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» Es ist schwer, eine genaue Voraussage zu machen.
Vor allem Uber die Zukunft. «

Mark Twain (1835 - 1910)
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Editorial
Medizin in Futur |

Liebe Leserinnen und Leser,

einen Trend erkennen und sich darauf vorbereiten ist immer besser, als

von neuen Entwicklungen Uberrollt zu werden. Die Digitalisierung hat das
Gesundheitswesen kalt erwischt. Manch einer mag gedacht haben:
.Das geht schon wieder weg”.

.Megatrends sind Mindchanger”, sagt Harry Gatterer vom Zu-
kunftsinstitut. Sie verdndern die Denke. Ein solcher ,,Mindchanger”
ist das Konzept Disease Interception in der Medizin.

Fur das Individuum bedeutet das, von einer Krankheit nicht erst
durch die gesicherte Diagnose zu erfahren, sondern lange bevor sich
die Krankheitssymptome zeigen. Ein vermutetes Risiko kann durch daten-
gestUtzte Friherkennung mittels Biomarker verifiziert werden.

Nicht nur die Gesetzliche Krankenversicherung, auch Politik und Gesellschaft
tun gut daran, diese Zukunft mitzugestalten. In dieser Ausgabe lassen wir die ver-
schiedenen Akteure ein Schlaglicht aus ihrer Perspektive auf das Thema werfen.
Wir sehen: Der Diskurs steht ganz am Anfang.

Beteiligen Sie sich.

Eine gute Lektlre wiinschen

Lisa Braun und das Redaktionsteam
der Presseagentur Gesundheit

© PAG, April 2020 e Seite 7
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Eine Vision wird Realitat
Was hinter Disease Interception steckt
und welches Potenzial sie hat

Die Medizin bekommt eine neue Dimension: Es geht nicht mehr nur ums
Heilen, sondern auch darum, Krankheiten zu verhindern, bevor sie aus-
brechen. Disesase Interception — also: das Abfangen von Krankheiten -
heiBt das Konzept, das bei ganz Enthusiasmierten die Vision einer Welt der
Gesunden weckt.

.Das aktuell diskutierte Konzept Disease Inter-
ception ist auf der einen Seite noch Vision, auf
der anderen Seite ist aber klar zu erkennen,
dass es anfangt, Realitat zu werden”, sagt Dr.
Jasper zu Putlitz, Arzt, ehemals Kliniker und
jetzt Industrieexperte in Frankfurt am Main,
der sich mit der Zukunft der Medizin beschaf-
tigt. In der Forschung weltweit wird bereits in-
tensiv nach Ansatzen gesucht, Anzeichen fir
Krankheiten maoglichst frih mittels Biomar-
ker zu entdecken und zu therapieren — in der
Hoffnung, dass diese erst gar nicht ausbrechen, im Idealfall sogar schon geheilt
werden kdnnen, bevor sie Symptome entwickeln.

Geeignet sind Krankheiten mit langen Vorstufen

Indikationen, in denen Arzte, Wissenschaftler und Pharmafirmen Chancen fiir eine
Disease Interception sehen, gibt es einige. Besonders geeignet fur diese neue Art
der individualisierten und personalisierten Medizin sind Krankheiten, die sich Uber
Jahre mit Vorstufen entwickeln. Dazu gehoren beispielsweise Krebs, rheumatoide
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Gesu.n.d.helt' Krankheitsprozess frihzeitig Etkrankung E
Erkrankungsrisiken identifizieren erkennen und Progression vor Therapie der manifesten ¢
. »+ und Gesundheit erhalten. klinischer Symptomatik stoppen. Symptomatik o

o

Arthritis oder auch psychiatrische Erkrankungen. Baldige Losungen koénnte es bei
Erkrankungen geben, ,bei denen wir die molekularen Ursachen der Entstehung
kennen, aber noch Probleme in der Umsetzung haben”, sagt Prof. Christof von
Kalle, der die Professur auf Lebenszeit fir Klinisch-Translationale Wissenschaften
am Berlin Institute of Health und der Charité innehat und das gemeinsame Stu-
dienzentrum leitet. , Fortschritte in der molekularen Medizin haben uns ermutigt,
so etwas wie Disease Interception zu denken und uns damit zu beschaftigen”,
sagt von Kalle.

Digitalisierung befordert Disease Interception
Befordert wird der VorstoB3 in die neue Dimension zusatzlich durch die Digitali-
sierung. Die Technik hilft, den menschlichen Bauplan und die Zusammenhange
zwischen Erbanlagen und Umwelteinflissen besser zu verstehen. Genom-, Pro-
teom- und Mikrobiomanalysen werden dank Computern
einfacher und schneller. Kinstliche Intelligenz und Algo-
rithmen unterstitzen bei der Auswertung unterschied-
lichster, teils unvorstellbar groBer Daten-Mengen und lie-
fern Mustererkennungen, die Arzten Hinweise geben, wo
maogliche Ansatzpunkte fir eine Frihintervention liegen
konnen. Das Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
etwa fuhrt zurzeit zusammen mit dem Universitatsspital
Zirich eine Ganzgenomsequenzierung von 9.000 Proban-
den durch, um Uber diese Bioproben neue Optionen zur
Pravention, Diagnostik und Therapie von Herz-Kreislauf-

Erkrankungen zu entwickeln. Prof. Christof von Kalle, Berlin Institute of Health © pag, Fiolka
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.Das Konzept Disease Interception ist alternativios”
Bei chronischen Erkrankungen ertffne die Digitalisierung neue Maéglichkeiten, sagt
Jasper zu Putlitz. Dank Big Data sei es moglich, Risikoscores zu erheben und Muster
abzuleiten. Die Volkskrankheit Typ-2-Diabetes, davon
ist zu Putlitz angesichts der derzeitigen Forschungs-
arbeiten Uberzeugt, werde sicher einmal zu den
Krankheiten gehdren, die Arzte schon frih anhand
von Risikoscores vor ihrem Ausbruch entdecken und
bekdmpfen kdnnen. Fur Jasper zu Putlitz ist das Kon-
zept Disease Interception ,alternativlos, weil man Pa-
tienten viel Leid ersparen kann”. AuBBerdem verringere
es die Kosten fur die Gesundheitssysteme und sorge
fir deren Nachhaltigkeit. , Es ist doch gunstiger, wenn

man Erkrankungen schon friihzeitig erkennt, prophy-

laktisch behandeln kann und nicht erst den Ausbruch  Dr. Jasper zu Putlitz, Arzt,
forscht zur Zukunft der Medi-

abwartet.” Bei Diabetes etwa konnten gefaBbedingte | "¢ 0\ seichert

Folgeerkrankungen und neurologische Ausfalle ver-

hindert werden. Gerade bei chronischen Erkrankungen sei Disease Interception
sinnvoll. Keinen Sinn habe der neue medizinische Ansatz aber dann, wenn Pati-
enten keine Therapie angeboten werden kénne.

Politik muss auf viele Fragen antworten

Disease Interception wirft viele Fragen auf, auf die auch in Deutschland
die Politik erst einmal Antworten finden muss. Wenn die Krankheit noch
gar nicht symptomatisch ist, missen die Krankenversicherungen Disease-
Interception-MaBnahmen Uberhaupt zahlen? Und wenn ja: Wie sicher
muss die Prognose sein, dass die Krankheit ausbrechen wird? Biomarker,
die mit hundertprozentiger Sicherheit das Auftreten einer Krankheit vor-
aussagen koénnen, wird es so schnell nicht geben. Denn bei den meisten
Erkrankungen spielen nicht nur kérperliche Pradisposition, sondern auch
weitere Faktoren wie Umwelteinflisse oder Lebensstil eine wichtige Rolle
bei der Entstehung. So wird es bei Disease Interception eine elementare
Frage sein, ab welcher Wahrscheinlichkeit ,Patienten” unter Beobach-
tung gesetzt werden, um dann zum richtigen Zeitpunkt —im ,, Interception
Window" — mit der friihzeitigen Behandlung zu beginnen. Fur die Kran-
kenversicherungen wird die Antwort dafir entscheidend sein, ab welcher
Erkrankungswahrscheinlichkeit sie flr Disease-Interception-MaBnahmen

zu zahlen haben. Reicht dafir eine 50- oder 60-prozentige Wahrschein-
Ab welcher Erkrankungswahrscheinlichkeit lichkeit, wenn das Erkrankungsrisiko in der Normalbevélkerung bei unter

werden Krankenkassen Disease Interception- ) )
MaBnahmen kiinftig zahlen? © iStock, Inok 20 Prozent liegt? Oder muss es wenigstens 70, 80 Prozent betragen?

© PAG, April 2020 e Seite 10



Passt die derzeitige Nutzenbewertung fiir Disease Interception?

Gedanken wird sich die Politik auch dartber machen mussen, ob das derzeitige
System der Nutzenbewertung, das flr die Preisgestaltung in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) mit elementar ist, auch zu Disease Interception passt.
Erkenntnisse darlber, ob Disease Interception wirkt und somit nitzlich ist, wird es
erst nach Jahren und Jahrzehnten geben — wenn Arzte sicher sagen kénnen, dass
der Ausbruch einer Krankheit verhindert wurde.

Eine ,Welt der Gesunden” erwartet Dr. Jasper zu Putlitz allerdings nicht. , Wir
werden gestinder sein, aber eine komplette Gesundheit wird es nicht geben.” Auch
wenn chronische Krankheiten eines Tages vielleicht heilbar seien, gebe es noch viele
andere Erkrankungen, zum Beispiel Infektionskrankheiten, mit denen die Menschen
weiterhin leben mussen.

Ein generelles Screening ist nicht sinnvoll

Vielleicht schafft Disease Interception aber eine Welt der Kranken? Anlagen zu
Gesundheitsstorungen kann man mit der feinsten Technik schlieBlich bei jedem
finden, sagt Christof von Kalle. ,Wenn man den Genotyp hochauflésend be-
trachtet, dann hat jeder von uns irgendwelche Makel.” Das berge die Gefahr
von Uberdiagnosen und -therapie, dass MaBnahmen eingeleitet werden, die Pa-
tienten eher schaden als nttzen. Ein Problem, das auch der GKV-Spitzenverband
sieht. Von Kalle halt deshalb ein generelles Screening der Bevolkerung nicht far
sinnvoll. Disease Interception sollte nur bei Risikopatienten, etwa mit familiarer
Disposition, zum Einsatz kommen. ,Ein Allheilmittel wird Disease Interception

nicht sein. Aber es ist toll, dass so etwas gedacht und entwickelt wird”, so Prof.
Christof von Kalle. <
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Schafft Disease Interception eine
Welt der Kranken? , Wenn man
den Genotyp hochauflésend
betrachtet, dann hat jeder von
uns irgendwelche Makel”, sagt
Christof von Kalle. © stock.
adobe.com, Eisenhans
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Foto rechts: Knochenmarkaus-

strich bei Multiplem Myelom.
Vermehrung von Plasmazellen
(groBBe ovale Zellen mit breitem
Zytoplasma und exzentrisch
gelegenem Zellkern). © CC
BY-SA 3.0, Autor: KGH
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» Stichwort: Disease Interception

Bei Disease Interception gelingt es Arzten, mithilfe von Biomarkern die Ent-
wicklung einer Krankheit nachzuweisen, noch bevor diese bei den Patienten
symptomatisch wird. Das ermoglicht eine friihzeitige Therapie, durch die die
Erkrankung unterbrochen und das symptomatische Stadium nicht erreicht wird.
Vorstufen der Krankheit mussen also vorhanden sein.

Die sogenannten Angelina-Jolie-Félle, bei denen
- ’ durch eine prophylaktische Entfernung des Brust-

v
v, e drisengewebes das Brustkrebsrisiko von BRCA-Gen-
.o

' mutations-Tragerinnen und -tragern erheblich gesenkt
wird, werden im Zusammenhang mit Disease Inter-

ception zwar oft genannt. Sie fallen aber nicht unter

33
*3333%

die Definition, da hier nur eine genetische Veran-
lagung zum Krebs festgestellt wird, die Krankheit sich
aber noch nicht im Entstehungsprozess befindet. Hier
spricht man von risikoadaptierter Prévention.

Eine Art Disease Interception gibt es im medi-
zinischen Alltag Ubrigens schon — mit dem kleinen
Unterschied, dass nicht Gesunde, sondern Kranke
behandelt werden: Menschen mit erhéhten Choles-
terinwerten und weiteren Risikofaktoren wie Bluthochdruck oder Tabakkonsum
erhalten oft Statine, um kardiovaskuldre Folgen wie Herzinfarkt zu verhindern. <

» Einsatzgebiete fiir Disease Interception

Nach Méglichkeiten, Disease Interception zu verwirklichen, wird auf
vielen Gebieten geforscht. Als vielversprechende Einsatzgebiete wer-
den genannt:

* Smoldering Myeloma: Erkrankungs-
form des Multiplen Myeloms, einer
Krebsart des blutbildenden Systems,
bei der Patienten noch keine Ein-
schrankungen von Organfunktionen
haben. Es wurden Biomarker gefun-
den, die eine 50- bis 80-prozentige

Wahrscheinlichkeit der Entwicklung



von Organschdden innerhalb von ein bis zwei Jahren anzeigen. Studien unter-
suchen, ob bei Hochrisikopatienten ein Fortschreiten der Erkrankung verzégert
oder sogar eine Heilung erreicht werden kann.

e Alzheimer-Demenz: Hier wird an der Entwicklung vor allem einfacher und kos-
tenginstiger Biomarker gearbeitet, um Menschen mit hohem Erkrankungsrisiko
identifizieren zu kénnen. Die Hoffnung, die damit auch verbunden ist: Probanden
fdr Studien zu gewinnen, in denen neue Medikamente und Therapien getestet wer-
den. Bislang gibt es nur Arzneien, welche die Alzheimer-Symptome lindern. Auf-
halten lasst sich die Krankheit nicht. Ziel der Forscher: das Auftreten der klinischen
Symptome um drei bis finf Jahre nach hinten zu verschieben oder zumindest das
Fortschreiten der Demenz abzumildern.

e Psychosen: Die Forschung ist schon lange dabei, Menschen mit hohem Erkran-
kungsrisiko zu identifizieren, um Erkrankungen durch friihzeitige psychologische
und medikamentose Therapie ,abzufangen”. Die Kenntnis Gber kognitive und
perzeptive Beeintrachtigungen sowie neurophysiologische und neuroradiologische
Biomarker helfen dabei.

e Autoimmunerkrankungen: Spezifische Antikorper helfen unter anderem bei der
Suche nach Friihformen von Erkrankungen wie Diabetes mellitus Typ 1, rheuma-
toide Athritis oder Psoriasis. <

» Psoriasis: vielversprechender Ansatz

Bei Psoriasis ist jetzt offenbar ein Ansatz fir Disease Interception ge-
funden worden. Das zeigt eine prospektive Studie mit 20 Patienten
der Universitat Erlangen-Nurnberg. Ausgangspunkt ist die Tatsache,
dass Psoriasis-Patienten oft Uber ldngere Zeit an Gelenkschmerzen
(Arthralgien) leiden, bevor sich klinisch eine Psoriasis-Arthritis mani-
festiert hat. Von den Studienteilnehmern litten 85 Prozent an einer

m, Anut21ng Photo

Arthralgie, 40 Prozent hatten druckdolente Gelenke. Alle Patienten
erhielten wahrend des ersten halben Jahres einen monoklonalen
Antikorper, einen Interleukin-17-Hemmer, anschlieBend fiir weitere
sechs Monate einmal monatlich. Wie die Forscher berichten, traten
signifikante Verbesserungen des Hautbefalls wie auch der Gelenk-
schmerzen auf. Radiologisch zeigte sich keine Progression.

Fazit der Studie: Durch eine friihe Behandlung kénnen der Hautbefall, die Schmerzen
und die subklinische Entziindung signifikant verbessert werden. In Erlangen wird man
nun den weiteren Verlauf beobachten, um herauszufinden, ob mit dem IL-17-Hemmer
der Ausbruch einer manifesten Psoriasis-Arthritis verhindert werden kann. <

OPG Spezial

© iStock.com, Katarzyna Biala-
siewicz (Aufnahme mit Model
gestellt.)
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Big Data und kunstliche Intelli-
genz tragen entscheidend dazu
bei, dass Disease Interception
keine Zukunftsvision bleibt.

© iStock.com, metamorworks
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m Kl befliigelt medizinischen Fortschritt
Krankheitsbild Psychose frihzeitig erkennen

Computerpower hat die Medizin gewaltig nach vorne gebracht. Ohne
kanstliche Intelligenz (KI) ware Disease Interception weitgehend nur pure

Zukunftsvision. Dass vielversprechende Ansatze existieren, dazu tragen Big
Data und Kl entscheidend bei.

