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1. Begriffsbestimmung

Einleitung
Seit geraumer Zeit sind in den modernen Lebenswissen-
schaften, vor allem in der molekularen Medizin, der Hu-
mangenomforschung und der Gen- und Medizintechnik,
aussichtsreiche Fortschritte beziiglich medizinischer Diag-
nostik und Therapie erzielt worden.! Die gewonnenen Er-
kenntnisse gelten als mogliche Wegbereiter fiir ein neues
Selbstverstindnis der Medizin, das sich deutlich stirker
am Individuum orientiert und die Bedeutung von Einfluss-
faktoren auf die Gesundheit des Individuums hervorhebt.
Im Mittelpunkt stehen dabei interindividuelle Unterschie-
de, wie z.B. genetische Ungleichheiten und verschiedene
Umwelteinflisse (Erndhrung, Exposition gegeniiber Um-
weltschadstoffen, Krankheitserregern). Diese Unterschiede
sind unter anderem dafiir verantwortlich, mit welcher
Wahrscheinlichkeit ein Mensch erkrankt, wie sich die
Krankheit entwickelt und inwiefern angewandte Therapien
wirken. Diese Perspektive stellt einen Bruch mit der aktu-
ell im Gesundheitswesen vorherrschenden Medizin dar, die
einen breitenbasierten Ansatz verfolgt und dadurch interin-
dividuelle Unterschiede weitgehend vernachlissigt.

Der medizinische Fortschritt erlaubt Aussagen und
Prognosen dariiber, welche individuellen Merkmale Ein-
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fluss auf die Gesundheit eines Patienten im Allgemeinen
oder die Wirkung einer Behandlung haben. Handelt es
sich z.B. um monokausal genetisch bedingte Krankheiten,
liegt deren Ursache allein in den jeweiligen einzigartigen,
genetischen Merkmalen einer Person. Eine solche Ein-
schitzung der Einflussfaktoren wird im Falle multifak-
toriell bedingter Krankheiten dahingehend komplexer,
dass diese durch ein mehrdimensionales Zusammenwir-
ken verschiedener Einflussfaktoren wie z.B. von Genen,
Umwelteinfliissen, individuellen Verhaltensweisen, aber
auch von medizinischen Interventionen entstehen. Die
Zusammenhinge zwischen diesen multifaktoriell beding-
ten Krankheiten und den erwihnten Faktoren kénnen zu-
nehmend priziser ermittelt werden. Dies ist bedingt durch
die sich stindig verbessernden technischen Moglichkeiten
zur Erfassung dieser Faktoren auf der Ebene einzelner Indi-
viduen. Es wird nun nach Wegen gesucht, diese Gegeben-
heiten fur eine individualisierte Medizin anwendbar zu
machen.?

Grundverstdndnis
Der Begriff der individualisierten Medizin wird kontrovers
diskutiert, was eine eindeutige Definition bis heute nicht
zulidsst. Es werden dartiber hinaus einige weitere Begriffe
bedeutungsgleich verwendet. Neben der individualisierten
Medizin ist in der Literatur auch von einer stratifizierten,
personalisierten oder mafigeschneiderten Medizin die Rede.
Einigkeit besteht in der Erkenntnis, dass aufgrund un-
terschiedlicher Einflussfaktoren interindividuelle Unter-
schiede beziiglich der Disposition fiir bestimmte Krank-
heiten, des Krankheitsverlaufs und des Ansprechens auf
Interventionen gegeben ist. Die individualisierte Medizin
wird als eine Erweiterung traditioneller Ansitze angese-
hen, die es ermdglicht, Krankheiten zu verstehen und da-
durch besser behandeln zu konnen. In einem von Ernst &
Young verfassten Bericht wird gar von einer ,tektonischen
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Verschiebung” in der Medizin gesprochen. Durch die
Kenntnis des Genprofils eines Patienten soll die Auswahl
von Medikamenten genauer an die Bediirfnisse des Patien-
ten angepasst werden, was dazu fiihrt, dass weniger bzw.
ertraglichere Nebenwirkungen auftreten und sich der The-
rapieerfolg verbessert. Analog wird die individualisierte
Medizin beschrieben als diagnostische Erfassung von Para-
metern, die den Therapieerfolg fur den individuellen Pa-
tienten vorhersagen und so eine sinnvolle Therapie ermog-
licht. Eine gezielte Behandlung soll durch die Entwicklung
neuer Therapieformen entstehen. Fine Betrachtung einzel-
ner Einflussfaktoren, wie z.B. aus rein genetischer Sicht,
greift dabei zu kurz, da komplexe Krankheiten von weit-
aus mehr Faktoren abhingen.?

