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Individualisierte Medizin als Hoffnungstrdiger

Individualisierte Medizin, verstanden als eine prazise auf den
individuellen Patienten oder als besonders geeignet identifi-
zierte Patientengruppen gerichtete Therapie gilt als einer der
groflen Hoffnungstriger in der Medizin mit dem grof3ten Ent-
wicklungspotenzial. Es erscheint faszinierend, durch Biomar-
ker und damit durch objektive Messgrofien die diagnostische
Prizision bei vielen Erkrankungen zu steigern und darauf ge-
stitzt eine fir das Individuum passgenaue Therapie mit
gesteigerter Wirksamkeit und damit verbesserten Heilungs-
chancen zu entwickeln. Mit der Entschliisselung der gene-
tischen Pragung des einzelnen Menschen sollen seine indivi-
duellen Risikofaktoren erkennbar sein und somit eine auf
sein personliches Profil angepasste Einflussnahme auf Entste-
hung und Ausprigung einer Krankheit ermoglicht werden.
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Abb. 1: Entstehung und Ausprigung einer Krankheit.
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Begrifflich wird die individualisierte Medizin deshalb
hiufig gleichgesetzt mit personalisierter Medizin. Thre zu-
nehmende Bedeutung in der Wissenschaftswelt lidsst sich
schon allein daran ablesen, dass Publikationen zur indivi-
dualisierten Medizin wihrend der letzten Jahre einen fast
sprunghaften Anstieg erfahren haben. Sie machen heute
den grofdten Anteil aus unter allen Veroffentlichungen aus
dem Bereich der Lebenswissenschaften.
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Abb. 2: Publikationen (Anzahl x 1.000) zur individualisierten Medizin
(IM) im Vergleich zu den Lebenswissenschaften.!

Die darin vorgestellten Ergebnisse scheinen Triume
wahr werden zu lassen. Einerseits wird die Moglichkeit er-
offnet, durch die Erstellung individueller Risikoprofile be-
reits bei Gesunden das Auftreten von Krankheiten vorhers-
agbar zu machen. Dies wiirde gleichsam einer Revolution
der Privention gleichkommen, vorausgesetzt, der Einzelne
wirde aufgrund der gewonnenen Erkenntnisse in hoher Ei-
genverantwortung sein Verhalten dndern und sich angemes-
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sen auf diesen Erkenntnisgewinn einstellen bzw. mit ihm
umgehen. Zum anderen konnten anhand der molekularen
Gegebenheiten, basierend auf einer prizisierten Diagnostik,
Medikamente mit einer fiir den individuellen Patienten
hochstmoglichen Wirksamkeit und Vertriglichkeit einge-
setzt oder bei einer fir ihn vorhersagbaren Unwirksamkeit
oder Schidlichkeit vermieden werden. Im diagnostischen
und therapeutischen Armamentarium der Arzte wiirde die
Schrotflinte gewissermafien zum Prizisionsgewehr. Neben
dem Nutzen fiir Patienten und Arzte lassen sich aber auch
Vorteile fir die forschende und produzierende Industrie so-
wie das gesamte Gesundheitswesen postulieren.

Betroffen Vorteile Von der Schrotflinte
Patienten Wirksamere Therapien,
Verzicht auf unwirksame
Therapien, geringere
Nebenwirkungen

Arzte Verbesserte
Behandlungsmaoglichkeiten,
groRere
Behandlungssicherheit

Industrie Entwicklung neuer Produkte, neue

Markte, neue Geschaftsmodelle (z.B.
Kooperation von Diagnostika- und
Therapeutika- Herstellern)

Gesundheitswesen | ErschlieBung von Potenzialen fiir eine .
bessere Gesundheitsversorgung zum Scharfschiitzengewehr

Abb. 3: Postulierte Vorteile individualisierter Medizin.