Beispiel Miinchen: Hier am Klinikum der
Ludwig-Maximilians-Universitat arbeitet
Prof. Nikolaos Koutsouleris daran, ein
Friherkennungsverfahren fir Psycho-
sen zu entwickeln. Fur Disease Intercep-
tion sind diese Erkrankungen perfekt
geeignet. Denn Psychosen kommen
nicht ,aus dem heiteren Himmel, man
hat eine Vorlaufphase von acht bis zehn
Jahren”, erklart Koutsouleris. ,Wenn
man Patienten in dieser Phase erkennen
kdonnte, dann kénnte man die Erkran-
kung vielleicht verhindern oder wenigs-
tens schon friihzeitig behandeln.”

Psychosen vorhersagen

Bei der Entwicklung des Frihdiagnostik-Tools sind Koutsouleris und seine Kolle-
gen auf groBe Datenmengen von Patienten angewiesen, mit denen Computer
gefuttert werden, um Algorithmen zu trainieren. , Wir brauchen solche Verfahren
des maschinellen Lernens, damit Muster erkannt werden”, sagt der Facharzt fir
Psychiatrie und Psychotherapie, der die Spezialstation fur junge Erwachsene mit
psychischen Problemen leitet. Die Basisdaten flr das Diagnostiktool stammen aus
einer multizentrischen Studie namens ,,Pronia”, fir die in verschiedenen Landern
Hochrisikoprobanden rekrutiert wurden. Mit ihren Daten wurden die Algorithmen
trainiert. Ein erster Test verlief schon ziemlich erfolgreich. Eine Langsschnittanalyse
mit Menschen zwischen 15 und 40 Jahren, die Hochrisikokriterien erfillten, zeigte,
.dass man mit Bildgebung, genetischen, klinischen und neurokognitiven Daten
Psychosen relativ gut vorhersagen kann”, sagt Koutsouleris. Eine Vorhersagewahr-
scheinlichkeit von 80 Prozent sei erreicht worden. Als nachster Schritt stehen kli-
nische Tests an. Dabei muUsse sich unter anderem zeigen, wie man in der Praxis mit
den Erkrankungs-Wahrscheinlichkeiten umgehe und ob die Friiherkennung wirklich
helfe, die Krankheitsverlaufe zu verbessern. Ziel sei es, schon frih geféhrdete Pati-



enten ,anzusteuern, die eine intensivere Psychotherapie brauchen oder zusatzlich
eine medikament®se Therapie”, erlautert Nikolaos Koutsouleris.

Computerpower fiir Genomanalysen

Ohne kunstliche Intelligenz waren Disease-Intercep- |

tion-Ansatze nicht denkbar, sagt Dr. Jasper zu Putlitz,
Arzt, Partner des Private-Equity-Unternehmens Triton

Y

etwa bei Genomanalysen, werde es mdglich, den -
Ll

und Mitherausgeber des Buches ,Zukunft der Medi- \
zin”. Durch das Sammeln und Auswerten von Daten,

menschlichen Bauplan und damit die Pradispositionen |
fur Krankheiten immer besser zu verstehen. ,Dafur
braucht man aber Computerpower”, so zu Putlitz. |

Kunstliche Intelligenz wird fur Prazisionsmedizin
langst genutzt. In der Krebstherapie etwa unterstitzen ,intelligente” Suchma-
schinen Arzte bei der Wahl der richtigen Behandlungsmethode, weil die Entschei-
dungsfindung angesichts des stetig wachsenden molekularen Wissens tber die
Tumorgenese, Uber mdgliche therapeutische Angriffspunkte und angesichts der
Zulassung neuer Medikamente immer komplexer wird.

.ZeitgemafBer Forschungsfortschritt ist auch und besonders datengetrieben”,
sagt Jasper zu Putlitz. Daher misse man sich auch in Deutschland deutlich mehr an-
strengen, anonymisierte Datensdtze zu generieren, auszutauschen und zu nutzen.
. Wenn wir bei der Nutzbarmachung vorhandener Daten nicht mitmachen, werden
wir weiter ins Hintertreffen geraten und medizinischer Fortschritt findet auBerhalb
Deutschlands statt.” Datenschutzbedenken kénne dadurch begegnet werden, dass
eine unabhangige Instanz geschaffen wird, ,die dafir sorgt, dass sich die Daten

nicht auf bestimmte Personen zurlckverfolgen lassen”. <

[ )

@

o
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Kinstliche Intelligenz wird

fir Prazisionsmedizin langst
genutzt. , Intelligente” Such-
maschinen unterstitzen Arzte
bei der Wahl der richtigen Be-
handlungsmethode. © iStock.
com, nicolas

. Wenn wir bei der Nutzbar-
machung vorhandener Daten
nicht mitmachen, werden wir
weiter ins Hintertreffen geraten
und medizinischer Fortschritt
findet auBerhalb Deutschlands
statt”, sagt Jasper zu Putlitz.

© iStock.com, Ivcand
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» Kl beschleunigt Genom-Entschliisselung

Nicht Tage, sondern nur noch Stunden dauert die Entschlisselung des Erbmaterials
dank kinstlicher Intelligenz. Forscher vom Rady Children’s Institute for Genomic
Medicine in San Diego berichten Medien zufolge, dass sie innerhalb von 24 Stunden

das Genom sequenzieren kdnnen und sofort auch eine Diagnose mitliefern. Zum

Vergleich: In Deutschland dauert es bis zur Diagnosestellung rund zehn Tage.

Sequenzierautomaten (DNA Analyzer von Applied Biosystems) © CC
BY 2.0, Flickr user jurvetson

Das menschliche Erbgut wurde 2001 zum ers-
ten Mal vollstandig entschlisselt. Die Sequenzie-
rung dauerte damals 13 Jahre und kostete drei
Milliarden-US-Dollar. 2006 nahm die komplette
Sequenzierung eines einzelnen menschlichen Ge-
noms nur noch Monate in Anspruch und kostete
rund 10 Millionen Euro. Durch die Einfihrung der
Hochdurchsatz-Sequenzierungstechnologie  sanken
die Kosten 2009 auf 50.000 Euro, die Sequenzie-
rungsdauer betrug nur noch knapp eine Woche.
2012 haben zwei amerikanische Unternehmen neue
Sequenzierungssysteme vorgestellt, mit denen ein
menschliches Genom in noch kirzerer Zeit fur etwa
1.000 Euro sequenziert werden kann. <

Kosten fur die Sequenzierung eines humanen Genoms

Jahr 2001 2006 2009 2012 2020
Kosten 3 Mrd. $ 10 Mio € 50.000 € 1.000 € <900 €
Dauer 13 Jahre Monate 1 Woche Tage Stunden
Genom -
Sequenzierung I l N (l I > > \Lm -

(prinzipieller Ablauf)
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m So viel ist sicher - sicher ist nichts
Krankheit — ein Begriff mit viel Auslegungsspielraum

Angenommen, die Vision wirde pl6tzlich Realitat: Missten die Krankenkas-
sen Behandlungen im Rahmen der Disease Interception Uberhaupt zahlen?

Um es vorwegzunehmen: Gabe es schon vielversprechende An-
satze von Disease Interception, mit denen Krankheiten aufgehal-
ten oder sogar geheilt werden kénnten, wirde sich vermutlich
kein Gericht finden, das eine Leistungspflicht der Krankenkassen
verneinen wdrde. Und das, obwohl Disease Interception nicht
zu dem Krankheitsbegriff des Sozialgesetzbuchs V passt, der fur Versicherte der
Gesetzlichen Krankenversicherung — und das sind immerhin fast 90 Prozent der
Bevolkerung — einen Verhitungs- und Behandlungsanspruch manifestiert. Bei
Disease Interception ist eine Erkrankung erst im Entstehen, sie hat sich noch
nicht klinisch manifestiert, Patienten zeigen noch keine Symptome. Fir die Rich-
ter ware es durchaus moglich, diesen Zwitterzustand zwischen gesund und krank
in den Terminus Krankheit mit hineinzuinterpretieren. Das zeigt die Rechtspre-
chung zu den ,, Angelina Jolie”-Féllen, welche fur die Gerichte eine noch gréBere
Herausforderung darstellen als Disease Interception: Denn hier fordern Betrof-
fene von der Krankenversicherung die Bezahlung einer Behandlung, obwohl sie
gesund sind.

Sozialgesetzbuch ohne Krankheitsdefinition

Was sozialrechtlich unter dem Begriff Krankheit zu verstehen ist, darauf hat sich
der Gesetzgeber bei der Fassung des Sozialgesetzbuches in weiser Voraussicht
nicht festgelegt. Er wollte ihn far Entwicklungen und Veranderungen in der
Medizin offenhalten. Die Richter haben den Auslegungsspielraum genutzt. So

OPG Spezial

Die sogenannten ,Angelina
Jolie”-Félle beziehen sich auf
die amerikanische Schauspie-
lerin. Sie hatte ihr genetisches
Risiko und ihre Operationen
offentlich gemacht. © Foreign
and Commonwealth Office,
Flickr - CC BY 2.0.jpg und @
stock.adobe.com, rcx

© PAG, April 2020 e Seite 17



AN AT

© PAG, April 2020 e Seite 18

BRCA Gene 1

Chromosome 17

kam das Bundessozialgericht bereits
in den 1970er-Jahren zu dem Schluss,
dass eine hohe festgestellte Erkran-
kungswahrscheinlichkeit schon einen

Krankheitswert haben kann — in dem
konkreten Fall ging es um eine Kiefer-/
Diese Recht-

sprechung zog sich fort und wurde

Zahnstellungsanomalie.

1 1T B

2017 vom Bundesverwaltungsgericht

Chromosome 13

in dem ersten ,Angelina-Jolie”-Fall,

Die Lage des BRCA1-Gens bzw. BRCA2-Gens auf

der es bis zur héchsten Revisionsinstanz
dem Chromosom © Tessssa13, CC BY-SA 4.0

schaffte, aufgegriffen. Eine Beamtin
verlangte von der Beihilfe, ihr die vorsorgliche Entfernung der Brustdrisen (prophy-
laktische Mastektomie) zu bezahlen. Bei der Frau war eine Mutation auf dem BRCA-2-
Gen festgestellt worden. Die Wahrscheinlichkeit, an Brustkrebs zu erkranken, be-
zifferten Arzte bei ihr auf etwa 80 Prozent.

Zumutung: ,Dem Geschehen seinen Lauf lassen”
Der Beihilfetrager, das Land Hessen, lehnte die Kostentbernahme fur die Mastekto-
mie, mit der sich das Erkrankungsrisiko erheblich senken laésst, jedoch ab. Die Begrin-
dung: Die Frau sei ja noch nicht krank, das Land deshalb nicht leistungspflichtig. Mit
dieser Ansicht stand Hessen vor den Gerichten allerdings allein. Alle Instanzen bejah-
ten eine Leistungspflicht, nur die Argumente unterschieden sich. Das Bundesverwal-
tungsgericht betonte, dass eine Krankheit auch dann vorliege, ,wenn die auf Tat-
sachen gestltzte konkrete Gefahr einer schwerwiegenden Gesundheitsschadigung
besteht und die schadigenden Folgen, die im Falle eines Ausbruchs der Krankheit
eintraten, so schwer sind,
dass die Behandlungsbe-
dirftigkeit bereits vor der
Realisierung der Gefahr
ist”.

Patienten durfe es nicht

zu bejahen Dem

zuzumuten sein, ,dem
Geschehen seinen Lauf
zu lassen”. Dabei sei un-
ter anderem zu beachten,
wie hoch das individuelle
Risiko sei, innerhalb eines

Uberschaubaren Zeit-
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Dem Urteil liegt wenig Konkretes zugrunde

Fur Betroffene mit BRCA-Genmutationen ist das Urteil des Bundesverwaltungs-
gerichts zwar ein positives Zeichen, in der Realitat allerdings keine grof3e Hilfe.
Das Problem: Die Aussagen der Richter sind wenig konkret. ,Alle anderen Be-
troffenen wissen jetzt nicht, wann genau die Leistungspflicht besteht. Das Ge-
richt hat in dem Urteil nicht gezeigt, welche Kriterien genau gelten. Wie hoch
muss beispielsweise das Krankheitsrisiko sein, missen es 80 Prozent sein, oder
reichen 30 bis 40 Prozent?"”, sagt Sozialrechts-Experte Prof. Stefan Huster. Es sei
zwar moglich, den Krankheitsbegriff weiter aufzuweichen. Doch fir sinnvoller,
als zur Bewaltigung des medizinischen Fortschritts auf unwéagbare Einzelfallent-
scheidungen der Gerichte zu setzen, hélt er die Schaffung neuer Tatbestédnde im
Sozialrecht. Das schaffe Rechtssicherheit. Der Gesetzgeber verankere im Gesetz
einen grundséatzlichen Anspruch. Dieser misste dann durch untergesetzliche
Normgeber, etwa den Gemeinsamen Bundesausschuss, naher konkretisiert wer-
den. Hier ware beispielsweise zu regeln, ab welcher Erkrankungswahrscheinlich-
keit der Anspruch auf Bezahlung einer Disease Interception greift (siehe Inter-
view Huster auf S. 50).

Wie definiert man Krankheit?
Krankheit ist mehr als die Abwesenheit von Gesundheit.

Das Sozialgesetzbuch Fiinf (SGB V)

OPG Spezial

Das SGB V enthélt keine Definition des Begriffs Krankheit. Es hat sich ein Konsens entwickelt, wonach Krank-

heit ein regelwidriger Zustand des Korpers, des Geistes oder der Seele ist, der medizinische MaBnahmen

mit dem Ziel erforderlich macht, Schmerzen oder Beschwerden zu verhindern, zu lindern oder zu beheben.

(Bundessozialgericht, 10.02.1993 — 1 RK14/92)

Die WHO-Definition von 1948

.Gesundheit ist ein Zustand vollkommenen koérper-
lichen, geistigen und sozialen Wohlbefindens und
nicht allein das Fehlen von Krankheit und Gebrechen.”

Bundesgerichtshof, 1958
Krankheit ist jede Stérung der normalen Beschaffen-
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heit oder der normalen Tatigkeit des Korpers, die ge-
heilt, das heiBt beseitigt oder gelindert werden kann.”

© PAG, April 2020 e Seite 19



© PAG, April 2020 e Seite 20

» Disesase Interception ist fir uns eine komplexe

Herausforderung «
erausforderu 9 Janssen-Chef Andreas Gerber:

Gesellschaft muss sich vorbereiten

Eine Vision, die in nicht mehr allzu ferner Zukunft Realitat sein wird, zumin-
dest in einigen Indikationen: Das ist fiir Janssen-Chef Andreas Gerber Disesase
Interception. Fir das Pharmaunternehmen fihrt kein Weg an der Innova-
tion vorbei. Ebenso wie die Arzneimittel-Wirtschaft sollten sich nach Ansicht
Gerbers aber auch die Arzte, die Politik und die Gesellschaft mit der neuen
Innovation bald auseinandersetzen. Sie werfe schlieBlich viele Fragen auf.

opg: Sie fordern das Gesundheitssystem jetzt mit einer Zukunftsvision heraus, die
da heiBt: Disease Interception (DI). Wie definieren Sie DI?

Gerber: Disease Interception sieht vor, Menschen mit einem hohen Erkrankungs-
risiko mithilfe von Biomarkern zu identifizieren. Biomarker sind es auch, die anzei-
gen, dass der Krankheitsprozess begonnen hat. Die Intervention findet im soge-
nannten ,Interception Window" statt, dem Zeitfenster zwischen dem Nachweis
des krankmachenden Prozesses und dem Auftreten erster Symptome. Das Ziel ist,
den Krankheitsverlauf noch im praklinischen Stadium zu stoppen, zu verzégern
oder sogar umzukehren. Wichtig ist: Wenn wir heute Uber Disease Interception
sprechen, sprechen wir Gber eine Vision. Ich bin jedoch Uberzeugt, dass sie schon in
wenigen Jahren Realitdt werden kann, zumindest in ersten Indikationen.

ZUR PERSON

Andreas Gerber ist seit Marz 2019
Vorsitzender der Geschaftsfih-
rung von Janssen Deutschland.
Der Diplom-Kaufmann war zuvor
als Geschaftsfiihrer fur den Nahen
Osten und Afrika zustandig.

© obs/Janssen-Cilag GmbH, Steffen Hoeft

Die Janssen-Cilag GmbH ist die
Pharma-Tochter des Gesundheits-

konzerns Johnson & Johnson.



opg: Wirden Sie Disease Interception
als Sprunginnovation bezeichnen?