Wirtschaftliche Aspekte

Dariiber hinaus wird die individualisierte Medizin als
Grundstein einer effizienten Gesundheitsversorgung angese-
hen, welche die praventive Beriicksichtigung individueller
Einflussfaktoren an die evidenzbasierte Medizin ankniipft.
Durch die Vernetzung elektronischer Patientenakten, die
z.B. klinische mit molekularen Daten verbinden, soll es
dem Arzt in Zusammenarbeit mit dem Patienten ermoglicht
werden, eine optimale Therapieplanung zu erstellen. Einen
Schwerpunkt erfahren dabei multifaktoriell bedingte Krank-
heiten, welchen eine zunehmend schwere Belastung fiir das
Gesundheitssystem zugeschrieben wird.*

Wegweiser der individualisierten Medizin

Der Zukunftsreport des Bundestagsausschusses fiir Bildung,
Forschung und Technikfolgenabschitzung versteht individua-
lisierte Medizin als mogliche Gesundheitsversorgung der Zu-
kunft und betont drei treibende Krifte, deren Zusammenspiel
diese Entwicklung herbeifithren kann: den ,medizinisch-ge-
sellschaftlichen Bedarf”, die ,wissenschaftlich-technischen
Entwicklungen” sowie die , Patientenorientierung”. Der me-
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dizinisch-gesellschaftliche Bedarf entsteht hauptsichlich
durch die wachsenden Herausforderungen komplexer Krank-
heiten wie z.B. Krebs, Stoffwechsel- und Herz-Kreislauf-
Krankheiten. Um diesen Herausforderungen gewachsen zu
sein, bedarf es der Entwicklung neuer und der Weiterentwick-
lung bestehender Interventionsmoglichkeiten priventiver,
therapeutischer und rehabilitativer Art (, wissenschaftlich-
technische Entwicklungen”). Diese ermoglichen es, die Le-
bensqualitit zu verbessern, Kosten zu sparen und nicht zu-
letzt die Qualitit der Versorgung zu erhohen. Die Kenntnis
von krankheitsauslosenden Faktoren (Umweltfaktoren, Le-
bensfithrung, soziodkonomischer Status usw.) sowie deren
Wechselwirkungen ist dabei unumginglich. Des Weiteren
riickte der Patient in den vergangenen Jahren mehr und mehr
in den Mittelpunkt (,Patientenorientierung”). Er soll besser
informiert werden und mehr Einfluss auf Entscheidungen
nehmen koénnen. Als Konsequenz muss das Gesundheits-
bewusstsein der Bevolkerung erweitert werden und der ein-
zelne Patient hat die Moglichkeit, mehr Verantwortung fir
seine Gesundheit zu iibernechmen.?

Grenzen der Individualisierung

Weitgehend umstritten ist noch das Ausmafi, in dem eine
Patientenorientierung umgesetzt werden kann. Einerseits
fehlen meist die notigen Informationen, um individuell auf
den Patienten eingehen zu koénnen. In diesem Zusammen-
hang wird die Notwendigkeit einer Erhebung der Patienten-
bzw. Biirgerpriferenzen gesehen. Diese Forderung folgt der
Logik, dass es — wenn der Patient wirklich im Mittelpunkt
stehen soll — unabdingbar ist zu wissen, welche Bediirfnisse
im Einzelnen vorliegen. Andererseits stellt sich die Frage, ob
jeder Patient mit der Verantwortung fiir die eigene Gesund-
heit umgehen kann. Man kann nicht davon ausgehen, dass
sich Patienten, die sich ihres Risikos bewusst sind, stets ra-
tional verhalten. Es wird daher diskutiert, welcher Verpflich-
tungsgrad der Privention zugeordnet werden kann.®
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Grundsitzlich besteht die Gefahr, dass der Begriff ,indi-
vidualisierte Medizin” falsche Erwartungen und Anspriiche
weckt. Eine Individualisierung der Medizin ist aus prakti-
schen und wirtschaftlichen Griinden in den meisten Fillen
nur eingeschrinkt moglich. Hempel weist darauf hin, dass
es sich nicht um eine , Hinwendung zum Individuum* han-
dele, sondern vielmehr um eine auf Einzelpersonen aus-
gerichtete Arzneimitteltherapie.” Auch Gadebusch Biondo
und Michl sehen dieses ,,in die Irre fithren” der Begrifflich-
keiten. Demnach orientiert sich die individualisierte Medi-
zin eben nicht an den personlichen Bedurfnissen einzelner
Individuen.® Vielmehr ist zukiinftig ein Zwischenweg zu
gehen, der die Eigenschaften von Personengruppen erfassbar
und verwertbar macht. Auf der einen Seite steht die maf3-
geschneiderte Diagnostik und Therapie im rein medizi-
nisch-technischen Sinne, auf der anderen Seite steht der Pa-
tient als Ganzes, dem es wichtig ist, die Krankheit zu
verstehen, und der befihigt werden mochte, mit der Krank-
heit umzugehen. Gerade die neuen technischen Errungen-
schaften der individualisierten Medizin haben aber zur Fol-
ge, dass es fiir den Patienten zunehmend schwieriger wird,
Entscheidungen tber mogliche Tests, Ergebnisse und The-
rapiealternativen zu fillen. Von entscheidender Bedeutung
wird hierbei sein, inwiefern es geschafft wird, den Patienten
adidquat zu informieren und ihn nicht nur koérperlich, son-
dern ganzheitlich im Sinne einer , sprechenden” biopsycho-
sozialen Medizin zu beraten.