Das Konzept einer individualisierten bzw. personalisier-
ten Medizin erscheint so iiberzeugend, dass sie zu einem
hoch geférderten Forschungsbereich in der Medizin und zu
einem Megatrend auch in der Gesundheitswirtschaft ge-
worden ist. Dabei geht es nicht nur um die Biomarker-ge-
stiitzte Entwicklung zielgerichtet wirksamer Pharmaka,
sondern auch um nicht-medikamentose Interventionen. In
der operativen Medizin erdffnet das sog. ,Tissue Enginee-
ring”, die Gewebeziichtung in Biobanken, die Moglichkei-
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ten, nicht nur patientenindividuelle Gewebe wie Knorpel
und Knochen, sondern auch Organteile wie Herzklappen
oder Luftrohrenabschnitte zu ziichten, die dann ohne Ge-
fahr von Unvertriglichkeits- oder Abstoflungsreaktionen
dem Kranken eingesetzt werden konnen. Unter ,Rapid Pro-
totyping” versteht man die technische Herstellung indivi-
duell fiir den Patienten entwickelter Prothesen und Implan-
tate, die bei exakter Anpassung an seine eigenen
anatomischen Verhaltnisse lingere Haltbarkeit sowie eine
bessere Funktion erwarten lassen. Von der Nanotechnolo-
gie erhofft man sich zusitzlich verbesserte Oberflichen-
strukturen, die eine innigere Verbindung mit dem korper-
eigenen Gewebe und damit besseres Einheilen ermdoglicht.
Mit Nanopartikeln sollte es gelingen, hochwirksame Medi-
kamente selektiv nur in kranke Zellen einschleusen zu
koénnen und so Tumorgewebe gezielter zu zerstoren. Der
faszinierende Bogen des neuen Wissenschaftsbereichs ,,in-
dividualisierte Medizin” wird stindig weiter gespannt. Die
publizierten wissenschaftlichen Ergebnisse und die daran
gekniipften Erwartungen finden auch in seridsen Publi-
kumsmedien ihren entsprechenden Niederschlag,> wobei
neben den der individualisierten Medizin zugeschriebenen
Potenziale auch damit verbundene neue Probleme themati-
siert werden.?

Erwartungen an das Gesundheitssystem

Die Beziehungen zwischen individualisierter Medizin und
Gesundheitssystem wurden in einem Bericht des Aus-
schusses fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschit-
zung (TAB) des Deutschen Bundestages ausfiihrlich dar-
gestellt* und mit Experten intensiv diskutiert.’ Ziel war es,
bereits in der Frithphase der forschungs- und gesundheits-
politischen Diskussion dieses Themas dessen Zukunfts-
optionen zu analysieren.
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Die Kernfragen dabei waren:

— Welche Entwicklungslinien in den Lebenswissenschaf-
ten konnen zu einer individualisierten Medizin beitra-
gen?

— Wie sind der aktuelle Stand von Wissenschaft und Tech-
nik und die moglichen kiinftigen Entwicklungen ein-
zuschitzen?

— Welche Implikationen ergeben sich fiir die Technikent-
wicklung und die Einbettung dieser Techniken in das zu-
kunftige Gesundheitssystem, wenn sie einen Beitrag zu
einer individualisierten Medizin leisten sollen?

— Welche Implikationen kénnten sich aus einer individua-
lisierten Medizin fir die medizinische Versorgung fiir
Unternehmen und Krankenversicherungen ergeben?

Der umfangreichste Handlungsbedarf besteht fiir die Uber-
fihrung der individualisierten Medizin aus der Forschung
in die Versorgung. Die klinische Bedeutung neu identifi-
zierter Biomarker fiir komplexe Krankheiten bedarf noch
der Verifizierung und Validierung. Weiterhin sind trag-
fihige Geschiftsmodelle fiir die synergistische Entwick-
lung neuer Anwendungen durch Forschungseinrichtungen
und Unternehmen sowie von Instrumenten fur eine effi-
ziente translationale Forschung erforderlich. Rechtliche
Rahmenbedingungen sollten entwickelt bzw. weiterent-
wickelt werden, um einerseits einen schnellen Transfer
gesicherter Ergebnisse in die Versorgung zu gewihrleisten,
andererseits aber auch die Patientensicherheit, den Nutzen
bzw. Mehrnutzen fiir die Patienten und die Versorgungs-
qualitit evaluieren und sicherstellen zu konnen.® Im Rah-
menprogramm Gesundheitsforschung der Bundesregierung
ist das Zukunftsprojekt , Krankheiten besser therapieren
mit individualisierter Medizin” als Beispiel flr ein priori-
tires Themenfeld aufgenommen. Unter den dort beschrie-
benen Aktionslinien geht es um die Entwicklung einer
umfassenden Forschungsstrategie zur individualisierten
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Medizin mit Fokus auf den Patientennutzen und von
neuen Konzepten der Versorgungs- und Gesundheitssys-
temforschung.’