Gerber: Auf jeden Fall. Wenn in einigen
Jahren die ersten Therapien zugelassen
werden, sprechen wir eindeutig Uber
Innovationen mit einem enormen Nut-
zen fur die Betroffenen — und fir unser
Gesundheitssystem insgesamt. Wir bei
Janssen bewerten den Ansatz sogar als
Paradigmenwechsel, denn er hat Auswir-
kungen weit Uber die Medizin hinaus.

opg: Dieses medizinische Konzept at-
met Zukunft pur. Warum richten Sie sich
strategisch darauf ein? Ist das nicht zu
riskant, weil zu ungewiss?

Gerber: Ich bin davon Uberzeugt, dass in wenigen Jahren erste Therapien im Sinne
einer Disease Interception verflgbar sein werden. Angesichts dessen hielte ich es fur
riskanter, keine Vorbereitungen zu treffen. Neben der Frage, ob Disease Interception
in unserem Gesundheitssystem Uberhaupt darstellbar ist, stellt der Ansatz unsere Ge-
sellschaft insgesamt vor komplexe Herausforderungen. Neben medizinischen, wirt-
schaftlichen und rechtlichen Herausforderungen geht es dabei vor allem auch um
ethische Fragen: Wie gehen wir mit dem individuellen Recht auf Nichtwissen um?
Was tun, wenn zwar eine friihe Diagnose, aber noch keine Therapie zur Verfigung
steht? Wie kénnen wir verhindern, dass Risikotréager von ihnrem Arbeitgeber oder ihrer
Versicherung benachteiligt oder gesellschaftlich stigmatisiert werden? Oder Fragen
wie diese: Welche Kompetenzen bendétigen Arzte, wenn sie kiinftig starker beraten
und Uber individuelle Risiken aufkldren mussen? Wie kdnnen wir sicherstellen, dass
die Betroffenen — also letztlich wir alle — das nétige Bewusstsein und die nétige Ge-
sundheitskompetenz haben, um zu entscheiden, ab welchem Grad des Erkrankungs-
risikos sie informiert werden mochten? Diese Fragen zeigen beispielhaft, warum wir
schon heute eine gesellschaftliche Debatte tber Disease Interception brauchen.

OPG Spezial

Disease Interception sieht vor,
Menschen mit einem hohen
Erkrankungsrisiko mithilfe von
Biomarkern zu identifizieren.
© iStock.com, rclassenlayouts
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. Wichtig (...) ist fir mich, dass
es uns gelingt, die Gesundheit
von Betroffenen zu erhalten,
indem wir den Ausbruch

schwerer Erkrankungen friihzei-
tig stoppen oder deutlich verzo-

gern”, sagt Andreas Gerber.
© iStock.com, malerapaso
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opg: Janssen gehort vielleicht zu den Trendsettern, aber die medizinische Richtung
— also die Entwicklung in der Molekularbiologie und Gentechnologie — gibt den
Weg fUr die Innovatoren vor. Kommt das nicht auf jeden Fall auf uns zu — auch ohne
den Namen ,Disease Interception”?

Gerber: Wichtiger als das Label , Disease Interception” ist fir mich, dass es uns ge-
lingt, die Gesundheit von Betroffenen zu erhalten, indem wir den Ausbruch schwe-
rer Erkrankungen frihzeitig stoppen oder deutlich verzogern. Getrieben durch neue
wissenschaftliche Erkenntnisse, die digitale Transformation und neue Technologien ist
schon heute vieles maglich, was vor einigen Jahren unerreichbar schien. Wir kénnen
Erkrankungen immer friher und individueller diagnostizieren und therapieren. Die
moderne Krebstherapie beispielsweise zielt zunehmend auf die biologische Signatur
des jeweiligen Tumors ab. Das individuelle Immunprofil
des Patienten spielt dabei ebenso eine Rolle wie das per-
sonliche Umfeld oder Verhalten. Oder denken Sie an die
CAR-T-Zell-Therapie, bei der korpereigene genetisch mo-
difizierte Zellen zur Bekampfung des Tumors eingesetzt
werden. Trotz des enormen medizinischen Fortschritts
der vergangenen Jahre mussen wir uns jedoch bewusst
sein: In vielen Fallen kommen wir noch immer zu spat,
insbesondere bei fortschreitenden Erkrankungen wie
Krebs oder der Alzheimer-Demenz. Der Tumor hat sich
bereits gebildet oder das Gehirn ist bereits irreversibel
geschadigt. Hier setzt Disease Interception an.

opg: Welche Reaktionen erleben Sie in der Diskussion zu Disease Interception? Ist
das deutsche Gesundheitswesen dafiir berhaupt schon bereit?

Gerber: Das Interesse ist groB, auch wenn die Bewertung der Chancen und Heraus-
forderungen nattrlich unterschiedlich ausfallt. Die Rickmeldungen von Experten
aus Selbstverwaltung, Krankenkassen und Politik zeigen deutlich: Noch ist das
System nicht bereit fir eine Innovation wie Disease Interception. Umso wichtiger
ist, dass wir, alle Akteure im Gesundheitswesen, gemeinsam daran arbeiten, das
System so weiterzuentwickeln, dass medizinische Innovationen schnellstmdglich
den Weg ins System finden.

opg: Wo sehen Sie Ihre To-do’s?

Gerber: Wir forschenden Pharmaunternehmen mussen nachweisen, dass eine
Disease-Interception-Therapie die Erkrankung verlasslich unterbindet oder ihren
Ausbruch zumindest um Jahre nach hinten verschiebt. Wichtige Aspekte dabei
sind die Aussagekraft der Biomarker, die Frage, welches Studiendesign geeignet



ist, um die Wirksamkeit der Therapie zu belegen, sowie nicht zuletzt die Auswahl
der Paramater fur eine Nutzenbewertung.

opg: Ist das AMNOG von heute dafiir geeignet?

Gerber: Hier sehe ich Entwicklungsbedarf: In der Prazisionsmedizin
etwa ist die Durchfihrung klassischer Phase-IlI-Studien (RCTs) mit
mehreren Hundert Patienten schon heute nicht mehr mdglich. Auch
fur Disease Interception passen unsere heutigen Standards nicht.

opg: Kénnen Sie ein Beispiel nennen?

Gerber: Angenommen, wir identifizieren einen Biomarker, der eine
hohe Erkrankungswahrscheinlichkeit innerhalb der nachsten flnfzehn
bis zwanzig Jahre anzeigt, und angenommen, es gabe eine Thera-
pie, mit der sich der Krankheitsprozess unterbrechen lieBe: Klassische
RCTs waren in dieser Situation keine Option, da zum einen kaum
finanzierbar, zum anderen viel zu langwierig. Abgesehen davon ware
es ethisch nicht vertretbar, Hochrisikopatienten jahrzehntelang in ei-
ner Placebo-Gruppe zu beobachten, ohne etwas gegen die drohende
Erkrankung zu unternehmen. Um Missverstandnisse zu vermeiden:
Klinische Forschung braucht hohe wissenschaftliche Standards. RCTs
werden deshalb auch in Zukunft der Goldstandard bleiben. Wenn wir
aber verhindern wollen, dass Innovationen wie Disease Interception
durch Uberholte Methoden ausgebremst werden, missen wir diese
weiterentwickeln. Gleiches gilt fur die Algorithmen der Kostentrager, die fir die lang-
fristig ausgerichtete Wertschopfungslogik von Disease Interception nicht gemacht
sind. Individuelle Risk-Share-Modelle oder andere innovative Vertragsmodelle werden
vor diesem Hintergrund kinftig noch starker gefragt sein als heute.

opg: Noch klingt das alles sehr abstrakt. Wann wird Disease Interception mit kon-
kreten Produkten unterfuttert werden?

Gerber: Das lasst sich heute noch nicht exakt voraussagen. Unsere Wissenschaftler
gehen aber davon aus, dass es schon in einigen Jahren so weit ist. Wir forschen inten-
siv in drei Indikationen, mit dem Ziel, in den nachsten Jahren eine Disease-Intercep-
tion-Therapie zu entwickeln: In der Hdmato-Onkologie suchen wir nach Ansatzen,
um den Ubergang von einer schwelenden Knochenmarkserkrankung, dem Smol-
dering Myelom, zum behandlungsbedurftigen Multiplen Myelom zu verhindern. In
der Alzheimer-Forschung arbeiten wir daran, die Biomarker besser zu verstehen,
um das demenzielle Syndrom mit neuen Therapieoptionen hinauszuzégern. Und
bei Typ-1-Diabetes wollen wir mdglichst frih Hinweise auf eine Krankheitsent-
wicklung finden, um beispielsweise durch eine Immuntherapie zu intervenieren. «

OPG Spezial

,In der Prazisionsmedizin etwa
ist die Durchfthrung klassischer
Phase-llI-Studien (RCTs) mit
mehreren Hundert Patienten
schon heute nicht mehr mog-
lich”, so Andreas Gerber. ©
iStock.com, Yakobchuk Olena
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» Alzheimer — der geeignete Kandidat «

Forscher: Disease-Interception-Therapie ware ideal

Als eine Krankheit, die sich Uber viele Jahre entwickelt, ist Alzheimer
geradezu pradestiniert flr eine Disease Interception. Deswegen gibt die
Forschung alles, um schnell verfigbare Biomarker zu finden und Thera-
pien, die die Erkrankung wenigstens aufhalten kénnen, erklaren Professor
Dan Rujescu und Dr. Stephan Maul von der Halleschen Universitatsklinik
und Poliklinik far Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik.

opg: Alzheimer wird immer wieder als ein Krankheitsgebiet genannt, das als pra-
destiniert gilt fur Disease Interception. Warum ist das so?

Maul: Fur eine erfolgreiche Disease Interception gibt es zwei grundlegende Voraus-
setzungen: Die Erkrankung muss frithzeitig mittels Biomarkern erfolgreich erkannt

werden kénnen und es muss wirksame Therapieansatze geben. Bei

A der Alzheimer-Erkrankung handelt es sich um eine langsam voran-

7

schreitende Erkrankung des Gehirns, in deren Verlauf es zu Eiweil3-

ablagerungen im Gehirn kommt, welche wiederum zu einem zuneh-
menden Verlust an Hirngewebe fuhren. Diese EiweiBablagerungen

ZUR PERSON

Prof. Dr. Dan Rujescu ist Direktor der Halleschen Universitats-
klinik und Poliklinik fur Psychiatrie, Psychotherapie und Psychoso-

© UK Halle, Arvid Rostek

matik. Er beschaftigt sich vor allem mit der Forschung zu gene-
tischen Faktoren und Biomarkern psychischer Erkrankungen.

Dr. Stephan Maul ist Assistenzarzt und wissenschaftlicher Mit-
arbeiter an der Universitatsklinik und Poliklinik ftr Psychiatrie,

© UK Halle, Arvid Rostek

Psychotherapie und Psychosomatik der Martin-Luther-Universitat
Halle-Wittenberg. Sein Schwerpunkt liegt auf den molekularge-
netischen Ursachen von psychiatrischen Erkrankungen, insbe-

sondere der Alzheimer-Erkrankung und der Schizophrenie sowie

genetischer Einflisse auf die Kognition.
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treten schon viele Jahre vor den ersten Symptomen auf und bieten einen idealen

Ansatz flr eine Disease-Interception-Therapie. Gelingt es, die Erkrankung in dieser

sehr friihen Phase zu erkennen und wirksame Therapien zur Anwendung zu brin-

gen, ist zumindest eine Verlangsamung des klinischen Verlaufs denkbar.

opg: Wie weit sind denn die Forscher? Und wo liegen die héchsten Hirden?

Rujescu: Aktuell sind wir bei der Alzheimer-Erkran-
kung vom Ziel einer Disease Interception noch ein
ganzes Stick entfernt. Voraussetzung fir die frihe Er-
kennung der Erkrankung sind diagnostische Biomarker.
Zwar gibt es bereits etablierte Biomarker, die bei der
Diagnostik der Alzheimer-Erkrankung zur Anwendung
kommen. Jedoch missen diese entweder im Hirn-
wasser bestimmt werden, was eine invasive Lumbal-
punktion notwendig macht, oder alternativ kann eine
sogenannte  Positron-Emissions-Tomographie  (PET)
durchgefihrt werden. Das ist ein bildgebendes Verfah-
ren, bei dem mittels Gabe eines Kontrastmittels Alzhei-

© iStock.com, selimaksan

mer-typische Veranderungen im Gehirn bestimmt werden kénnen. Dieses Verfahren

ist allerdings nicht Uberall verfligbar und teuer. Beide Verfahren sind somit nicht fur

die breite Anwendung als Screening-Methode geeignet. Fir eine frihe und sichere

Diagnose werden vielmehr einfach verfligbare Biomarker benétigt, die im Idealfall

im Rahmen einer Blutanalyse bestimmt werden kdnnen. Solche Biomarker gibt es fur

die Alzheimer-Erkrankung jedoch bisher in der klinischen Routine nicht. Neben der

maoglichst friihen Erkennung der Erkrankung missen fur eine erfolgreiche Disease

Interception wirksame Therapieansatze zur Verfligung stehen, die den Krankheits-

verlauf gunstig beeinflussen kénnen. Trotz enormer Forschungsanstrengungen in

den letzten Jahrzenten gibt es bisher keine Medikamente, die das Voranschreiten der

Alzheimer-Erkrankung deutlich bremsen oder sogar stoppen kdnnen.

opg: Was macht die Suche nach einem
Wirkstoff so schwierig?

Rujescu: Erschwert wird die Suche
nach wirksamen Medikamenten da-
durch, dass in friheren Studien Uber-
wiegend Patienten und Patientinnen
untersucht wurden, die bereits Sym-
ptome aufzeigten. Moglicherweise ist
eine Behandlung im Sinne des Disease-
Interception-Ansatzes, also wahrend

OPG Spezial

Eine Disease-
Interception-
Behandlung
ist schon
wahrend
einer sehr
frihen
Phase, in der
noch keine
klinischen
Symptome
vorhanden
sind, not-
wendig. ©
iStock.com,
jxfzsy
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Dr. Maul: ,,Es wird auch
zunehmend Apps geben, die
bestimmte Hirnfunktionen

testen und somit Defizite de-
tektieren kdnnen, was fir die
Friherkennung einer Demenz,
aber auch fur die Beurteilung
des Krankheitsverlaufs hilfreich
sein kann.” © iStock.com,
HASLOO
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einer sehr frihen Phase, in der noch keine klinischen Symptome vorhanden sind,
notwendig. Solche Studien sollten Gber einen maoglichst langen Zeitraum durch-
gefahrt werden, um die Wirksamkeit des Praparats beurteilen zu kénnen. Dies
ist jedoch mit groBem Aufwand und enormen Kosten verbunden. Und die Aus-
wahl geeigneter Studienteilnehmer, die sich in einem sehr frihen, klinisch unauf-
falligen Stadium der Alzheimer-Erkrankung befinden, stellt aktuell noch eine
groBe Herausforderung dar. Gelingt es, Alzheimer-spezifische Biomarker zu ent-
wickeln, die einfach verfligbar sind und die Erkrankung bereits in einem sehr fri-
hen Krankheitsstadium anzeigen, wirde dies einen Vorteil fur die Entwicklung
neuer Medikamente bedeuten.

opg: Wird es auch elektronische Marker geben —
etwa Tests Uber Apps, die schon friher als bisher
Hinweise auf Alzheimer geben kénnten?

Maul: Der technische Fortschritt eréffnet zahlreiche
neue Maoglichkeiten, die in der Diagnostik und Be-
handlung von Menschen mit einer Demenz genutzt
werden kdnnen. Apps kdonnen Betroffenen helfen,
den Alltag besser zu gestalten oder Informationen
zur Erkrankung zu gewinnen. Es wird auch zuneh-
mend Apps geben, die bestimmte Hirnfunktionen
testen und somit Defizite detektieren kédnnen, was
fur die Friherkennung einer Demenz, aber auch fur die Beurteilung des Krank-
heitsverlaufs hilfreich sein kann. Ob es jedoch Software-Anwendungen geben
wird, die eine sichere Alzheimer-Diagnose stellen kénnen, ist fraglich, da die
Symptome der Alzheimer-Erkrankung denen anderer Demenzformen ahneln. Da
mogliche medikamentdse Therapien gezielt auf die Alzheimer-Pathologie abzie-
len, ist eine spezifische, Biomarker-gestiitzte Diagnose unerlasslich. Technische
Anwendungen kénnen dennoch einen wertvollen Beitrag fir die frihe Erken-
nung von Demenzen leisten.

opg: In wie vielen Jahren wird es Disease Interception bei Alzheimer geben? Und
wird es die Mdglichkeit geben, die Krankheit ganz zu verhindern — oder geht es
nur darum, sie hinauszuzbégern?