2. Individualisierungskonzepte

Aufgrund der Komplexitit medizinischer Sachverhalte ist
es denkbar, dass sich in Zukunft, z.B. je nach Krankheit,
gleichzeitig mehrere Formen der individualisierten Medizin
durchsetzen werden. Der Zukunftsreport des TAB be-
schreibt fiinf unterschiedliche Konzepte der Individualisie-
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rung, die jeweils fiir verschiedene Fille parallel existieren

konnten und sich wie folgt klassifizieren lassen:’
Ermittlung individueller Erkrankungsrisiken:

- Leistungen fiir Personengruppen mit dhnlichen Gesund-
heitsrisiken (z.B. Raucher);

— differenzielle Interventionsangebote: Leistungen fiir Per-
sonengruppen mit dhnlichen Priventionsbedarfen (z.B.
schwangere Frauen, Teenager);

— genombasierte Informationen tiber gesundheitsbezogene
Merkmale: Leistungen fiir Personengruppen mit dhn-
lichen genetischen Merkmalen (z. B. Erbkrankheiten);

— biomarkerbasierte Stratifizierung: Leistungen fiir Per-
sonengruppen, die anhand mehrerer Einflussfaktoren ge-
bildet wurden — dies entspricht einer ganzheitlichen Um-
setzung der individualisierten Medizin;

- therapeutische Unikate: individuell abgestimmte Leis-
tungen.

Bei den vorliegenden Konzepten — mit Ausnahme der thera-
peutischen Unikate — beruht die Individualisierung auf der
Einteilung der Patienten in Subpopulationen (Stratifizie-
rung), die sich entsprechend dhnlich sind und bei denen
vergleichbare Ergebnisse von Interventionen erwartet wer-
den konnen. Dabei gilt die implizite Annahme, dass Diag-
nosen und Interventionen umso zielgenauer sein konnen,
je mehr Kriterien zur Gruppeneinteilung herangezogen
werden koénnen.

Die Konzepte der Ermittlung individueller Erkrankungs-
risiken und der differenziellen Interventionsangebote bein-
halten eine Stratifizierung im Hinblick auf die Privention
bzw. die Auswahl geeigneter Mafinahmen, wobei Ersteres
auf die Messung der gesundheitsbezogenen Eigenverant-
wortung von Patienten abzielt. Im Konzept der genom-
basierten Informationen tiber gesundheitsbezogene Merk-
male werden ausschlief{lich genetische Einflussfaktoren
fur die Stratifizierung herangezogen. Da zugleich die geneti-
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sche Ausstattung jedes Menschen einzigartig, individuell
und unverwechselbar ist, konnen alle genombasierten Ver-
fahren annihernd als Teil der individualisierten Medizin
aufgefasst werden.

Die biomarkerbasierte Stratifizierung gilt beziiglich der
Anzahl der untersuchten Kriterien und damit der grofleren
Zielgenauigkeit von Diagnose und Therapie als die aufwen-
digste und erfolgversprechendste Alternative im Bereich der
gruppenbildenden Konzepte. Das Konzept der therapeuti-
schen Unikate hingegen beinhaltet keine Stratifizierung.
Vielmehr werden hierunter auf den einzelnen Patienten
mafigeschneiderte therapeutische Leistungen verstanden
(z.B. individuell gefertigte Implantate oder Eigenzellthera-
pien), bei denen die Individualisierung auf einer Einzel-
anfertigung beruht, die nur fiir den Zielpatienten geeignet
ist.