In den Fraktionen des Bundestages werden die im Tech-
nikbericht vorgestellten Analysen und die im Rahmen der
Hightech-Strategie 2020 fiir Deutschland formulierten For-
schungsziele fir die individualisierte Medizin noch durch-
aus kritisch diskutiert. Dabei geht es quer durch alle Frak-
tionen darum, wie eine breite gesellschaftliche Debatte zu
den Auswirkungen der individualisierten Medizin angesto-
fen werden koénnte — mit einer noch ausstehenden Klirung
wichtiger Fragen. Dazu gehort, wie diese Art der Gesund-
heitsversorgung tiberhaupt zu legitimieren und ob dies
winschenswert sei, wie eine politische Steuerung dieses
Forschungsbereichs aussehen koénne unter Bezug auf einen
konkretisierten wirtschaftlichen und gesellschaftlichen
Nutzen, und nicht zuletzt das brisante Thema, ob Kranken-
kassen moglicherweise irgendwann die Hohe der Beitrage
von der genetischen Disposition und der Lebensweise ihrer
Mitglieder abhingig machen koénnten.

Insbesondere in der Onkologie kntipfen sich an eine per-
sonalisierte Medizin die grofiten Hoffnungen,® fiir einige
Tumorarten wie das Mammakarzinom sind bereits beleg-
bare Erfolge zu erzielen.’ Uber diese durch den medizi-
nischen Fortschritt begriindeten Erfolge einer molekular
orientierten Medizin dirfen jedoch die sozio6konomischen
Komponenten unserer Gesundheitsversorgung nicht ver-
gessen werden, die sich auf die Krankheitsverliufe dieser
Patienten entscheidender auswirken als wenige Wochen
lingere Uberlebenszeit durch eine individualisierte Krebs-
medikation. So lisst sich auch in unserem Lande zeigen,
dass eine zeitgerechte Behandlung etwa beim Dick- und
Mastdarmkrebs nicht unwesentlich vom Versicherungs-
und Sozialstatus der Betroffenen abhingig ist.!°

Diese aktuelle Publikation zeigt, dass eine durch den So-
zialstatus determinierte Verzogerung der Behandlung kei-
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neswegs nur zutrifft fiir eine Wartelistenmedizin vor allem
in Lindern mit staatlich finanzierten Gesundheitssyste-
men. Ziel einer gerechten Gesellschaft und eines solchen
Gesundheitssystems muss es sein, allen Patientinnen und
Patienten den Zugang zu qualititsvollen medizinischen
Leistungen zu ermoglichen. Fir die individualisierte Medi-
zin ist noch keineswegs sichergestellt, dass sie wirklich zu
einem klinischen Nutzen fiir die Patienten fithrt. Sie hat
hier erst noch den Beweis in entsprechenden wissenschaft-
lichen Studien zu erbringen. ,,Manches, was als wissen-
schaftlicher Tiger daherkommt, erweist sich unter Praxis-
bedingungen eher als Bettvorleger.”!!
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Abb. 4: Verzogerung des Therapiebeginns bei Patienten mit Dick- und
Mastdarmkrebs in Abhingigkeit vom Versicherungsstatus.'2

So tun wir gerade aus drztlicher Sicht gut daran, die neue
Medizin und ihre Versprechungen kritisch zu hinterfra-
gen.'® Vor allem die Vorstellung, sie in breitem Umfang zu
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praventiven Zwecken einsetzen zu konnen, erweist sich —
von spezifischen Ausnahmen der Erfassung hoch pridikti-
ver Biomarker oder Genvarianten abgesehen — nicht nur als
unrealistisch, sondern auch als gesellschafts- und gesund-
heitspolitisch problematisch. So darf es in diesem Zusam-
menhang auch nicht zu einer Etablierung eines ,Zwanges
zur Gesundheit” kommen. Und nicht zuletzt ist auch vor
den Konnotationen zu warnen, die der Begriff individuali-
sierte Medizin hervorruft. Dabei geht es eben nicht in erster
Linie um eine ,Hinwendung zum Individuum®, sondern
vielmehr um eine auf den Finzelnen ausgerichtete, zielge-
richtete Arzneimitteltherapie.'*

Herausforderungen fiir die Arzte

Schon immer war es Arzten ein Anliegen, die medizinische
Versorgung den individuellen Bediirfnissen ihrer Patienten
anzupassen. Dies gilt gleichermaflen fir medikamentdse
wie nichtmedikamentdse Interventionen, etwa bei der
Pharmakotherapie von Diabetes und Bluthochdruck oder
im Rahmen einer stadienadaptierten befundgerechten chi-
rurgischen Krebsbehandlung.