Rujescu: Das ist schwer vorherzusagen, da in der Vergangenheit immer wieder
die Entwicklung effektiver medikamentdser Therapien vorhergesagt wurde. Dies
hat sich bisher jedoch in der gewiinschten Auspragung nicht bestatigt. Die kirzlich
bekannt gewordenen Daten zu neuen Wirkstoffen lassen jedoch Hoffnung auf-
kommen, dass es bald erste zugelassene Alzheimer-Medikamente geben konnte,
die deutlichen Einfluss auf den Krankheitsverlauf nehmen. Das primare Ziel muss



dabei zunachst sein, den
Ausbruch der
kung nach hinten zu ver-

Erkran-

schieben und den Verlauf
zu verlangsamen. Ein
Wirkstoff, der die Alzhei-
mer-Erkrankung ganzlich

© iStock.com, LightFieldStudios

verhindert, ist natUrlich
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winschenswert, jedoch
aktuell nicht in Sicht.

opg: Angenommen, es gabe solche Arzneimittel. Dann missten Risikopatienten
diese eventuell Uber eine sehr lange Zeit einnehmen mit dem Risiko entspre-
chender Nebenwirkungen. Ware das vertretbar? Wirde man den Menschen
dann nicht viele Jahre Lebensqualitdt nehmen fur vielleicht drei, vier Jahre mehr
ohne Alzheimer?

Maul: Bei Medikamenten sollte grundsatzlich eine Kosten-Nutzen-Abwagung statt-
finden. Arzneimittel gehen immer mit potenziellen Gefahren und Nebenwirkungen
einher, die in Kauf genommen werden, um Leiden zu vermindern oder Schaden
zu vermeiden. Bei Alzheimer handelt es sich um eine schwere Erkrankung des Ge-
hirns, die im Verlauf zu kognitiven EinbuBen, dem Verlust der Selbststandigkeit
und letztendlich zu Pflegebedurftigkeit flihrt. Sehr viele Menschen haben Angst,
dass sie selbst dement werden kénnten. Aufgrund der Schwere der Erkrankung
wurden bei effektiver Therapieoption vermutlich viele Menschen gewisse Risiken
oder Nebenwirkungen akzeptie-
ren, wenn der Krankheitsverlauf
positiv beeinflusst werden kann.
Dies ist auch bei vielen anderen
Erkrankungen wie Krebs oder
chronischen Autoimmunerkran-
kungen der Fall. Natdrlich mus-
sen individuelle Risiken vor einer
solchen  Disease-Interception-
Therapie grundlich abgewogen
und die Patienten engmaschig
Uberwacht werden. Dariber
hinaus sollte es aber auch immer
das Ziel sein, moglichst neben-
wirkungsarme Medikamente zu

entwickeln. |

OPG Spezial
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» Wir mussen belastbare Biomarker finden «

Prof. Raab liber aktuelle Entwicklungen bei
Krebskrankheiten

Krebskrankheiten gehoéren zu den ,heiBesten” Kandidaten von Disease
Interception. Die Suche nach Biomarkern, die belastbare Aussagen zur Er-
krankungswahrscheinlichkeit machen kénnen, lauft bereits auf Hochtouren.

opg: Gibt es im Bereich der Krebstherapie aktuell schon Ansdtze fir Disease
Interception?

Raab: Neben der genetischen Veranlagung fur Brust-
krebswird der Ansatzder Disease Interceptionschonbeim
Knochenmarkskrebs, dem sogenannten Multiplen Mye-
lom, untersucht. Bei ihm gibt es in der Regel Gber Jahre
hinweg Vorstufen der Erkrankung, die sich zunachst
noch gutartig, also den Patienten nicht schadigend,

© Universitatsklinikum Heidelberg

verhalten. Hier wird derzeit intensiv erforscht, welche
Biomarker, basierend auf genetischen oder bioche-
mischen Veranderungen der frihen Tumorzellen oder
deren Wachstumsumgebung, eine Vorhersage Uber das
tatsachliche Ausbrechen der Erkrankung ermdglichen.
Dies ist umso wichtiger bei Erkrankungen wie eben
dem Multiplen Myelom, die derzeit zwar gut behan-
delbar sind, aber immer noch als nicht heilbar gelten
und in aller Regel lebenslimitierend sind. Hier bietet das
Konzept der Disease Interception mdoglicherweise eine

ZUR PERSON

Prof. Marc-Steffen Raab ist Oberarzt an der Klinik fir Hamatologie, Onkologie
und Rheumatologie am Universitatsklinikum in Heidelberg. Seit Oktober 2018
hat er die Professur fur klinische und experimentelle Hdmatologie an der
dortigen Ruprecht-Karls-Universitat inne. Er ist stellvertretender sowie klinischer
Leiter des Heidelberger Myelomzentrums und zeichnet mitverantwortlich fur

das dazugehdrige translationale Forschungsprogramm.
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Chance, durch ein friihzeitiges Abfangen der Erkran-
kungsentstehung eine Heilung zu erreichen, ohne dass
es Uberhaupt zum Ausbruch der Erkrankung kommt.
Erste klinische Ergebnisse aus internationalen Studien
erweisen sich als vielversprechend und zeigen bereits
eine deutliche Verzdgerung des Krankheitsausbruches,
wobei allerdings noch langere Nachbeobachtungs-
zeiten abgewartet werden mdssen, um eine belastbare
Einschatzung der Ergebnisse zu ermdglichen.

opg: Bei welchen Krebsarten sind die Aussichten am
groBten, dass hier in absehbarer Zeit Disease Intercep-
tion zum Einsatz kommt?

Raab: Grundsatzlich eignen sich Erkrankungen am
besten, die eine zu Beginn langsame Entwicklung
Uber mehrere Vorstufen hinweg aufweisen und in
diesem Verlauf bestimmte messbare Veranderungen
— sogenannte Biomarker — ausbilden, die eine Vor-
hersage Uber Risiko und Dauer bis zum Ausbruch
ermoglichen. Weiterhin stehen Erkrankungen im Fo-
kus, die nach Ausbruch nur schwer behandelbar und
nicht heilbar sind. Neben dem Brustkrebs und dem Multiplen Myelom wird dieses
Abfangen der Krankheitsentwicklung daher entsprechend besonders intensiv bei
Bauchspeicheldrisen- und Darmkrebs erforscht, aber auch bei einigen nicht bos-
artigen Erkrankungen wie der Alzheimer-Demenz.

opg: In wie vielen Jahren wird es so weit sein?

Raab: Das Interesse sowohl bei Arzten als auch bei Patienten an einer baldigen
Uberfihrung dieser Konzepte in die klinische Praxis ist naturgemaB hoch. Ich
vermute, es werden noch finf bis zehn Jahre vergehen, bis die Ergebnisse aus
klinischen Studien eine ausreichende Aussagekraft haben, um basierend auf so-
liden wissenschaftlichen Daten einem sich gesund fihlenden Patienten guten

OPG Spezial

Prof. Raab: , Grundsatzlich
eignen sich Erkrankungen am
besten, die (...) bestimmte
messbare Veranderungen

- sogenannte Biomarker —
ausbilden, die eine Vorhersage
Uber Risiko und Dauer bis zum
Ausbruch erméglichen.” ©
stock.adobe.com, freshidea
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Prof. Raab: , Auch die
Praktikabilitat der Screening-
Untersuchung wird eine groBe
Rolle spielen. Ziel ist es daher,
die erforderlichen Biomarker
mit moglichst wenig Aufwand
far den Patienten bestimmen
zu konnen.” © iStock.com,
101dalmatians
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Gewissens eine moglicherweise intensive Behandlung zu empfeh-
len, damit der Ausbruch einer Erkrankung mit groBer Sicherheit
vermieden werden kann.

opg: Wo liegen derzeit die Hirden, welche Hindernisse mussen
noch beseitigt werden?

Raab: Die Herausforderung der Disease Interception liegt darin,
belastbare Biomarker zu finden, die mit hinreichender Sicherheit
einen Erkrankungsausbruch fir einen bestimmten Zeitraum vor-
hersagen. Zu klaren ist hierbei etwa auch, welche Wahrschein-
lichkeiten man fir akzeptabel hélt. Ist ein Risiko von 80 Prozent,
innerhalb von 5 Jahren an einer bestimmten Krebsform zu erkran-
ken, ausreichend, um eine intensive Therapie einzuleiten? Denn im
Umkehrschluss hei3t dies, dass moéglicherweise zwanzig Prozent
dieser Patienten eine Behandlung bekamen, obwohl sie gar nicht
innerhalb der 5 Jahre einen Erkrankungsausbruch erlitten hatten.
Die Akzeptanz dieser Risiko-Nutzen-Abwdgungen hangt natdrlich
stark von der zur Verfigung stehenden Behandlungsform, deren
Effektivitat und Nebenwirkungen ab, aber auch von der Aggressivitat der jewei-
ligen Krebsart und deren statistischer Lebenserwartung oder Heilungsrate nach
Krankheitsausbruch.

opg: Wie findet man den Akzeptanzlevel heraus?

Raab: Diese Fragestellungen werden mit dem Vorliegen der klinischen Ergebnisse
fur die jeweilige Erkrankungsart individuell mit den Vertretern der Medizingesell-
schaften, der Gesundheitspolitik und insbesondere der Patientenvereinigungen
und Selbsthilfegruppen zu diskutieren sein.

Aber auch die Praktikabilitat der Screening-Untersuchung wird eine groB3e Rolle
spielen. Ziel ist es daher, die erforderlichen Biomarker mit moglichst wenig Auf-
wand fir den Patienten bestimmen zu kénnen. Im Bereich des Multiplen Mye-
loms haben wir am Universitatsklinikum Heidelberg gemeinsam mit Partnern in
Spanien, Frankreich und lItalien ein EU-gefordertes Forschungsprogramm hierzu



aufgelegt, das das Ziel verfolgt, solche Biomarker aus dem Blut anstatt aus dem
Tumorgewebe, in diesem Fall dem Knochenmark, zu bestimmen.

opg: Sind Sie daflr, in ferner Zukunft die ganze Bevélkerung auf Tumormarker zu
screenen?

Raab: Dazu wird es nicht kommen. Denn das Prinzip der Disease Interception setzt,
im Gegensatz zur Pravention, nicht auf die Untersuchung der unselektierten Be-
volkerung. Bei ihm geht es vielmehr darum, bei vorliegendenen Risikofaktoren die
Wahrscheinlichkeit des Erkrankungsausbruches vorherzusagen. Und diese Risikofak-
toren werden bei jeder Erkrankungsart unterschiedlich sein und kénnen die Familien-
anamnese, das Risikoverhalten des individuellen Patienten oder auch die zufallige
Detektion einer gutartigen Vorstufe einer Erkrankung, zum Beispiel im Rahmen der
bereits vorhandenen Praventionsprogramme, umfassen. Praventionsprogramme wie
die Darmspiegelung oder das Hautkrebsscreening sind erfolgreich, weil frihe For-
men einer Tumorart entdeckt und entfernt werden kénnen. Dies ist jedoch bei den
meisten Tumorarten nicht moglich, da sie nicht einfach entfernt werden kénnen,
sondern einer systemischen Therapie mit potenziellen Nebenwirkungen bedurfen.
Und hier kommt dann das Konzept der Disease Interception ins Spiel. <

© iStock.com, elenabs
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» Die Nutzenbewertung muss sich fortentwickeln «

Franz Knieps sieht viele Veranderungen auf das
System zukommen

Disease Interception wird im heutigen Gesundheitssystem einiges andern —
davon ist Franz Knieps, Vorstand des BKK Dachverbands, Gberzeugt. Auch
das Leistungsrecht wird nicht verschont bleiben. Neue Nutzenbewertung,
Risk-Sharing und ein sich stets wandelnder Leistungskatalog — das sieht er
auf die Krankenkassen zukommen.

opg: Beschaftigen sich die Krankenkassen schon mit dem Thema Disease Interception?

Knieps: Als politisches Thema schon. Das geschieht zwar nicht in allen Facetten,
aber als Zukunftstrend ist es erkannt. Man beobachtet nun, wo eventuell Produkte
der Pharmaindustrie zu erwarten sind und zu was das fuhrt.

opg: Welche Preiskorridore oder vielleicht auch
Sparpotenziale kénnten auftreten? Ist das deutsche

© pag, Fiolka

Erstattungs- und Leistungssystem auf diesen neuen
medizinischen Trend Uberhaupt vorbereitet?

Knieps: Nein. Die bisherigen Rahmenbedingungen im
SGB V sind an allen Stellen - im Leistungsrecht, in den
Erstattungsfragen, in den Bepreisungsfragen - Uber-
haupt nicht darauf vorbereitet. Man musste vielmehr
fragen, ob es heute Uberhaupt zulassig ware, Arzneimit-
tel im Rahmen von Disesase Interception einzusetzen.

ZUR PERSON

Franz Knieps durfte keine Systemfrage im Gesundheitswesen fremd sein:
Nicht etwa, weil er Jurist ist, sondern vor allem, weil er das System und seine
Akteure kennt wie seine eigene Westentasche. Seine Stationen: viele Jahre im

AOK-Lager, in dieser Zeit Mitarbeit in wichtigen Kommissionen, dann Abtei-

lungsleiter im Bundesgesundheitsministerium, danach Consultant und wieder
zuriick zur Krankenkasse, wo er seit sieben Jahren Vorstandsvorsitzender des
BKK Dachverbandes ist.
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Denn wir haben bisher eine Begrenzung der Arzneimittel auf die Behandlung akuter
oder chronischer Erkrankungen und nicht im Einsatz der Pravention. Deshalb hatten
wir ja in der Vergangenheit auch immer wieder die Debatten, ob wir etwa Pflaster
zur Raucherentwdhnung zahlen, ohne dass eine akute Erkrankung vorliegt.

opg: Mit Ausnahme von PrEP, der Pra-Expositions-
Prophylaxe...

Knieps: ... Ja, das war eine Ausnahme. Zu PrEP gab es
lange Debatten. Einige sehen die Aufnahme in den Leis-
tungskatalog noch immer als nicht zuldssig an. Aber
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dass wir uns klnftig mit Disesase Interception befas-
sen mussen und daftr auch Instrumente entwickeln
oder bestehende Instrumente darauf anwenden mdis-
sen, ist uns klar. Wir haben aber nicht den Eindruck, als
stinden wir da im nachsten Jahr vor dem Durchbruch.

opg: In wie vielen Jahren wird es denn akut werden lhrer Ansicht nach?

Knieps: Das kann ich nicht beurteilen. Aber ich rechne nicht damit, dass wir Disease-
Interception-Behandlungen in den nachsten drei oder funf Jahren haben werden.
Das ist eher langerfristig. Wir schauen naturlich, was geforscht wird. Dass Produkte
in die Marktreife gehen werden, sehen wir aber noch nicht.

opg: Kénnte Disease Interception Einsparpotenziale mit sich bringen?

Knieps: Da bin ich skeptisch. Ich hore seit 30 Jahren, dass Praven-  y, Auch wenn Krebs oder Alz-
tion zu Einsparungen fahrt. Bisher habe ich das aber nicht erlebt. heimer effektiv bekampft wer-

Was ich durchaus erlebt habe, sind Qualitatsverbesserung und

den konnten, hieBe das ja noch
Lebenserwartungsverbesserungen, aber nicht eine Reduktion der J

Kosten fur die Versorgung. Es ist ja auch so: Auch wenn Krebs nicht, dass wir danach unsterb-
oder Alzheimer effektiv bekdmpft werden kénnten, hieBe das ja  lich sind. Dann sterben wir an
noch nicht, dass wir danach unsterblich sind. Dann sterben wir an  anderen Erkrankungen. «

anderen Erkrankungen.

opg: Klar ist, dass die frihe Nutzenbewertung bei Therapiemitteln der Disease
Interception nicht mehr funktioniert. Sind die Tage der zweckmaBigen Vergleichs-
therapie gezahlt in diesem Bereich?

Knieps: Das ist schwer zu sagen. Ich denke, dass sich die ganze Nutzenbewertung
fortentwickeln muss. Man muss schauen, was hat sich bewahrt und was muss ge-
andert werden, wo mUssen wir andere Evidenzkriterien anlegen? Wenn ich mir mal
vorstelle, wir hatten das erste Produkt fur Disease Interception, dann bleiben ja viele
Fragen, die nicht in einer klinischen Studie doppelblind, randomisiert und in einem
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kleinen Zeitraum zu beantworten sind. Da wird es auf die kontinuierliche Beobach-
tung des Produkts in der Anwendung ankommen.

opg: Ist das Uberhaupt ein deutsches Thema oder nicht eher ein europdisches?