Jedes Individualisierungskonzept beriicksichtigt eigene
spezifische Fragestellungen und mogliche Folgen. Fiir die
weitere Diskussion tiber eine individualisierte Medizin ist
es wichtig, zwischen diesen Individualisierungskonzepten
zu differenzieren und sie nicht unkritisch miteinander zu
vermischen.

3. Individualisierte Medizin und Privention

Prdvention in der Gesundheitspolitik

Die gegenwirtige Ausrichtung des Gesundheitssystems auf
Kuration, also auf die Behandlung bereits in Erscheinung
getretener Schidigungen, muss vor dem Hintergrund des
demografischen Wandels zunehmend tberdacht werden:
Der wachsende Anteil dlterer, chronisch kranker und mul-
timorbider Patienten, deren Behandlung als sehr kosten-
intensiv gilt, wird kiinftig simtliche Mitglieder der Gesell-
schaft betreffen. Diese Faktoren haben Auswirkungen auf
die Finanzierbarkeit der sozialen Sicherungssysteme, die
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Produktivitit von Unternehmen und somit auf die Leis-
tungsfihigkeit der gesamten Volkswirtschaft.

Aus gesundheitspolitischer Sicht ist die Stirkung der Pri-
vention erklirtes Ziel. Die Bundesregierung sieht darin be-
deutsamen Handlungsbedarf und bezeichnet die Stirkung
der Priavention als zentrale Zukunftsinvestition. Der Priven-
tion soll ein vergleichbarer Stellenwert wie der Akutversor-
gung, der Rehabilitation und der Pflege zugesprochen und so-
mit als vierte Sdule im Gesundheitssystem gefestigt werden.
Man erwartet, dass dadurch die Leistungsfihigkeit und die
Lebensqualitit sowie die Produktivitit bis ins Alter erhalten
bleiben. Dariiber hinaus sollen Frithverrentungen vermie-
den, ein gesundes Altern ermoglicht und die Mobilitit und
die Selbststindigkeit gefordert werden. Weiterfiihrende Ziele
sind die Reduzierung von Gesundheitsausgaben und einen
Mehrwert in der volkswirtschaftlichen Produktivitit zu
schaffen.!° Die aktuelle Bundesregierung hat in diesem Zu-
sammenhang aber nicht geplant, eine legislative Grundlage
im Sinne eines Priventionsgesetzes zu schaffen. Stattdessen
soll ein Gesamtkonzept zur gesundheitlichen Privention da-
bei helfen, diese zu etablieren.!!

Sehr optimistische Gruppen sehen in der individualisier-
ten Medizin langfristig das Potenzial, Gesundheitssysteme
von Grund auf neu und zwar vordergriindig auf Priavention
auszurichten. Diese Auffassung wird aber kritisch angese-
hen, zumal die Entwicklung sich noch auf einem sehr frithen
Stand befindet.

Beitrige der individualisierten Medizin zur Privention

Der individualisierten Medizin wird zugetraut, Beitrige zu ei-
ner Verbesserung der Privention leisten zu konnen. Finige der
oben angefithrten Individualisierungskonzepte, insbesondere
die Ermittlung individueller Erkrankungsrisiken, die differen-
ziellen Interventionsangebote und die genombasierten Infor-
mationen Uber gesundheitsbezogene Merkmale, bieten die
Moglichkeit, Bevolkerungspopulationen zu identifizieren,
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die zukiinftig noch gezielter als bisher die Entwicklung von
spezifischen Priventionsstrategien ermoglichen konnten.!?
Die feinere Stratifizierung bringt dartiber hinaus die Aussicht
einer erh6hten Wirksamkeit von Interventionen mit sich, was
in aller Regel die Motivation der Individuen bedeutend zu be-
einflussen vermag. Von den genetischen Erkenntnissen und
der zielgenaueren Identifikation von Risiken erhofft man
sich eine zunehmende Bereitschaft seitens der Bevolkerung,
mehr Verantwortung fiir die individuelle und auch gesell-
schaftliche Gesundheit zu tbernehmen, z. B. mittels Wahr-
nehmung und Umsetzung priventiver Mafinahmen.'?

Voraussetzung fiir den Einzug derartiger priventiver
Leistungen in unsere Gesundheitsversorgung ist, analog zu
den meisten Industriestaaten, der Nachweis eines zusitzli-
chen Nutzens bzw. eines vorteilhaften Kosten-Nutzen-Ver-
hiltnisses einer medizinischen Innovation.