Die durch Biowissenschaften und -technologie voran-
getriebene individualisierte Medizin kann mit dem ihr ei-
genen Potenzial sicher zu einer tberzeugenden Krank-
heitsbekampfung fithren. Damit verkniipft ist auch ein
erheblicher Aus- und Weiterbildungsbedarf fur das &drzt-
liche Personal. Dazu zihlt die Vermittlung grundlegender
Kenntnisse in der Genetik, der molekularen Medizin und
in den eingesetzten Testverfahren. Arzte miissen lernen,
Zielgruppen fir biomarkerbasierte Test- und Diagnosever-
fahren zu identifizieren. Hohe Anforderungen ergeben sich
vor allem beziiglich einer Interpretation von Testergebnis-
sen im Hinblick auf die medizinische Fragestellung und
die konsekutive Auswahl einer geeigneten Intervention,

319



Hartwig Bauer

in deren Zentrum eine intensive Kommunikation mit dem
Patienten zu stehen hat. Im Arzt-Patienten-Gesprach, das
mit dem wechselseitigen Austausch von Informationen in
einen gemeinsamen Entscheidungsprozess miinden soll,
mussen diese Dimensionen ausreichend Berticksichtigung
finden.

Der gemeinsame Entscheidungsprozess
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Abb. 5: Arzt-Patienten-Gesprich als Basis einer interaktiven Entschei-
dungsfindung.

Versteht man individualisierte Medizin mit ihren Labor-
tests, den bildgebenden Verfahren und den Interventionen
als eine krankheitszentrierte Medizin, so benotigt sie als Er-
ginzung vor allem eine patientenzentrierte Medizin, wel-
che die Perspektive des Patienten versteht, ihn eingehend
berit und ihn an diagnostischen und therapeutischen Ent-
scheidungen in der richtigen Weise teilnehmen lisst.!

Aus Patientensicht weckt der Begriff individualisierte
Medizin die Erwartung, dass er mit seinen Problemen in
den Mittelpunkt gestellt und seiner individuellen Gesund-
heitssituation sowie seinen eigenen Priferenzen in besonde-
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rer Weise Rechnung getragen wird. Von Kranken wird hiufig
gerade eine Medizin dann als individuell empfunden, wenn
sie seine seelische Dimension und die Frage, wie mit der
Krankheit weitergelebt werden kann, in verstindlicher
Weise thematisiert und daraus dann eine Handlungsoption
gemeinsam entwickelt wird. Dazu gehort auch die Einbezie-
hung seines gesamten Umfelds einschlieflich Familie und
Freunden mit freiem und vor allem kontinuierlichem Zu-
gang zu allen Informationen. Allein durch diese Vorausset-
zungen lassen sich bei Karzinompatienten verlangerte Uber-
lebensraten erreichen.!® Bei einer wertenden Betrachtung der
individualisierten Medizin und ihrer Moglichkeiten diirfen
Zugewinne an Behandlungserfolg im Sinne einer so verstan-
denen personalisierten Medizin nicht tibersehen werden.
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Abb. 6: Gesamt-Uberlebenszeit von Tumorpatienten in Abhingigkeit