Knieps: Fir mich war es immer ein europdisches The-

Franz Knieps: , Ein Nutzen kann
ja fur einen britischen Patienten
nicht anders aussehen als fur
einen deutschen Patienten.

Die Erstattungsfrage wird aber
niemals europaisch sein.” ©
iStock.com, C&OPhoto
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ma. Ein Nutzen kann ja fur einen britischen Patienten
nicht anders aussehen als fir einen deutschen Pati-
enten. Die Erstattungsfrage wird aber niemals euro-
paisch sein.

opg: Was kdnnen Sie sich bei der Evidenz vorstellen,
wo die Entwicklung hingeht?

Knieps: Es wird wesentlich mehr begleitende Versorgungsforschung erforderlich
sein. Aber nicht in dem Sinne, wie es manche Pharmaunternehmen erwarten: dass in
der Harte der Kriterien zurtickgegangen wird. Es wird einen anderen Ansatz geben
mussen als in der klassischen Nutzenbewertung, bei der man ein Produkt hat, das bei
einer groBeren Patientengruppe gegen eine andere Gruppe, die es nicht bekommt,
getestet wird und bei der dieser Test dann nach ein paar Jahren abgeschlossen ist.
Bei Disease Interception werden Produkte Uber Jahre und Jahrzehnte beobachtet
werden mussen. Das fihrt dann dazu, dass man vielleicht nach Jahren feststellt,
dass es nicht wirkt. Das wird dann natdrlich bei der Bepreisung des Produkts eine
Rolle spielen. Man wird dartber reden missen, ob man nicht neue Formen des Risk-
Sharings braucht bei Produkten, bei denen man unsicher ist, ob sie wirken.

opg: Wiirden bei Risk-Sharing auch die Krankenkassen mitgehen?

Knieps: Ja, sicher, wenn das flr uns eine Entlastung ist. Wenn Disease Intercep-
tion eine Qualitatsverbesserung ware oder Versicherte nie mit einer Erkrankung
rechnen mussen, dann ist das ja auch fur uns ein Wert, den wir bepreisen mussen.

opg: Ware es nicht mal an der Zeit, anstatt nur die Kosten fir das Gesundheits-
system die Kosten fur die gesamte Sozialversicherung oder auch fur die Wirt-
schaft in Betracht zu ziehen?

Knieps: Im Prinzip ja. Die Frage ist dann nur: Tragt die Krankenversicherung dafir die
Gesamtlast Gber den Beitragssatz? Oder missen sich dann nicht auch andere an dem
Kostenrisiko beteiligen? Ich war immer gegen einen ganz engen Wirtschaftlichkeits-
begriff, der nur auf Arzneimittel bezogen ist. Fir mich umfasst der Wirtschaftlich-
keitsbegriff die Gesundheit, also auch Arbeitsunfahigkeitstage und sonstige Kosten.

opg: Wird es im Bereich Disease Interception eine Art |Gel-Sektor, also einen
Bereich fur Selbstzahler, geben?



Knieps: Nein. Das ist aus meiner Sicht ethisch nicht zu vertreten.

opg: Glauben Sie, dass die gesamte Bevolkerung in Zukunft einem Screening
unterzogen wird?

Knieps: Ich glaube nicht, dass die Bevdlkerung ein solches Screening nutzen
wirde. Normalversicherten geht es doch bis 55, 60 Jahren gut. Warum sollten
sie vorher was machen? Aber Risikogruppen zu screenen wie beim Darmkrebs,
das ist natdrlich sinnvoll. Solche Programme wird man ausweiten, das ist klar.
Es wird auch deshalb nicht dazu kommen, dass jeder auf alles getestet wird,
weil es nicht fur alles Behandlungsmoglichkeiten geben wird. Es nitzt ja nichts,
wenn ich erfahre, ich habe etwas, kann aber nichts tun. Es wird sicher auch
viele Leute geben, die ihr Recht auf Nichtwissen geltend machen. Ich wisste
auch nicht, ob ich als 30-Jahriger wissen wollte, dass ich mit 60 Jahren extrem
schlaganfallgeféhrdet bin.

opg: Bei der Finanzierung der Disease Interception
wird es auch viel um Erkrankungswahrscheinlich-
keit gehen. Wer soll hier das letzte Wort haben?

Knieps: Sicher muss der Gemeinsame Bundesaus-
schuss entscheiden. Ich halte nichts davon, dies dem
Bundesgesundheitsministerium zu Uberlassen. Das
wird sich nach dem aktuellen Druck richten. Es wird
aber sicher nicht nur ,, Schwarz-weiB-Entscheidungen”
geben, sondern auch viele Grauvariationen. Und die
Beschlisse wird man kontinuierlich Gberwachen und
verandern massen. Wir werden uns daran gewdhnen
muUssen, dass bestimmte Dinge in den Leistungska-
talog hineinkommen und andere wieder rausfliegen.
Das gibt es bis jetzt nicht. Der Druck dazu wird aus
6konomischen Grinden kommen.

opg: Ist bei der mit vielen Hoffnungen verbundenen Disease Interception zu er-
warten, dass die Pharmafirmen dafir Mondpreise verlangen werden?

Knieps: Ich sehe die Produkte fir Disease Interception eigentlich eher fur eine
Massenintervention. Das ist anders als bei den Mondpreisen, die aktuell fur
Therapiemittel bei seltenen Erkrankungen und fir ganz kleine Patientengruppen
verlangt werden. Ein solcher Masseneinsatz setzt Mondpreisen Grenzen. <

OPG Spezial

Franz Knieps: , Die Beschlisse
(des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, Anm. d. Red.) wird
man kontinuierlich Uberwa-
chen und verandern missen.”
© stock.adobe.com, Alexander
Raths
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» Disease Interception ist Pravention und nicht neu «

Prof. Josef Hecken kann kein neues Paradigma erkennen

Egal wie das Konzept von Disease Interception zum Fliegen kommt, am Ge-
meinsamen Bundesausschuss jedenfalls kommt es nicht vorbei. Der G-BA ist
das Tor zum Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).
Die Vorboten von genetischer Friiherkennung mittels Biomarker sind schon
bei dem Gremium angekommen. Die Voraussage von Krankheiten durch
genetische Analysen gehdren noch ins Reich der Visionen. Wie Prof. Josef
Hecken diese Entwicklung sieht, verrat er in diesem Interview.

opg: Das Konzept von Disease Interception stellt fir das Versorgungssystem ein
vollig neues Paradigma dar. Wie kénnen wir uns darauf vorbereiten?

Hecken: Das Konzept der Disease Interception zielt auf das Vermeiden von Er-
krankungen und das Aufhalten klinisch relevanter, symptomatischer Erkrankungs-
stadien. Bei diesem Konzept handelt es sich mitnichten um ein véllig neues Para-
digma, es firmierte bislang lediglich unter dem Begriff , Prévention”. Warum die-
ser etablierte Begriff durch einen weiteren Anglizismus ersetzt werden sollte, ist
etwas unklar. Primére Pravention, das heiBt die Verhinderung des Auftretens von
Erkrankungen, und sekundare Pravention, die Erkennung und Behandlung von

ZUR PERSON
Er hat die ausschlaggebende Stimme, wenn beim
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Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) eine Patt-
situation entsteht. Seit 2012 ist Prof. Josef Hecken
unparteiischer Vorsitzender des G-BA und leitet
dort den Unterausschuss Arzneimittel. Zuvor war
er in unterschiedlichen Positionen im Gesundheits-
wesen tatig, so zum Beispiel als Gesundheitsmini-
ster im Saarland oder als Prasident des damaligen

Bundesversicherungsamtes, heute: Bundesamt fiir

Soziale Sicherung.




Frihstadien, sind international seit vie-
len Jahren anerkannte und bewdhrte
Konzepte. Ubrigens erzielt man aus be-
volkerungsmedizinischer Sicht die gréB-
ten Effekte durch einen — preisglns-
tigen und vergleichsweise wenig auf-
wandigen — gesunden Lebensstil, wie
eine umfangreiche Langzeitstudie so-
eben erneut gezeigt hat: nicht rauchen,
ein Body Mass Index von 18,5 bis 24,9,
korperliche Aktivitdt von mehr als 30
Minuten pro Tag, hochstens moderater
Alkoholkonsum (Frauen taglich hochs-
tens 15 g, Manner hochstens 30 g)
und eine gesunde Erndhrung verlangern
das Leben um bis zu zehn Jahre.

opg: Gut. So viel zu Pravention. Wann schldgt das Thema Disease Interception
beim G-BA auf? Oder ist das mit dem ersten Biomarkertest nicht schon passiert?

Hecken: Die primare oder sekundare Pravention von Erkrankungen ist langst ein
Dauerthema beim G-BA. Beispiele: Neugeborenenscreenings, Impfungen, oder die
gerade neugestalteten Gesundheitsuntersuchungen sowie Krebsfriherkennungs-
untersuchungen. Auch relevante und validierte Biomarker werden in diesem Kontext
bericksichtigt, wie zum Beispiel die Viruslast bei Hepatitis C. Sollten sich aus der
Forschung weitere zuverlassige Marker herauskristallisieren, aus denen sich diagnos-
tische oder therapeutische Interventionen mit einem patientenrelevanten Nutzen
ergeben, werden diese vom G-BA selbstverstandlich einer genaueren Bewertung
unterzogen. Aber auch hier gilt, dass neue therapeutische Interventionen auf ihren
Nutzen in randomisierten kontrollierten Studien untersucht werden mussen.

opg: Disease Interception hinterfragt unser Verstdndnis von Krankheit. Wie
muUssen wir umdenken fur den Umgang mit ,,gesunden Kranken*?

OPG Spezial

Prof. Josef Hecken: ,, Die primare
oder sekundare Pravention von
Erkrankungen ist langst ein
Dauerthema beim G-BA.”
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Prof. Josef Hecken: , Allerdings
sollten wir davon absehen, auf
Basis unklarer Zusammenhange
wie aus ,,Big Data”-Analysen
weite Teile der Bevolkerung

zu behandlungsbeddrftigen
Patienten zu deklarieren.”
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Hecken: Disease Interception hinterfragt keinesfalls unser Verstandnis von Krank-
heit. Gesundheit und Krankheit sind nach unserem Verstandnis keine einander aus-
schlieBenden Kategorien. Krankheiten entwickeln sich in der Regel nicht aus dem
Nichts, sondern Uber Frihstadien und Risikofaktoren. Bei manchen Erkrankungen

sind diese Frihstadien
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opg: Bei Disease Interception geht es auch um den Umgang mit Wahrscheinlich-

Patienten zu deklarieren.

keitsaussagen, namlich wie verlasslich Biomarker das Auftreten von Krankheiten
vorhersagen kénnen. Wenn dies zuverlassig moglich ist, was wirde das fir die
GKV bedeuten, die auf Kuration ausgerichtet ist?

Hecken: Bereits heute werden aufgrund von bestimmten Risikofaktoren medi-
zinische MaBnahmen eingeleitet, zum Beispiel eine medikamenttse Behandlung
von hohen Cholesterinwerten oder eine engmaschigere Untersuchung von Per-
sonen mit familiar erhohtem Risiko auf bestimmte Krebserkrankungen. Diese
bestehenden Konzepte sind prinzipiell Gbertragbar auf kinftig noch zu identi-
fizierende Biomarker. Auch hier liegt insofern kein Paradigmenwechsel vor. Aber
auch fur neue Biomarker gilt, dass der Nutzen von gegebenenfalls langfristigen
pharmakologischen Therapien, von chirurgischen Eingriffen oder von haufigen
diagnostischen Tests, die auf der Basis dieser Biomarker eingeleitet werden, den
Schaden, der durch diese MaBnahmen entsteht, Gberwiegen muss. |



» Stichwort Big Data
In der Forschung wegweisend — im G-BA noch ohne Akzeptanz

Das Auswerten groBer Datenbestande (Big Data) gilt als dauBerst vielver-
sprechende Option fur die Fortentwicklung der Medizin. Auf der Suche
nach zusammenhangenden Mustern werten Programme mit immer weiter
optimierten Algorithmen groBe Datensatze aus. Am Ende stehen Erkennt-
nisse, die individuelle Patientenmerkmale mit bertcksichtigen.

Aus Sicht der evidenzbasierten Medizin kénne Wirksamkeit und Nutzen einer
Behandlung nur durch Kausalitat und nicht auf Basis von Korrelationen belegt
werden. Diese Auffassung vertritt das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG), das dazu 2018 eine Broschiire publiziert hat.
Die Wissenschaftler sind die fachlichen Ratgeber des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA), der nicht immer den Empfehlungen folgt. In diesem Fall aber
sehr wohl. Die randomisiert kontrollierte Studie (RCT) bleibt fur den G-BA die
Methode Nummer eins zum Nachweis von kausalen Zusammenhangen.

Allerdings: Im Mai 2019 hat der G-BA beschlossen, das IQWiG mit Konzep-
ten zur Generierung versorgungsnaher Daten zu beauftragen. Das Instrument soll
in Einzelfallen (Orphan Drugs) bei der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen eingesetzt werden, um fehlende Evidenz zu generieren. Denn
so sieht es das im Augst 2019 in Kraft getretene Gesetz fur mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung vor. Wichtigstes Ergebnis des rund 130 Seiten langen
Berichts ist, dass ,es bei qualitativ hochwertigen Patientenregistern moglich ist,
Studien auf diese Register aufzusetzen und die erhobenen versorgungsnahen Da-
ten fr die erweiterte Nutzenbewertung von Arzneimitteln zu verwenden”.

Das IQWiG erinnert in dem Rapid Report daran, dass die Grundlage jeder
Aussage Uber Effekte von Interventionen ein Vergleich sei. Bei Registern bestehe
am ehesten , die Moglichkeit der Anpassung an die notwendige Datenerhe-
bung fir vergleichende Studien”. Generell kénnten solche Registerstudien so-
wohl mit als auch ohne Randomisierung durchgefihrt werden. Allerdings lasse
sich ohne Randomisierung selbst bei einer guten Studie nicht ausschlieBen, dass
unbekannte Confounder (StérgréBen) die Ergebnisse beeinflussen. Aus solchen
Studien kénne daher nicht mehr als ein Anhaltspunkt fiir einen Effekt abgelei-
tet werden. Als Goldstandard wirbt das IQWiG fur die registerbasierte verglei-
chende Studie mit Randomisierung.

Literatur:  Der Rapid Report ist auf den Seiten des IQWiG als Download verfiigbar.
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/arzneimittelbewertung/2019/
a19-43-wissenschaftliche-ausarbeitung-von-konzepten-zur-generierung-versorgungs-

naher-daten-und-deren-auswertung-zum-zwecke-der-nutzenbewertung-von-arznei-
mitteln-nach-35a-sgb-v-rapid-report.11901.htm/

OPG Spezial

IquG

Konzepte zur Generierung
versorgungsnaher Daten und
deren Auswertung zum
Zwecke der Nutzenbewertung
von Arzneimitteln nach § 35a
SGBV

Rapid Report

Short Link:
https://bit.ly/2UXAX4M
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» Wir brauchen fir Disease Interception neue Berufe «

Prof. Alena Buyx sieht mehr Chancen als Risiken

Mit einer ausfuhrlichen Stellungnahme zur ,Zukunft der Gendiagnostik”
hat der Deutsche Ethikrat das Thema schon 2013 aufgegriffen. Die groBen
ethischen Fragen seien schon langer bekannt, meint Prof. Alena Buyx. Jetzt
gehe es in die Breite. Disease Interception habe ein enormes Potenzial.

opg: Haben Sie sich mit Disease Interception schon beschaftigt?
Buyx: Ja. Das ist ein relevantes Thema.
opg: Ist Disease Interception ein Fall fr den Deutschen Ethikrat?

Buyx: Ethische Fragestellungen dazu behandeln wir schon langer. Also: wie viel
wollen wir wann Uber welche Erkrankungsdeterminanten wissen und bei wem und
wie mit diesem Wissen umgehen? Der Deutsche Ethikrat hat 2013
eine Stellungnahme zur ,, Zukunft der Genetischen Diagnostik” verof-

fentlicht. Seitdem wird das Thema immer komplexer. Anfangs ging es
um Tests, die monogene Erkrankungen nachweisen konnten, etwa
die Erkrankung Chorea Huntington, die mit 100-prozentiger Sicher-
heit vorhergesagt werden kann. Jetzt drangen die ersten biomarker-
basierten Anwendungen in den Markt. Dabei geht es oft um weni-
ger klare Aussagekraft, vor allem was die Auspragung eines Risikos
anbelangt. Gleichzeitig werden mehrere Faktoren mit unterschied-
lichen Risikograden kombiniert. Kurz: Die groBen ethischen Fragen
sind schon langer bekannt, aber jetzt geht es tatsachlich in die Breite.