Innovationen der pridiktiven Diagnostik, die der indivi-
dualisierten Medizin zugeschrieben werden, miissen diesen
Nachweis erbringen. Wie im Fall vielzdhliger praventiver
Mafinahmen stehen auch diese Innovationen vor dem Prob-
lem, dass der Nutzen zumindest in Teilen erst der Bewer-
tung zeitlich nachgelagert, ersichtlich und nachweisbar
wird. Ein weiteres Problem derartiger Nachweispflicht ist,
dass ein Nutzen nur anhand umfangreicher Studien nach-
gewiesen wird. Die derzeit vorliegende Datenbasis lisst
dies jedoch nicht zu. Die Auswirkungen priventiver Maf3-
nahmen, deren Grundlage pridiktive Gentests sind, auf die
vorherrschenden ,klassischen Volkskrankheiten” lassen
sich zum gegenwirtigen Zeitpunkt nicht untersuchen.'
Die Vision, dass die individualisierte Medizin die Priven-
tion grundlegend verbessern konnte, scheint also nicht um-
setzbar zu sein. Abgesehen von den rein praktischen Hiir-
den sind auch gesellschaftliche und politische Barrieren
vorhanden. Eine Verpflichtung von Individuen zu gesund-
heitlicher Vorsorge macht keinen Sinn und hitte sogar
weitreichende Konsequenzen. Vielmehr sollte die Bevolke-
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rung besser informiert und befihigt werden, im Interesse
der eigenen Gesundheit handeln zu kénnen.!'®

4. Aspekte der Behandlung

Die Rolle der Biomarker
Da sich Krankheiten und ihr Verlauf von Person zu Person
signifikant unterscheiden konnen, werden Studien zur Ver-
feinerung der Stratifizierung durchgefiihrt. Eine bessere Un-
terteilung von groflen Populationen (z.B. Einwohner einer
Region) in Subpopulationen, die Personen mit dhnlichen
krankheitsrelevanten Merkmalen (z.B. genetische Eigen-
schaften, Lebensweisen) zusammenfassen, ist ein Ziel der
individualisierten Medizin.!® Dies kann tiber klinische Bio-
marker erfolgen, die es ermoglichen, ein Individuum einer
spezifischen Subpopulation zuzuordnen. Fiir diese Sub-
population kénnen darauf aufbauend sowohl eine prizisere
Diagnose und eine entsprechende Prognose als auch eine
auf die Subpopulation abgestimmte Therapie erfolgen.!”

,Biomarker sind messbare biochemische oder moleku-
lare Groflen, die einen normalen oder pathologischen Pro-
zess oder die Antwort auf eine therapeutische Intervention
beschreiben. Ein Biomarker kann aus biologischem Mate-
rial (Blut, Urin oder Gewebeprobe| bestimmt, direkt am
Patienten gemessen (Blutdruck, EKG) oder mittels bild-
gebender Verfahren gewonnen werden (z.B. Computerto-
mographie, Ultraschall).”!8

Der detaillierten Stratifizierung sind aber Grenzen ge-
setzt. Diese liegen in der Wirtschaftlichkeit (z.B. in den
Entwicklungskosten von neuen Therapien), der Praktikabi-
litdt (z.B. in der Umsetzung in die klinische Praxis) und
dem Nutzen (z. B. wenn zwar die Bildung von Subpopulatio-
nen moglich ist, aber in Ermangelung spezifischer Interven-
tionsangebote alle Gruppen dieselbe Therapie erhalten).?
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Die Verkniipfung von Diagnose und Therapie

Mithilfe dieser Biomarker ergibt sich die Moglichkeit, mit-
tels individualisierter Diagnostik eine Prognose tiber den
zu erwartenden Therapieerfolg zu stellen. Dies wiederum
hat zur Folge, dass eine auf die individuellen Bediirfnisse
abgestimmte Therapiewahl ermoglicht wird. Die indivi-
dualisierte Diagnostik ist also im engen Kontext zur The-
rapie zu sehen. Sie ebnet somit den Weg fur eine individu-
ell angepasste Intervention.?® Als ,enge Verzahnung
zwischen Diagnose und Therapie” wird die individuali-
sierte Medizin von Seite der biotechnologischen Industrie
gesehen. Diese Idee ist nicht neu, bekommt aber durch
den technologisch-wissenschaftlichen Fortschritt eine
neue Dimension.!