vom sozialen Umfeld. Vergleich zwischen stindiger und hiufiger Un-

terstiitzung bei Bewiltigung des Krankheitsgeschehens (z. B. Diskussion
von Therapieentscheidungen).!”
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Wie sehr die Bediirfnisse von Patienten sich von den
Vorstellungen der Wissenschaft und der Medizin unter-
scheiden, zeigen auch aktuelle Umfragen zu den Einschit-
zungen des technischen Fortschritts und den Vorstellun-
gen, was die Befragten lieber nicht wissen mo6chten, wenn
eine schwere Erkrankung droht.!®* Wihrend in keinem an-
deren Lebensbereich der Einzug von Technik stirker be-
griidt und positiver bewertet wird als in der Medizin und
wissenschaftliche Erkenntnisse zu neuen diagnostischen
und therapeutischen Verfahren mit grofler Aufmerksam-
keit verfolgt und in ihrer raschen Umsetzung als wiin-
schenswert angesehen werden, gibt nur ein Drittel der Be-
fragten an, schon Jahre im Voraus wissen zu wollen, ob
und wann mit dem Eintreten einer ernsthaften Erkran-
kung zu rechnen ist. Dabei verlduft die Zustimmung zu
dieser Frage antiproportional zum Alter. Bei den 18 bis
24-Jihrigen mochte es jeder Zweite wissen (49 Prozent),
bei den tiiber 65-Jihrigen nur jeder Vierte (26Prozent).
Minner wollen es wiederum eher wissen (44 Prozent) als
Frauen (24 Prozent). Ohne auf die Validitit solcher Befra-
gungen intensiver eingehen zu wollen, steht es fest, dass
das Eruieren von Patientenpriferenzen im Rahmen der in-
dividualisierten Medizin von grofier Bedeutung ist, aber
auch hohe Anforderungen an die Verantwortung des Arz-
tes stellt.

Individualisierte Medizin und der Strukturwandel im
Gesundheitssystem bringen als Folge fiir die Arzte auch be-
sondere Herausforderungen im Rahmen der dazu erforderli-
chen wissenschaftlichen Politikberatung.!”” Bei einem so
hochkomplexen Thema wie der individualisierten Medizin
kann Politik die dazu nétigen Entscheidungen nur auf einer
tiberzeugend vorgetragenen Wissensbasis treffen. Hierbei
sind bestimmte Primissen zu beriicksichtigen. So funktio-
nieren Wissenschaft und Politik nach v6llig unterschiedli-
cher Logik. Die Wissenschaft stellt Fragen und arbeitet mit
Wahrscheinlichkeiten. Die Politik dagegen braucht klare
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Antworten, am besten mit Ja oder Nein. Fiir viele Fragen ist
das aus Sicht der Wissenschaft nicht moglich. Sie muss des-
halb ehrlich die Unsicherheiten angeben, und die Politik
muss dann Wahrscheinlichkeiten abwigen. So sind Wissen-
schaftler auch oft enttiuscht, wenn ihre Forschungsergeb-
nisse nicht eins zu eins in politische Beschlussfassungen
umgesetzt werden. Die eigentliche Entscheidung, die eine
Wertentscheidung darstellt, kénnen nur Politiker faillen,
denn nur sie sind dazu legitimiert. Wollen die Wihler nicht,
dass die Politik wissenschaftliche Erkenntnisse zur Grund-
lage ihrer Entscheidungen macht, konnen die Politiker we-
nig tun. Schliefilich haben sie den Auftrag, Volkes Willen
umzusetzen, und der ist nun eben mal nicht immer ver-
niinftig. Schuld sind aber nicht nur die scheinbar so unver-
niinftigen Wihler. Hiufig gelingt es den Wissenschaftlern
einfach nicht, verstindlich zu erkliren, was ihre Ergebnisse
bedeuten. Es gibt Defizite in der verstindlichen Vermitt-
lung wissenschaftlicher Erkenntnisse, iiber die dann in der
Offentlichkeit diskutiert werden kann. Wenn Wissenschaft
und Politik sich so schlecht verstehen, weil sie verschie-
dene Sprachen sprechen, hilft eigentlich nur ein guter Uber-
setzer.?? Der Vorteil eines solchen Wissenschaftsiibersetzers
liegt auf der Hand: Wissenschaftler kénnen sich auf ihre
Forschungen konzentrieren, ohne Gefahr zu laufen, dass
ihre Arbeit politisiert wird. Und Politiker bekommen fun-
dierte unabhingige Ratschlige, mit denen sie im Tages-
geschift etwas anfangen konnen. Im optimalen Fall verste-
hen hinterher nicht nur die Politiker besser, was die
Wissenschaft ihnen sagen kann, sondern auch die Biirger.
Wie sehr wiirde man sich eine solche Ideallésung bei den
heute noch so vielen ungeklirten Fragen der individuali-
sierten Medizin wiinschen.
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