ZUR PERSON

Prof. Alena Buyx ist Arztin mit Abschliissen in Philosophie und Soziologie und
Mitglied im Deutschen Ethikrat. Als Professorin an der Technischen Universi-
tat Mnchen beleuchtet sie ethische Fragestellungen auch aus der klinischen
Praxis. Zu ihren Forschungsfeldern gehéren insbesondere die Herausforde-

rungen durch biotechnologische Innovation, aber auch ethische und Gerechtig-

keitsfragen in modernen Gesundheitssystemen.
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Beispiele sind pranatale Gentests — man kdnnte bei Ungeborenen
Gesamtgenomsequenzierungen vornehmen — oder Biomarkerbestim-
mungen fur alle moglichen Erkrankungen bei Erwachsenen.

“com, Vesnaandjic

opg: Wie kénnen sich Arzte, Patienten und das Versorgungssystem
auf Disease Interception vorbereiten?

Buyx: Disease Interception hat ein enormes Potenzial fir die Medizin.
Aber wir missen verstehen, dass es hier um neue Formen von Wis-
sen und Verstandnis von Krankheitsrisikofaktoren geht, mit denen
wir lernen mussen, umzugehen. Arbeiten von Gerd Gigerenzer und
anderen, die zu Risiken und Risikokommunikation arbeiten, zeigen,
dass der Umgang mit Risiken herausfordernd ist. Selbst Arzte haben
Schwierigkeiten damit, genau zu erklaren, welche klinische Relevanz
ein bestimmtes Risiko hat oder was ein bestimmtes Risiko fur einen
Patienten tatsachlich bedeutet. Wir miUssen ganz breit in der Bevolke-
rung das Wissen Uber die neuen Moglichkeiten verbessern: Was diese kénnen und
vor allem auch, was sie nicht kénnen. Und auch in der arztlichen Ausbildung mussen
wir besser werden. Dazu hat der Deutsche Ethikrat eine Reihe von Empfehlungen
in der Stellungnahme abgegeben. Wir kénnen nur selbstbestimmt mit den neuen
Maglichkeiten umgehen, wenn wir sie auch in ihren Konsequenzen verstehen.

opg: Wen sehen Sie denn in der Pflicht, diese Aufklarungsarbeit zu leisten?

Buyx: Ich sehe uns alle in der Pflicht. Die Akteure des Gesundheitswesens mus-
sen das hoher auf die Agenda setzen. Arzte miissen besser darin ausgebildet sein.
Gleichzeitig glaube ich, dass auch wir als BUrger eine Verantwortung haben, uns
aktiver mit den neuen Moglichkeiten auseinanderzusetzen. Das alles nur ganz
passiv bei den Leistungserbringern zu verorten, scheint mir zu wenig. Hier geht es
um Multi-Akteurs-Verantwortung.

opg: Was ist aus medizinethischer Sicht
zu beachten?

Buyx: Validieren ist das eine, also was
leisten diese Tests und was nicht. Das
Nichtschadensgebot beachten: Es gibt
eine Reihe an Tests und Biomarkern, bei
denen noch gar keine klinischen Hand-
lungsoptionen bestehen. Es geht also
stark um die Frage, welche dieser Tests
wir schon in die Klinik bringen sollten
und welche gegenwartig nur verwir-

OPG Spezial

Der medi-
zinethische
Kompass
muss neu
adjustiert
werden. ©
iStock.com,
DNY59
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Prof. Alena Buyx: ,Es gibt eine
Gruppe von Patienten mit einer
REM-Schlafstérung. Bei denen
gibt es (...) Hinweise darauf,
dass sie ein deutlich erhdhtes
Risiko haben, friih an Parkinson
zu erkranken.” © iStock.com,
fmajor
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rend und vielleicht auch Angst erzeugend waren. Dann Patientenautonomie star-
ken: Was wollen die Patienten eigentlich wissen? Hier brauchen wir noch viel mehr
Forschung. Eltern, die Uber ihre zuknftigen Kinder nachdenken, haben da vielleicht
andere Bedurfnisse als Patienten, bei denen es um das eigene Demenzrisiko geht.
Wir wissen auch, dass es groBe Unterschiede bei dem Bedurfnis nach einem Recht
auf Nichtwissen gibt. Und einige Menschen bestehen darauf, umfassend selbst zu
bestimmen und pochen auf ihr informationelles Selbstbestimmungsrecht, wahrend
andere sich da mehr Fiihrung durch Arzte wiinschen. Da kommt dann die arztliche
Fursorge ins Spiel. Wann klart man Patienten auf, welche Mdéglichkeiten es gibt?
Wie viel bietet man an? Macht man das schrittweise?

opg: Haben Sie ein Beispiel?

Buyx: Es gibt eine Gruppe von Patienten mit einer REM-Schlafstdrung.
Bei denen gibt es Gber Biomarker inzwischen Hinweise darauf, dass sie
ein deutlich erhohtes Risiko haben, friih an Parkinson zu erkranken.
Die Leute kommen in ein Schlaflabor und denken nattrlich Gberhaupt
nicht an Parkinson. Wann und wie sagt man das den Patienten? Das
ist noch kein Lehrbuchwissen. Wann schldgt man Tests auf Parkinson
vor? Ich bin an einer Studie beteiligt, in der Parkinson-Patienten gefragt
wurden, ob sie so etwas hatten wissen wollen.

opg: Und wie war das Ergebnis?

Buyx: Nicht eindeutig. Die Menschen haben eben sehr unterschied-
liche Praferenzen. Das deckt sich mit Erkenntnissen zum Umgang der
Menschen mit dem Recht auf Nichtwissen. Wir brauchen dringend
mehr Forschung, um zu verstehen, wie wir mit dem Thema ver-
antwortlich umgehen kénnen. Ich glaube, dass wir im Bereich von
Disease Interception auch ganz neue Berufe brauchen kénnten, um Patientinnen
und Patienten durch das neue Dickicht zu bringen. Es wére eine Uberforderung der
Arzte, wenn man das nur bei ihnen aufhangen wiirde. Die haben so schon zu viel
zu tun. Man kénnte Uber zusatzliche Hilfsberufe nachdenken. Mit Kollegen habe
ich dazu ein Papier geschrieben, das der Frage nachgeht, ob wir sogenannte Health
Information Counsellors bendtigen. Das ware eine neue Berufsgruppe, die sich aus
den jetzigen, auch nicht-arztlichen, Experten rekrutieren kénnte — mit einer Zusatz-
ausbildung. Sie konnte Betroffene unterstiitzen und Beratungsangebote entwickeln.
Wir mUssen kreativ werden und Uber Alternativen zum jetzigen Vorgehen nachden-
ken, in dem Arzte den GroBteil des Wissenstransfers an Patienten gestalten.

opg: Disease Interception stellt unser Verstandnis von Krankheit infrage. Wie
mussen wir umdenken fur den Umgang mit ,,gesunden Kranken*?



Buyx: Das Verhaltnis zum gesunden Kranken ist weniger asymmetrisch. Der Kranke
ist meist vulnerabel, hat Schmerzen, Beschwerden, vielleicht Angst. AuBerdem gibt
die Krankheit schon viel vor, hinsichtlich des klinischen Vorgehens. Der gesunde
Kranke hat keine Symptome. Das ist also ein Verhéltnis, in dem starker auf Au-
genhohe Uberlegt werden sollte, in dem die Krankheit nicht schon vorgibt, was
gemacht werden muss, und in dem mehr Zeit zum Uberlegen ist. Ich glaube, dass DI
in dieser Hinsicht eine groBe Chance darstellt. Ich wirde mir eine starkere Hinwen-
dung zur frilhen Pravention winschen. Das hatte viele Vorteile. Aber das bedeutet
auch, dass sich im Arzt-Patienten-Verhaltnis etwas andern wurde, auch weil die
Situation der unmittelbaren Abhdngigkeit nicht in gleicher Weise gegeben ist.

opg: Bei Disease Interception geht es auch um Wahrscheinlichkeitsaussagen, nam-
lich wie verlasslich Biomarker das Auftreten von Krankheiten voraussagen kénnen.
Wo liegen die Fallstricke, die es zu vermeiden gilt?

Buyx: Ein Fallstrick ist der Hype, also die Ubertreibung des-

sen, was an klinischer Validitat eigentlich da ist. Es erscheint

eine neue Biomarker-Studie und gleich heif3t es irgendwo, man -
kénne jetzt den Todeszeitpunkt vorhersagen. Es gibt da auch

in der Wissenschaftskommunikation eine Tendenz zur Uber-
treibung. Ein anderer wichtiger Fallstrick: Man rennt in eine &
klinische Translation, ohne die ethischen Fragen, die wir jetzt
besprochen haben, zu tUberdenken. Der dritte Fallstrick besteht !

darin, dass jene, die das vor allem machen werden, namlich |

Arzte, nicht dafirr ausgebildet bzw. Uberlastet sind. Die Kol-

leginnen und Kollegen haben jetzt schon irrsinnig viel zu tun.
Deswegen die Idee, das auf mehrere professionelle Schultern )
zu verteilen und eine neue Berufsgruppe anzudenken. \ /

opg: Sehen Sie das Recht auf Nichtwissen durch Disease Interception bedroht oder
unter Druck geraten?

Buyx: Das ist kontinuierlich unter Druck, allein schon durch unsere digitale Welt. Wir
leben in einer sehr informationsgesattigten Gesellschaft und mussen kontinuierlich
Uberlegen, wie wir das Recht auf Nichtwissen operationalisieren und konfigurieren
angesichts des standigen Informations- und Datenstroms. Mit Blick auf DI kann es
jedenfalls nicht so bleiben, wie es ist, da mussen wir die Aufklarung besser regeln.

opg: Letzte Frage: Sehen Sie grundsatzlich mehr Chancen oder Risiken in dem
Konzept Disease Interception?

Buyx: Mehr Chancen. Wenn wir den Weg in verantwortlicher Weise beschreiten,
kdnnen wir eine echte Hinwendung zu einer praventiveren Medizin erreichen. <

OPG Spezial

Genau hinsehen und nicht
Ubertreiben — , Ein Fallstrick

ist der Hype, also die Ubertrei-
bung dessen, was an klinischer
Validitat eigentlich da ist.”
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» Der Beratungsbedarf wird steigen «

Dr. Susanne Briest Uiber die statistische Risikoeinschatzung

Frauen mit einer Mutation auf den sogenannten BRCA-Genen haben ein
stark erhdhtes Risiko, vor allem an Brust-, aber auch an Eierstockkrebs zu
erkranken. In Deutschland gibt es ein Konsortium fur familiaren Brust-und
Eierstockkrebs mit 21 Zentren, in denen Hochrisikopatientinnen beraten
und betreut werden. Dr. Susanne Briest vom Universitatsklinikum Leipzig
berichtet, wie Frauen damit umgehen, dass sie eine Erkrankungswahrschein-
lichkeit von teilweise Gber 60 Prozent haben und was Disease Interception
abseits der Behandlung fuir Arzte bedeuten wiirde.

opg: Bei familiaren Brust- und Eierstockkrebs spielen die beiden Risikogene BRCA-1
und BRCA-2 eine groBe Rolle. Bei Mutationen dieser Gene erhéht sich die Erkran-
kungswahrscheinlichkeit fir Brust- und Eierstockkrebs. Wie hoch sind die Risiken?

Briest: In der Normalbevélkerung, also bei Menschen, die keine Mutationen auf
den BRCA-Genen 1 und 2 haben, liegt die Wahrscheinlichkeit, tbers
Leben an Brustkrebs zu erkranken, bei 12,4 Prozent, bei Eierstockkrebs
bei 1,3 Prozent. Bei einer BRCA-1-Mutation betragt das Risiko fur Brust-
krebs 65 Prozent, fir Eierstockkrebs 39 Prozent. Bei Veranderungen
auf dem BRCA-2-Gen liegt die Wahrscheinlichkeit fur Brustkrebs bei
45 Prozent und fir Eierstockkrebs bei 11 Prozent.

opg: Was sprechen Sie in den Beratungsgesprachen an?

Briest: Die Patientinnen, die zu uns in die Sprechstunde kommen, wol-
len testen lassen, ob eine Mutation der Gene BRCA-1 und 2 vorliegt. Wir

© Universitatsklinikum Leipzig, Stefan Straube

besprechen mit ihnen nicht nur, welche Mdéglichkeiten es nach einem

ZUR PERSON
Dr. Susanne Briest ist Facharztin fur Gynakologie und Geburtshilfe,
Oberarztin und Sprecherin des Zentrums fur familiaren Brust- und

Eierstockkrebs am Universitatsklinikum Leipzig. Sie leitet seit zwolf

Jahren das Brustzentrum des Klinikums.




positiven Test gibt, also risikoreduzierende Operation
oder ein intensiviertes Friherkennungs- und Nachsorge-
programm. Wir reden auch dartber, welche Belastungs-
situation aus einem solchen Test folgen kann. Das muss
man ja auch wissen. Die Patienten haben sich schon vorher gut infor-
miert, wissen viel Uber die Erkrankungsrisiken. Aber man muss auch
darauf hinweisen, dass es ein statistisches Risiko ist. Die Menschen
haben also auch eine Wahrscheinlichkeit, nicht zu erkranken.

opg: Wie reagieren die Frauen auf positive Tests?

Briest: Das ist natUrlich ganz unterschiedlich. Die einen sind er-
leichtert, weil endlich Klarheit herrscht und sie das Gefuhl haben,
dass sie endlich aktiv werden kénnen. Die anderen sind sehr nieder-
geschlagen. Klar ist, dass der Test eine Unmenge von Emotionen
auslost. Wir bieten allen Frauen als Teil des Betreuungskonzeptes
eine psychoonkologische Beratung an, die meisten machen davon
aber keinen Gebrauch.

opg: Auch bei Disease Interception wird es viel um Erkrankungs-
wahrscheinlichkeiten gehen...

Briest: Der Beratungsbedarf wird damit steigen. Sprechstunden wer-
den sehr zeitintensiv, auBerdem benétigt man dafir mehr Personal.
Bei uns dauert eine Beratung eine halbe bis eine Stunde.

opg: Sie betonen, dass die Betreuung dieser Hochrisikopatienten in
den 21 Zentren in Deutschland sehr wichtig ist. Warum?

Briest: Damit wir mehr Kenntnisse bekommen, ist es fir uns wichtig,
zu wissen, wie viele dieser Hochrisikopatienten zum Beispiel in funf
Jahren Brustkrebs entwickelt haben, wie viele sich haben operieren
lassen oder wie viele trotz der Entfernung der Brustdrisen einen
Brustkrebs bekommen haben. Deshalb sollten sich die Betroffenen in
einem der Konsortialzentren versorgen lassen. <

OPG Spezial
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» Man muss auch darauf
hinweisen, dass es ein
statistisches Risiko ist. Die
Menschen haben also auch
eine Wahrscheinlichkeit,

nicht zu erkranken. «
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» Was bringt Wissen, wenn es keine Therapie gibt? «

Andreas Schmidt Giber leben mit Gewissheiten und
Ungewissheiten

Das Recht auf Nichtwissen hat wohl nirgends eine so grof3e Bedeutung wie
bei Menschen, die von der Huntington-Krankheit betroffen sein kénnen.
Sie wird vererbt, Ausloser ist ein defektes Gen. Betroffene leiden an der
fortschreitenden Zerstérung eines Bereichs des Gehirns, der fir Muskel-
steuerung und grundlegende mentale Funktionen wichtig ist. Die Krank-
heit fuhrt im Durchschnitt 15 Jahre nach den ersten Symptomen zum Tod.
Warum Menschen, in deren Familie Huntington vorkommt, nicht wissen
wollen, ob sie das defekte Gen in sich tragen, darUber spricht Andreas
Schmidt von der Deutschen Huntington-Hilfe.

opg: Sie kennen aus lhrer Selbsthilfegruppe viele, die sich entschieden haben,
sich nicht testen zu lassen. Warum entscheiden sich Menschen dafir, unwissend
zu bleiben?