Im Vergleich zu klinischen Untersuchungen, welche die
Diagnose einer Krankheit ab dem Frithstadium erlauben,
haben genetische Biomarker den Vorteil, dass sie in der
Lage sind, pradiktive Aussagen zu titigen.?> Aufbauend auf
dieser Moglichkeit der individuellen Pradiktion ergibt sich
die Moglichkeit einer individuellen Privention. Hierin
wird eine Chance zur Abkehr von der spitinterventionellen
Medizin gesehen.?

Im Rahmen der gegenwirtigen Einheitsmedizin beruht
die evidenzbasierte Arzneimitteltherapie auf dem Nach-
weis der Wirksamkeit, der durch klinische Studien an gro-
Ben Patientengruppen erbracht wird. Dabei werden beste-
hende interindividuelle Unterschiede auf molekularer
Ebene und die individuell variierende Metabolisierung von
Medikamenten vernachlissigt. Die Erhebung und Beurtei-
lung von Biomarkern soll dabei helfen, eine den spezi-
fischen Bedurfnissen des Patienten angepasste Therapie
einzuleiten.*

Abgesehen von individualisierten Arzneimitteltherapien
konnen noch weitere individualisierte Therapiesysteme Be-
standteil einer umfassenden individualisierten Medizin
sein, wie z. B.:
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- individualisierte Therapie mit autologen Zellen,

- individualisierte Therapie mit medizintechnischen Sys-
temen,

- individualisierte Therapie mit IT-gestiitzten Systemen,

- individualisierte Assistenz mit IT-gestiitzten Systemen,

— individualisierte Patientenakte und Patientenmodell,

— individualisierte ganzheitliche Medizin.

Die genannten Bereiche unterscheiden sich auch in Bezug
auf den Stand der Forschung und damit der Umsetzbarkeit

erheblich.?

5. Entwicklungsbedarf der Gesundheitsversorgung

Zentrale Fragestellungen

Im deutschsprachigen Raum ist beziiglich bedeutender Fra-
gestellungen der Zukunftsreport des TAB umfassend und
meinungsgebend. Im Folgenden sollen dessen Inhalte
schwerpunktmiflig dargestellt werden.

Experten rechnen frithestens in ca. 15 bis 20 Jahren mit
einer umfassenden Umsetzung der individualisierten Medi-
zin in der Gesundheitsversorgung. Eine wesentliche Rolle
wird dabei spielen, inwiefern es bis dahin gelingt, die Me-
thoden der individualisierten Medizin beziiglich klinischer
Validitit und klinischem Nutzen wissenschaftlich zu fun-
dieren und abzusichern. Kann dieser Nachweis nicht er-
bracht werden, konnten sich die Anwendungen auf wenige
Nischen beschrinken. Wie letzten Endes eine Gesundheits-
versorgung, die grofie Bereiche individualisierter Medizin
beinhaltet, konkret aussehen wird, ist demnach noch nicht
abzusehen. Die grof3ten Herausforderungen werden voraus-
sichtlich aufseiten des medizinischen Personals, der Patien-
ten und der Leistungserbringer liegen.?®
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Medizinisches Personal

Die Einfiihrung der individualisierten Medizin hat Auswir-
kungen auf die erforderlichen Kompetenzen des medizi-
nischen Personals. Zunichst sind Kenntnisse in der Mole-
kularmedizin und der Genetik eine Grundvoraussetzung.
Ebenso sollten die angewendeten Testverfahren bekannt
sein, um auch Zielgruppen entsprechend auswihlen und
einteilen zu kénnen. Dartiber hinaus kommt der Auswer-
tung und der Interpretation der Tests und deren Ergebnisse
ein bedeutender Stellenwert zu. Und letztendlich sollte das
medizinische Personal dazu in der Lage sein, den Patienten
die vorliegenden Verfahren und Ergebnisse zu vermitteln.
Die Vielzahl der Kompetenzen erfordern eine Zusammen-
arbeit in Teams und eine gute Kooperation der betreffenden
Stellen. Es wird zu kliren sein, mittels welcher Methoden
und auf welcher Ebene die entsprechenden Weiterbildungen
zu erbringen sein werden.

Vom medizinischen Personal wird unmittelbar abhin-
gen, inwiefern und wie schnell Anwendungen der indivi-
dualisierten Medizin Einzug in die Gesundheitsversorgung
halten werden. Dabei wird die Aus- und Weiterbildung ei-
nen bedeutenden Stellenwert einnehmen. Da sich die meis-
ten Methoden der individualisierten Medizin noch in den
Anfangsstadien befinden, gibt es noch keine verwertbaren
Erkenntnisse dartiber, inwiefern sich deren Nutzung der
Methoden durchsetzen wird bzw. inwieweit diese bereits
Anwendung finden. Jedoch lisst sich sagen, dass Arzte die
Nutzung medizinischer Innovationen von medizinisch-
fachlichen Gesichtspunkten oder technologiespezifischen
Faktoren abhingig machen. Daneben konnen auch 6ko-
nomische Beweggrinde von Bedeutung sein. Dies kann zur
Folge haben, dass die Methoden selbst dann nicht zur An-
wendung kommen, wenn sie seitens der Patienten einen
Nutzen generieren wirden. Unzureichendes Fachwissen,
fehlende Kompetenzen und eine zu geringe Erfahrung konn-
ten dafiir genauso Griinde sein wie fehlende Leitlinien, ge-
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ringe Nutzerfreundlichkeit, hohe Investitionskosten oder
die leichtere Verfiigbarkeit bekannter Alternativen. Ferner
existieren auch Anreize, die zu einer Uberversorgung fithren
konnten. Beispielsweise wenn die Methoden privat im Rah-
men sog. IGe-Leistungen abgerechnet werden oder um vor-
handenes teures, medizinisches Gerit besser auszulasten.
Neben solchen rein monetiren Anreizen kann auch ein
Imagegewinn oder reines Forschungsinteresse eine Anwen-
dung begunstigen.

Das Vorhandensein neuer Technologien muss dazu fiih-
ren, dass sich auch ein Wandel in der praktizierten Medizin
vollzieht. Es muss gewihrleistet sein, dass Abliufe und
Strukturen tiberdacht, neues Wissen integriert und umge-
setzt und eine Kultur der Offenheit fiir innovative Metho-
den geschaffen wird.”” Insbesondere die drztliche Profession
wird kiinftig in zweierlei Licht erscheinen: zum einen ganz
im wissenschaftlich-technisch geprigten Sinnbild und zum
anderen in einem partnerschaftlichen Sinnbild unter Ein-
beziehung der Patientenpriferenzen.?®

Patienten
Die individualisierte Medizin verlangt jedem Individuum
die Fihigkeit ab, im tiglichen Leben Entscheidungen zu
treffen, die sich positiv auf die Gesundheit auswirken. Eine
Gestaltungs- und Entscheidungsfreiheit in Gesundheitsfra-
gen setzt die Fihigkeit voraus, Gesundheitsinformationen
zu finden, zu verstehen und in Handeln umzusetzen. Des
Weiteren gehoren zu den Voraussetzungen auf individueller
Ebene die grundsitzliche Kenntnisnahme der Moglichkei-
ten durch die individualisierte Medizin und die Bereitschaft
zu deren Nutzung. Der Einzelne soll sich aktiv Informatio-
nen verschaffen, z.B. tiber mogliche Mafinahmen und die
Qualitit verschiedener Leistungsanbieter, und darauf basie-
rend eine Entscheidung treffen.

Damit wird sich auch die Rolle des Patienten im Arzt-
Patient-Verhiltnis wandeln. Er wird kiinftig mehr Verant-
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wortung Gbernehmen miissen gerade vor dem Hintergrund
des genombasierten Wissens um sein gesundheitliches Risi-
ko. Dies wiederum wirft Fragen auf, inwiefern und in wel-
chem Mal3e ein Patient tiberhaupt eine solche Verantwor-
tung ubernehmen kann, geschweige denn tibernehmen
muss.? Insbesondere als kritisch wird weitgehend angese-
hen, dass die individualisierte Medizin die Fihigkeit zur
addquaten Einschitzung der eigenen Situation verlangt —
u.a. sind hiermit die Interpretation des individuellen Er-
krankungsrisikos und der eigenen Priferenzen (z.B. bei ei-
ner Wahl zwischen Therapien, welche die Lebensqualitit
unterschiedlich beeinflussen) gemeint.

Leistungserbringer

Den Leistungserbringern der heutigen Versorgungssyste-
me, sowohl im ambulanten Bereich als auch im stationi-
ren Bereich, wird eine Schlisselrolle bei der Implementie-
rung der individualisierten Medizin zukommen. Sie
entscheiden im Rahmen der Vorgaben des Gesetzgebers
und des Budgets, welche Formen und Instrumente der indi-
vidualisierten Medizin angewandt werden. Leistungs-
erbringer unterscheiden sich in vielerlei Hinsicht von-
einander, z. B. hinsichtlich der Anzahl und Verteilung der
Einrichtungen in einer Region, der Erreichbarkeit, der tech-
nischen Ausstattung (z.B. Spezialgerite), der spezifischen
fachlichen Qualifikation usw. Diese Unterschiede wirken
sich auf Qualitit und Umfang der Leistungen sowie deren
Einbettung in erginzende Mafinahmen und Dienstleistun-
gen aus, weshalb es von Bedeutung sein wird, welche Leis-
tungserbringer welche jeweilige Methoden der individuali-
sierten Medizin anbieten werden.