Schmidt: Das Wichtigste ist: Diese Erkrankung ist nicht heilbar, man
kann gegen sie nichts tun. Die Frage ist also: Was bringt mir das Wis-
sen, dass ich in Zukunft diese Krankheit bekommen werde, wie gehe

© pag, Fiolka

ich mit diesem Wissen um, wie verkraften das die anderen in meiner
Umgebung, die Familie? Oft spielt auch eine Rolle, ob man Kinder
bekommen will, an die die Krankheit ja weitervererbt werden kann.
Wenn man keine Kinder will, dann ist die Entscheidung firs Nichtwis-
sen sicher einfacher. Jeder Betroffene muss alle diese Sachen fur sich
abwdgen. Am besten ist es, wenn man sich das Fur und Wider auf-
schreibt. Dabei unterstitzen wir auch in unseren Selbsthilfegruppen.

i

ZUR PERSON
Andreas Schmidt engagiert sich bei der Deutschen Huntington-Hilfe e. V.
in Berlin. Er nimmt regelmaBig an den Treffen teil. Dabei geht es um Erfah-

rungsaustausch und Informationsvermittlung. Anderungen im Sozialrecht,

Vorsorge- und Testamentsangelegenheiten gehdren genauso dazu wie Fra-
gen zu Pflege, gesunder Ernahrung, Heil- oder Hilfsmitteln.



opg: Wie lange dauert so ein Entscheidungsprozess?

Schmidt:
kenne eine Frau, die Uberlegt seit zehn Jahren, wie sie

Das ist individuell sehr unterschiedlich. Ich

rangehen soll, ob sie sich testen lasst oder nicht.

opg: Aber belastet nicht auch die Ungewissheit?
Wenn man den Test gemacht hat, wei3 man doch we-
nigstens, ob man die Krankheit bekommt oder nicht.

Schmidt: Aber wenn man es weil3, dass man das ver-
anderte Gen hat, kann man ja auch nichts daran an-
dern. Und wer weiB3, ob man nicht an anderen Sachen
stirbt, bevor die Huntington-Krankheit bei einem aus-
bricht und ob man nicht trotzdem noch viele schéne
Jahre hat. Dazu kommt: Wenn man es nicht weiB3, bleibt
einem immer die Hoffnung, dass man von Huntington
nicht betroffen ist. Das ist alles Kopfsache. Und jeder
hat seine Grlinde, warum er sich testen l3asst oder lie-
ber unwissend bleiben will. Das Recht auf Nichtwissen
ist eine Institution, die es noch nicht so lange gibt. Als
Selbsthilfegruppe machen wir die Betroffenen darauf
aufmerksam, das ist wichtig: Ihr habt die Wahl!

opg: Und wie lebt man mit der Ungewissheit?

Schmidt: Man lernt, damit zu leben. Viele gewdhnen
sich mit der Zeit daran.

opg: Haben Sie aus ihrer ehrenamtlichen Tatigkeit in der Selbsthilfegruppe
Er-fahrung damit, wie viele moglicherweise Betroffene sich testen lassen?

OPG Spezial

» Aber wenn man es weif3, dass man das
veranderte Gen hat, kann man ja auch
nichts daran andern. «

Andreas Schmidt:
es nicht weil, bleibt einem
immer die Hoffnung, dass man
von Huntington nicht betroffen
ist. Das ist alles Kopfsache.”
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, Wenn man

Schmidt: Das weil3 ich nicht genau. Aber ich glaube, dass sich spontan nur wenige

testen lassen. Es gibt bei den Humangenetikern Briefe, die dort schon seit zehn

Jahren ungeoffnet liegen.
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Die Huntington-Krankheit kann weitervererbt werden. Daher spielt das Wissen, ob die Krankheit in der
Zukunft ausbrechen wird, eine groBe Rolle fur diejenigen, die Kinder bekommen wollen. © iStock.com,
Elena Semenova

opg: Wie gehen die Menschen damit um, wenn sie wissen, dass sie die Gen-
mutation in sich tragen? Nehmen sie psychiatrische Hilfe in Anspruch?

Schmidt: Viele stellen ihr Leben um, wenn sie wissen, dass sie die Krankheit
haben. Manche machen eine Weltreise, nehmen ihre Ersparnisse und fahren fur
ein Jahr auf die Kanaren oder nach Kanada. Manche lassen sich aber auch fallen,
machen zum Beispiel als junge Menschen ihre Ausbildung nicht mehr weiter. Un-
ter Betroffenen gibt es eine hohe Suizidrate. Manche wiederum andern rein gar
nichts. Psychologische oder psychotherapeutische Hilfe nehmen zu wenige in An-
spruch. Das gilt aber auch fur Physiotherapie, Logopadie oder auch Ergotherapie,
wenn die Krankheit ausbricht. Diese ,Therapien ohne Pillen’ kénnen den Umgang
mit der Huntington-Krankheit jedoch erleichtern.



opg: Haben Betroffene Schwierigkeiten am Arbeitsplatz, wenn die Krankheit dort
bekannt geworden ist?

Schmidt: Uns sind schon einige Kindigungen bekannt, von beiden Seiten. Und
es gab auch den Fall einer Lehrerin, die wegen ihrer Huntington-Krankheit in der
Familie nicht verbeamtet worden ist. Datenschutz muss daher ganz grof3 geschrie-
ben werden. Gerade bei jungen Leuten darf keiner erfahren, dass es ein beson-
deres Krankheitsrisiko mit Huntington gibt.

opg: Gibt es Hoffnungen, dass es in absehbarer Zeit eine Therapie gegen Hun-
tington gibt?
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» Auf Dauer benétigen wir eine neue Norm «

Prof. Stefan Huster zur Anpassung des Sozialrechts
an Gendiagnostik

Der Krankheitsbegriff der Krankenversicherung wird schon durch die , An-
gelina-Jolie”-Falle auf die Probe gestellt. Bei ihnen geht es um Frauen, in
deren Familien Brust- und Eierstockkrebs vermehrt aufgetreten ist und bei
denen eine Veréanderung des BRCA-Gens festgestellt wurde. Das Risiko, an
Brustkrebs zu erkranken, ist bei ihnen deutlich erh6ht. Eine Mdéglichkeit,
dem Krebs vorzubeugen, ist die praventive Entfernung der BrustdrUse
(Mastektomie). Mussen Krankenkassen oder Beihilfetrager fur diese Ope-
ration zahlen, obwohl die Frauen noch nicht erkrankt sind? Das beschaf-
tigt momentan die Gerichte. Und zeigt nach Ansicht von Sozialrechtler
Prof. Stefan Huster von der Ruhr-Universitat Bochum, dass das Sozialrecht
auf Dauer nicht ohne eine neue Norm auskommen wird.

opg: Seit wann beschéftigen Sie sich mit Disease Interception?

Huster: Seit drei, vier Jahren. Da gab es ein interdisziplindres For-
schungsprojekt zu den , Angelina-Jolie”-Fallen. Unter anderem
war dabei die Frage: Wer bezahlt die prohylaktische Mastektomie?

© pag, Fiolka

Das ist bis jetzt vollig ungeklart und bei dem Krankheitsbegriff im
Sozialrecht ein Riesenproblem. Denn die Frauen sind ja noch nicht
krank. Deswegen stellen sich einige Lander als Beihilfetrager
momentan auf den Standpunkt, dass sie eine prophylaktische
Mastektomie nicht zahlen mussen.

opg: Haben Gerichte dazu nicht anders entschieden?

ZUR PERSON

Sozial- und gesundheitsrechtliche Fragestellungen sind sein
Steckenpferd. Der Jurist Prof. Stefan Huster ist Lehrstuhlin-
haber an der Ruhr-Uni in Bochum und Mitglied in einigen wissen-
schaftlichen Kommissionen und Fachbeiraten. AuBerdem ist er
seit 2008 Geschaftsfuhrer des Zentrums fir medizinische Ethik.

Neben Rechtswissenschaften hat er noch Philosophie studiert.



Huster: Es gab vor Kurzem ein Urteil des Bundesverwaltungsgerichts, das zu dem Fall
einer Beihilfeberechtigten entschieden hat. Das Gericht hat zwar geurteilt, dass das
Vorliegen eines erblichen Brustkrebsrisikos im Einzelfall unter bestimmten Umstanden
eine Krankheit darstellen kann und damit die Beihilfetrager zur Kostentibernahme ver-
pflichtet sind. Aber es hat nicht gezeigt, welche Kriterien genau daflr anzusetzen sind.
Alle anderen Betroffenen wissen nicht, ob bei ihnen die Mastektomie be-
zahlt wird oder nicht. Gerichtliche Entscheidungen gibt es momentan nur
zu Beihilfeféllen. Zu Kostentbernahmen in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung gibt es noch keine Urteile von Sozialgerichten. Das hangt aber
wahrscheinlich damit zusammen, dass die Krankenkassen in den meisten
Einzelfdllen die Operation zahlen. Bei sehr hohem Erkrankungsrisiko, da
bin ich mir sicher, wirden die Sozialgerichte sicher zu dem Ergebnis kom-
men, dass man diese Situation unter den Krankheitsbegriff des Sozial-
gesetzbuch V und damit unter die Leistungspflicht subsumieren kann.

opg: Dann muss im Sozialrecht, speziell in der Krankenversicherung,
nichts geandert werden?

Huster: Doch. Denn bisher gibt es nur Einzelfallentscheidungen. Aber wenn wir
durch die Zunahme der Biomarker mehr solche Félle haben, kann man das nicht
mehr den einzelnen Gerichten Uberlassen. Es muss aus Griinden der Rechtssicher-
heit geklart werden, wer die BehandlungsmaBnahmen finanziert und vor allem in
welchen Féllen und ab welchem Erkrankungsrisiko. Auf Dauer wird es schwierig
sein, alle Falle, so wie jetzt, unter den Krankheitsbegriff zu subsumieren.

opg: Was ware lhrer Ansicht nach der richtige Weg?

Huster: Bevor wir anfangen, den Krankheitsbegriff immer weiter aufzuweichen,
ware es sinnvoller, fur Falle wie beim erblichen Brustkrebs oder fir Disease Intercep-
tion einen eigenen Tatbestand, eine eigene Norm zu schaffen. Bei den , Angelina-
Jolie”-Féllen hat sich das Forschungsprojekt dafiir ausgesprochen, hier wirde der
Tatbestand unter der Uberschrift , risikoadaptierte Prévention” laufen. Es misste also
eine allgemeine Norm geben, die dann untergesetzlich konkretisiert werden mdasste,
die medizinischen Erkenntnisse werden sich ja immer wieder andern. Diese Konkreti-
sierung kénnte zum Beispiel durch den Gemeinsamen Bundesausschuss geschehen.

opg: Wann rechnen Sie damit, dass ein solcher Tatbestand ins Sozialrecht kom-
men kénnte?

Huster: Die Félle, die zwischen Pravention und Kuration liegen, werden momentan
ganz vernUnftig gelost. Das allein wird deshalb den Gesetzgeber nicht veranlassen,
einen neuen Tatbestand zu schaffen. ,Das kriegen wir noch hin“, sagen auch die
Richter. Aber wenn solche Konstellationen haufiger auftreten werden, wird man
nicht umhinkommen, eine neue Norm einzufthren. <
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Die Betroffenen wissen nicht,
ob bei ihnen die Mastektomie
von der Krankenkasse bezahlt
wird oder nicht. © iStock.com,
Anastasiia_New
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» Frih erkennen hilft «

Ernst-Giinther Carl zum Konzept Disease Interception

Friuherkennung und moglichst friihe Behandlung wirden vielen an Prosta-
takrebs Erkrankten Leid ersparen. Doch Manner zur Gesundheitsvorsorge
zu motivieren, wird auch in Zukunft ein Thema bleiben, sagt Ernst-Gun-
ther Carl, stellvertretender Vorsitzender des Bundesverbands Prostata-
krebs Selbsthilfe e. V.

opg: Herr Carl, ist Disease Interception unter Patienten mit Prostatakrebs ein Thema?

Carl: Disease Interception wird der groBen Mehrheit der Betroffenen nicht bekannt
sein. Das dirfte mehrere Griinde haben. Das Konzept wird erfolgreich sein, wenn
die gesetzliche Krankenversicherung es finanziert und es tber die Krankenkassen
propagiert wird. Es bedarf aber auch verschiedener motivierender Schritte, die
gesamte Materie Friiherkennung besser an die Bevolkerung zu bringen. Speziell
Manner, die derzeit dem Thema sehr defensiv gegenlberstehen, mussen besser
motiviert werden, vorausschauend etwas flr ihren Gesundheitsverlauf zu tun.

opg: Weckt es schon Hoffnungen, beispielsweise darauf, dass der PSA-Test nun
schneller fortentwickelt wird, damit er spezifischer und aussagekraftiger wird? Der
Test ist ja momentan hoéchst umstritten.

Carl: Das Thema PSA-Screening schlagt gerade hohe Wellen angesichts des
IQWiG-Berichts. Die Meinungen dazu sind sehr heterogen. Wir als Verband den-
ken, dass in Schritten risikoadaptiert begonnen werden sollte. Der Patient wird
deutlich vorher tber Vor- und Nachteile informiert. Eine magliche Ubertherapie
schatzen wir deutlich geringer ein als der Bericht, zumal hier wesentliche evidente
Daten nicht verfagbar sind. Wir denken auch, dass in Folgeschritten, basierend

ZUR PERSON
Ernst-GUnther Carl ist seit 2008 in der Selbsthilfe aktiv, seit 2019 verantwortet er
als stellvertretender Vorsitzender des Bundesverbands Prostatakrebs Selbsthilfe

e. V. das Thema Gesundheitspolitik. Bis zum Eintritt in den Ruhestand war er

Europaverantwortlicher in einem mittelstandischen Unternehmen.



auf den dann vorliegenden Daten aus der Probase-* und PRIMA-Studie** weitere
Diagnoseschritte bis hin zu multiparametrischem Prostata-MRT und schonender
Fusionsbiopsie erfolgen werden. Denkbar wére die Festlegung eines alters-
abhangigen Basis-PSA-Werts fur Manner zwischen 50 und 55 Jahren oder die
Beobachtung in definierten Jahren. Ziel muss es sein, die tddlichen Verlaufe von
mehr als 11.000 pro Jahr zu reduzieren und gleichzeitig die Anzahl invasiver Inter-
ventionen auf das notwendige arztlich gesehene Minimum zu beschréanken.

opg: Welchen Nutzen wiirde Disease Interception bei einem Krebs wie dem Prosta-
takrebs bringen? Er gilt ja gemeinhin als eine Krebsart, die nur langsam wachst und
bei der es oft gar nicht vorherzu-
sehen ist, ob der Betroffene ihn
Uberhaupt noch ,erleben” wird.

Carl: Den Krebs ganz weg-
zubekommen, wird so kaum
gelingen. Wenn wir aber nach
der Fruherkennung sehr frih-
zeitig etwas bekommen, was
Metastasierung etc. verhin-
dern kdénnte, ware das sicher
ein erster Weg, den Betrof-
fenen zu helfen.

opg: Angenommen, es stinde ein Test zur Verfigung, der eine Krebserkran-
kung zwar nicht hundertprozentig, aber doch genauer als heute diagnostizieren
kénnte: Wie hoch misste fir Sie die Wahrscheinlichkeit einer Erkrankung liegen,
damit Sie Betroffenen trotz der damit oft verbundenen ,Nebenwirkungen” wie

Inkontinenz zu einer Operation raten wirden?

Carl: Das ist sehr individuell. Aber grundsatzlich denke ich, ab 75 Prozent kdme
hier Bewegung rein. Aber wie immer gilt: Betroffene mit einem hohen Risiko, die
also einen sogenannten Gleason-Score von 8 bis 10 haben, wirden sicher eher
bereit sein flr invasive MaBnahmen. <
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*  Studie zum Prostata-Scree-
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** Multicenter-Studie zur Dia-
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» Das Konzept kritisch begleiten «

Dr. Kirsten Kappert-Gonther zum Umgang mit Chancen
und Risiken

Sie schaut als Arztin und Gesundheitspolitikerin auf die neuen Méglich-
keiten der modernen Medizin. Seit der Entschlisselung des menschlichen
Genoms im Jahr 2000 kommen immer mehr neue Technologien auf den
Markt. Disease Interception laute einen dhnlichen Paradigmenwechsel ein
wie die Digitalisierung. Bei dem einen seien wir mittendrin und beim anderen
»stehen wir noch ganz am Anfang”, so Kappert-Gonther.

opg: Mit dem Konzept Disease Interception steht ein vollig neuer medizinischer
Ansatz zur Diskussion: Krankheiten vor ihrem Ausbruch erkennen und diesen dann
komplett verhindern oder zumindest nach hinten verschieben. Wie wirkt diese Vor-
stellung auf Sie als Arztin, als Politikerin, als Burgerin?