Fir die Einfithrung von Methoden der individualisierten
Medizin in die Gesundheitsversorgung wire zunichst eine
Zentrumsbildung von Vorteil. Solche Zentren wiren im
Stande, das Know-how zu bieten, das notig ist, um eine spi-
tere Implementierung in der breiten Gesundheitsversor-
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gung zu ermoglichen. Ebenso wiren sie in der Lage, die Ko-
ordination der verschiedenen Teildisziplinen zu managen.

Positiv an einer Zentrumsbildung ist auch, dass hier die
Nachfrage nach Methoden der individualisierten Medizin
gebundelt werden kann, was vorteilhafte Mengeneffekte ge-
neriert und somit Kosten spart. Dartiber hinaus kommt es
durch die Biundelung der Nachfrage zu einer Erweiterung
der spezifischen Kompetenzen und Erfahrungen im Sinne
einer Spezialisierung. Dies wiederum trigt zu einer Steige-
rung der Qualitit der Leistungen bei und hilft, die Effizienz
der Leistungserbringung zu steigern.*

Auch Spezialkliniken kénnten bei der Umsetzung der in-
dividualisierten Medizin eine wichtige Rolle spielen. Diese
sind hiufig auf einem sehr hohen technischen Stand, ver-
fiigen also tiber entsprechende Spezialgerite und dartiber hi-
naus in der Regel tiber ein spezialisiertes Personal. Vor al-
lem am Anfang konnten sie deshalb eine wichtige Rolle
bei der Einfithrung der individualisierten Medizin spielen,
nicht zuletzt ob ihrer zahlungskriftigen Kundschaft.

Daneben entstehen durch den Fortschritt fortwahrend
mehr Titigkeitsfelder und Marktnischen fiir Unternehmen
im Gesundheitswesen, die u.a. die Durchsetzung der indi-
vidualisierten Medizin beeinflussen konnen. Allerdings
lisst sich aufgrund der grofien Auswahl an Angebotsvaria-
nten kaum vorhersagen, wie sich das Gesundheitswesen
entwickeln wird. Die Anzahl der Labore im Bereich der Mo-
lekulardiagnostik steigt beispielsweise seit den letzten Jah-
ren weltweit stetig an. Sie unterscheiden sich teilweise
grundlegend in ihren Geschiftsmodellen und ihrer Produkt-
palette.

Ein bereits zu erkennender Trend zeigt sich in den Ver-
biinden von Diagnostikunternehmen und Pharmaunterneh-
men. Unter dem Schlagwort ,,Companion Diagnostics” ko-
operieren die genannten Unternehmen mit dem Ziel,
Diagnostiklosungen und Medikamente von Beginn an mit-
einander zu verkniipfen und aufeinander abzustimmen. In-
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folgedessen sollen vollstindige Therapielosungen und Kon-
zeptionen entstehen. Der Vorteil liegt hier insbesondere in
der Abstimmung der Produkte tiber die gesamte Entwick-
lungszeit hinweg, was zu einer Verkiirzung derselben fiihrt.
Diverse Erwartungen und Potenziale sind mit der Einfiih-
rung einer individualisierten Medizin verbunden: Die Ge-
nauigkeit von Krankheitsdiagnosen und -prognosen kann er-
hoht und die Fritherkennung von Risikopersonen und
Krankheiten verbessert werden. Wissensbasierte Einschét-
zungen des Krankheitsverlaufs und der Behandlungs- und
Heilungschancen in Abhingigkeit von Therapieoptionen er-
lauben die gezielte Auswahl der Therapieoption, die fiir den
jeweiligen Patienten bzw. Krankheitstyp mit héherer Wahr-
scheinlichkeit am wirksamsten ist. Nicht zuletzt sollen Pa-
tienten durch die individualisierte Medizin dazu befihigt
werden, auf der Basis bekannter Informationen zur eigenen
Gesundheitssituation Selbstverantwortung zu tiberneh-
men — durch Privention und Verinderungen des Lebensstils.
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