Kappert-Gonther: Das wirkt zwiespéltig auf mich. Fiir mich als Arztin ist die Vor-
stellung einerseits aufregend, dass es eine Mdglichkeit geben koénnte, Patientinnen
und Patienten einen Leidensweg zu ersparen. Andererseits habe ich ein groBes
Unbehagen bei der Vorstellung, dass wir Menschen,
die klinisch gesehen noch gesund sind, auf einmal zu

Kranken machen. Denn die Zuschreibung von Krank-
heit verandert das Lebensgefthl und die Selbstwahr-
nehmung — und macht vielleicht auch etwas mit den
Selbstheilungskraften. Es kdnnte sein, dass diese
reduziert werden. Krankheiten kénnen sich immer
anders als erwartet entwickeln. Wie sollten wir wol-
len, dass ein Mensch in der dauernden Angst vor

ZUR PERSON
Dr. Kirsten Kappert-Gonther ist seit 2017 Mitglied des Deut-
schen Bundestages und gehort der Fraktion Bindnis 90/Die

Griinen an. Bis zum Einzug ins Parlament war die Arztin in

eigener Praxis in Bremen tatig. Sie arbeitet als Mitglied im
Gesundheitsausschuss.
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einem Krankheitsausbruch lebt? Das verdnderte das ganze Leben der betroffenen
Person. Von daher schwankt mein Empfinden zwischen positiver Aufregung und
Sorge. Einerseits hort sich das fur mich an wie eine positive Utopie, andererseits
wie eine gesellschaftliche Dystopie.

opg: Das Konzept ist brandneu. Ist hnen das Thema Uberhaupt
schon mal untergekommen?

Kappert-Gonther: Im politischen Raum gibt es zurzeit noch keine
intensive Diskussion dartiber. Aber als Arztin ist mir das Thema schon
mehrfach untergekommen — zuletzt, als ich einen Vortrag vor dem

© iStock.com, GeorgePeters

Fachverband der Humangenetiker gehalten habe. Da wurde ich ge-
fragt, wie ich es finden wirde, wenn man das Schizophrenie-Gen
frihzeitig erkennen und friiher anfangen koénnte, medikamentos
zu behandeln. Fir mich als Psychiaterin ist das eine erschreckende
Vorstellung. Denn gerade psychische Erkrankungen entwickeln sich
multifaktoriell, die genetische Pradisposition macht nur einen klei-
nen Anteil aus. Psychische Krankheiten entwickeln sich im Kontext.
Ob die Krankheit ausbricht, hangt maBgeblich von innerpsychischen

Prozessen und den Lebensumstéanden ab. Das Phdnomen der ,self-
fulfilling prophecy” spielt hierbei eine Rolle.

opg: Kann Politik es Uberhaupt leisten, solche Entwicklungen so frih zu sehen?
Politik — auch Gesundheitspolitik - beschaftigt sich mit gewissen Fragen ja oft erst,
wenn das erste Produkt auf dem Markt ist. Man denke zum Beispiel an biomarker-
basierte Brustkrebstests.

Kappert-Gonther: Der Ist-Zustand in der Politik ist tatsachlich ein eher reagie-
render, was ja auch oft nicht anders moglich ist. Aber generell bin ich der Auffas-
sung, dass es notwendig ist, im politischen Raum grofBe Linien zu antizipieren und
diese aktiv auf die Agenda zu setzen. Ich vertrete eine Gesundheitspolitik, die da-
nach sucht, wie man Uber die groBBen Strukturen gerade auch in der Pravention und
der Gesundheitsforderung zu Paradigmenwechseln kommen kann. Die Verkehrs-,
Energie- oder Agrarwende halte ich fur genuin gesundheitspolitische Anliegen.
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Kappert-Gonther: ,Es muss
auch ein Recht auf Nichtwissen
geben. Menschen missen sich
entscheiden kénnen, ob sie
sich screenen lassen wollen
oder nicht.” © iStock.com,
John Sommer
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Ich meine, wir missen einen gesundheitspolitischen Kontext aufspannen, den die
WHO , Health in all Policies” nennt — also die Frage, welche gesundheitlichen Aus-
wirkungen haben politische Entscheidungen. Wir mussen insgesamt das Thema
Prévention starker machen, und daran kénnte Disease Interception einen Anteil ha-
ben. Aber das ist auf keinen Fall ein Ersatz fur , Health in all Policies”.

opg: Zur Frage der Finanzierung: Wird Disease Interception das Gesundheitssystem
eher teurer oder eher preisglinstiger machen?

Kappert-Gonther: Das kann sich in beide Richtungen entwickeln. Wenn man
ganz eindimensional denkt, wirde man ja sagen, so ein Biomarker kostet eine
gewisse Summe, aber wenn man eine chronische Erkrankung dadurch relativ frith
diagnostiziert und schnell behandelt, hat man dem betroffenen Menschen Leid
erspart - und der Versichertengemeinschaft auch die Kosten eingespart, die durch
die Krankheit entstehen. Wir kénnen uns aber auch eine Uberversorgung vorstel-
len - dass also unverhaltnismaBig viele Leute mit diesen Markern gescreent wer-
den. Dann werden womdglich Menschen medikamentts behandelt, bei denen
das letztlich gar nicht nétig gewesen ware. Das kdnnte auch teurer werden als
bisher und eventuell auch erheblichen gesundheitlichen Schaden anrichten. Die
relevante Frage ist fr mich aber nicht, ob Disease Interception Kosten spart oder
steigert. Die entscheidende Frage ist vielmehr, macht eine solche Entwicklung die
medizinische Versorgung besser.

opg: Wem sollte das Ganze zuganglich gemacht
werden — nur bestimmten Risikogruppen oder sollten
gewisse Marker generell bei jeder Blutuntersuchung
mit abgefragt werden?

Kappert-Gonther: Wenn man die Entwicklung
gesellschaftlich, ethisch und politisch far sinnvoll
erachtet, muss man sicherstellen, dass sie allen zu-
gutekommen kann. Aber es muss auch ein Recht auf
Nichtwissen geben. Menschen mussen sich entschei-
den kénnen, ob sie sich screenen lassen wollen oder
nicht. Hinzu kommt, wenn wir diese Mdglichkeit - die
ja noch Zukunftsmusik ist - relativ breit anwenden,
dann generieren wir zu einem sehr frithen Zeitpunkt unglaubliche Datenmengen
Uber Menschen. Das bereitet mir groBes Unbehagen, denn diese Daten kénnen
auch missbrauchlich eingesetzt werden. Nicht rechtfertigen kénnten wir auch
eine Entwicklung, die sagen wirde: , Hattest Du dich mal frihzeitig screenen und
behandeln lassen, hatten wir das Problem nicht. Eine Behandlung gibt es jetzt
nicht mehr.” Das darf niemals passieren.



opg: Wir brauchen eine gesamtgesellschaftliche Debatte. Was kann die Politik
beisteuern, um diese Debatte in Gang zu bringen?

Kappert-Gonther: Miteinander reden hilft - das ist immer die Grundlage. Und
man sollte sich im politischen Raum auch trauen, solch groBe struktur- und weg-
weisenden Themen aufzugreifen. Wichtig ist aber auch, das Thema Disease Inter-
ception im Spannungsfeld der vier medizinethischen Grundsatze zu diskutieren:
Was nutzt es, schadet eine Intervention maglicherweise, Respekt vor der Autono-
mie und gerechte Zugdnge. Mich wirde sehr die Position des Deutschen Ethikrats
interessieren.

opg: Disease Interception ware ein kompletter Paradigmenwechsel. Das ist ja die
Digitalisierung im Grunde auch - auch wenn sie schleichend vonstatten geht. Ist
das vergleichbar?

Kappert-Gonther: Bei der Digitalisierung sind wir e -
mittendrin, bei Disease Interception noch ganz am & " e * : ‘.
Anfang. Aber beides hat Parallelen: Die Digitalisierung E T
verandert die Gesundheitsversorgung und Disease In- 2 ~ = -
terception wurde sie auch verandern. AuBerdem kann ;E Fort et e
man das Konzept gar nicht denken ohne Digitalisie- g' .'-. ' ': .
rung — aber man mochte es auch gar nicht denken S L
ohne sehr klare Datenschutzrichtlinien. '.‘.:'.. . =
opg: Birgt das Konzept Disease Interception aus lhrer A . .;.' ".. ..' :
Sicht mehr Chancen oder mehr Risiken? e el . °
Kappert-Gonther: Das weil3 ich noch nicht. Ich ware S e .
zum jetzigen Zeitpunkt eher zuriickhaltend. Stand o g
heute halte ich es fur riskant, wenn wir zu blaudugig . '.: o .
nur die Chancen sehen. Ich finde aber schon, dass es B/ :_... " 6 :.
nichts ist, was man von vornherein verteufeln oder aus- K . S I ’
bremsen sollte. Ich bin eine Anhéngerin des Konzepts R v
»Augen auf und durch”. Im politischen Raum sollten Tog e

wir das Konzept kritisch begleiten mit offenem Blick = : = :,'

fr Risiken und Chancen. < "
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» Die Forschung ist vielversprechend, aber ... «

Barbel Bas (SPD) sieht noch viele Fragen unbeantwortet

Die aktuelle Gesundheitspolitik ist getrieben von Reformvorhaben. Da bleibt

kaum Luft, Gber Zukunftsthemen zu diskutieren. Das heiB3t aber nicht, dass

diese an den Fachpolitikern ganz voribergehen — wie dieses Interview zeigt.

opg: Haben Sie berhaupt schon mal etwas von Disease Interception gehort?

Bas: Wir beobachten natdrlich auch die Entwicklungen in der Medizin, die als

Disease Interception bezeichnet werden. Ich sehe durchaus einen Nutzen fir die

Patientinnen und Patienten, wenn eine Erkrankung behandelt werden kann, ohne

dass die Symptome bereits ausgebrochen sind. Durch neue wissenschaftliche Er-

© ©Benno Kraehahn

kenntnisse und auch neue Auswertungsmadglichkeiten von Patien-
tendaten wird es moglich, das Risiko einer Erkrankung festzustellen.
Disease Interception kann insbesondere bei Erkrankungen, die ei-
nen langen Vorlauf und eine kontinuierliche Progression haben wie
Alzheimer oder Krebs, neue Therapieansatze ermdglichen.

opg: Ist das Thema in der Politik schon angekommen? Wie wird es
dort diskutiert — als weiterer Kostenblock, den die GKV-Versicher-
ten und auch Steuerzahler zukUnftig zu stemmen haben, oder eher
als realistische Vision der Zukunft, in der sich schlimme Krankheiten
schon frih verhindern lassen?

Bas: Mit der Disease Interception sind fir mich Fragen der Ethik, der
Zulassung von Arzneimitteln und der Finanzierung verbunden. Na-
turlich ermdglicht eine frihzeitige Diagnose sowohl Mdglichkeiten

ZUR PERSON
lhre berufliche Karriere hat mit einer Ausbildung bei einer Krankenkasse be-

gonnen. Im September 2019 folgt Barbel Bas dem SPD-Fraktionsvize Prof. Karl

Lauterbach auf diesem Posten nach. Ihr Mandat im Deutschen Bundestag hat

die Duisburgerin seit 2009. Aktuell ist sie Mitglied im Gesundheitsausschuss.

»Gesundheitspolitik ist mein Herzensthema”, sagt sie.



zur Vorbeugung als auch eine bessere Behandlung. Dazu sind aber auch entspre-
chende Therapien notwendig. Die Forschung ist vielversprechend, es gibt gerade im
Bereich der neuartigen Arzneimittel vielversprechende Ansatze. Dennoch bleibt die
Frage, was machen wir, wenn wir Krankheiten diagnostizieren kénnen, aber keine
Therapie haben? In der Debatte um die Kostenlbernahme fir pranatale Bluttests,
die wir letztes Jahr beschlossen haben, wurden viele ethische Fragen gestellt, die
sich auch bei der Entwicklung der Disease Interception stellen kdnnen. Disease
Interception kann auch zu einer deutlichen Ausweitung der Untersuchung gene-
tischer und anderer Biomarker fiihren, mit denen Personen mit erhéhtem Erkran-
kungsrisiko identifiziert werden. Hier geht es dann auch um den Schutz hdchst
sensibler Daten. Und nicht zuletzt kann
das Wissen um ein genetisches Risiko
fur Betroffene auch eine psychische Be-
lastung sein. Es beruht auf Wahrschein-
lichkeiten. Daher besteht die Gefahr,
aus gesunden Menschen zu Unrecht
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kranke Menschen zu machen.

opg: Welche Anforderungen werden
an die Zulassungen gestellt werden?

Bas: Uber die Zulassungsverfahren ha-
ben wir bereits mit Blick auf neuartige
Arzneimittel und auf Arzneimittel fur
seltene Krankheiten eine Diskussion.
Bei den seltenen Krankheiten wird das
bis jetzt mit einem vereinfachten Verfahren der Zulassung gelést. Welche An-
forderungen die Disease Interception dartber hinaus an die Zulassung stellt, das
muUssen wir aber noch kldren. Lésungen mussen wir auch fur die Finanzierung
finden. Die Kosten sind noch nicht abzuschatzen. Wir beobachten, dass die Jah-
restherapiekosten fir Arzneimittel fir seltene Krankheiten zuletzt stark angestie-
gen sind. Auch bei der Disease Interception wird es individuellere, auf den Pati-
enten zugeschnittene Therapien geben. Wir erleben gerade die Diskussion um die

OPG Spezial

Barbel Bas: , Hier geht es dann
auch um den Schutz hochst
sensibler Daten. Und nicht
zuletzt kann das Wissen um
ein genetisches Risiko flr Be-
troffene auch eine psychische
Belastung sein.”© iStock.com,
elenabs
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Gen-Therapie gegen die Spinale Muskelatrophie. Es gibt einen erheblichen Druck,
dieses Medikament zuzulassen. Die Kosten fur das Medikament kdnnen einzelne
Krankenkassen aber klar Gberfordern.

opg: Das Konzept der Disease Interception fligt sich ja nicht nahtlos in das derzei-
tige GKV-System ein, das hauptsachlich auf Kuration ausgerichtet ist. Wie musste
sich die GKV verandern, wenn Disease Interception greifen soll? Welche kritischen
Punkte gibt es zu diskutieren?

Baas: Unser Gesundheitssystem ist sehr stark auf die Heilung bereits ausgebro-
chener Erkrankungen ausgerichtet. Pravention gewinnt aber immer mehr an Bedeu-
tung, eine Weiterentwicklung des Praventionsgesetzes ist ja auch im Koalitionsver-
trag vereinbart. Und langst wird nicht nur Kuration finanziert. Wir haben in dieser
Legislaturperiode einen Anspruch auf Finanzierung der HIV-Praventionsprophylaxe
PreP geschaffen, um Menschen mit erhdhtem Ansteckungsrisiko vor einer Infektion
zu schitzen. Aus meiner Sicht ist die PrEP ein Beispiel daflr, dass dort, wo bereits
Therapien entwickelt wurden, mit denen wir vor dem Ausbruch einer Krankheit
schutzen kénnen, wir diese den Versicherten auch im Rahmen der GKV zur Verfi-
gung stellen kdnnen. Sicher gibt es im SGB V einen Krankheitsbegriff, der davon
ausgeht, dass eine Krankheit bereits ausgebrochen ist. Gleichzeitig sind dort aber
eben auch die Krankheitsverhitung und die Friher-
kennung vorgesehen, sodass eine flexible Auslegung
des bestehenden Rechts méglich ist. Ob das SGB V an
die neuen Mdglichkeiten angepasst werden muss, das
mussen wir mit der Entwicklung dieser neuen Thera-
pieformen prufen.
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opg: Wird Disease Interception unser Gesundheits-
system relevant umkrempeln?

Baas: Disease Interception ist Teil einer immer indi-
viduelleren und spezifischer auf den Patienten zuge-
schnittenen Medizin. Dies ist durchaus eine wesent-
liche Veranderung im Gesundheitssystem. <
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Ein Thema von allen Seiten beleuchten und die wesentlichen Akteure zu Wort
kommen lassen? Das ist ein Fall fir OPG-Spezial. Wir bereiten Ihr Thema so auf,
dass Dritte es verstehen.

OPG Spezial erscheint im Print-Format, ist ansprechend gestaltet und hat sich in
klrzester Zeit einen Platz auf den Schreibtischen der Entscheidungstrager erobert.
Unsere redaktionellen Konzeptioner helfen auf Anfrage gerne weiter.
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