- Einfilhrung

Es darf gepfliigt werden!

In der Personalisierten Medizin ist die Normalitat eingezogen

Seit jeher versuchen Mediziner, ihren Patienten die bestmdgliche Behandlung zukommen zu lassen. Doch ist der Mensch
ein kompliziertes Wesen, will sagen, jeder Mensch reagiert anders auf die ihm verschriebene Dosis an Medikamenten oder
Therapien. Ganz ahnlich verhalt es sich mit den Krankheiten. Ursache, Verlauf oder Hartegrad hangen von einer Vielzahl
von Faktoren ab. Dies bezieht sich nicht nur auf die genetische Ausstattung der Betroffenen, ihr Alter oder ihr Geschlecht.
Auch externe Umwelteinflisse und individuelle Lebensstile haben einen Einfluss. Die Folgen dieser Umstande sind
maBgeblich, denn viele konventionell hergestellte Wirkstoffe erzielen langst nicht (mehr) die erhoffte Wirkung oder bringen
nicht beabsichtigte Nebenwirkungen. Von Holger Garbs

bhilfe sollen Mainahmen der Per-
sonalisierten Medizin schaffen,
indem Arzte in die Lage versetzt

werden, Patienten eine individuell aus-
gestaltete Medizin oder Therapie zu
verschreiben. Insbesondere moderne Er-
kenntnisse aus dem Bereich der Gen-
diagnostik, also die Miteinbeziehung gene-
tischer, molekularer oder zellularer Beson-
derheiten, wirken als Treiber fiir besseren
Behandlungserfolg und eine Minimierung
von unerwiinschten Nebenwirkungen.
Dabei gilt es zu beachten, dass der Begriff
der ,Personalisierten Medizin" keineswegs
so trennscharf definiert ist, wie es auf den
ersten Blick scheinen mag. Als ,persona-
lisiert”, ,individualisiert® oder auch als
WPrazisionsmedizin® tituliert, umfasst das
Segment im Kern die Bereiche genetische
Diagnostik (Identifikation von Krankheits-
veranlagungen), die Pharmakogenetik (Iden-
tifikation von genetisch bedingten Unter-
schieden, welche die Reaktion auf Medika-
mente beeinflussen konnen) sowie auf
individualisierte

Biomarkern beruhende

Verlaufsprognosen und Therapien.

Treiber kommen von auBen

Interessanterweise jedoch scheint der
eigentliche Antrieb fiir Innovationen im
Feld der Personalisierten Medizin nicht
aus der Arzteschaft zu kommen, sondern
aus Wissenschaft und Wirtschaft, genauer
durch immer neue Entwicklungen im
weiten Feld der
lassen sich langst nicht mehr auf die klas-

Technologien. Diese

sische Wirkstoffentwicklung begrenzen.
+Neben den sukzessive zur Verfiigung

6 IS 02-2018 ,Personalisierte Medizin”

edleal Prossime |

.
D))

stehenden informationstechnischen Losun-
gen ist dabei das stetig wachsende Interesse
des Individuums, sich selbst zu vermes-
sen, ein wesentlicher Treiber”, sagt Prof.
Dr. med. Daniela
Steinberger, Fach-
arztin fir Human-
genetik und Ge-
schaftsfithrerin der
bio.logis Genetic
Information Mana-
gement GmbH. ,Die-
sen Trend nutzen
auch Unternehmen,
die nicht der Ge-

sundheitsversor-

Prof. Dr. med. Daniela
Steinberger, biologis Genetic

Information Management
gung zuzurechnen

sind und die innovative Gesundheitspro-
dukte und -dienstleistungen auf den Markt

bringen“, so Steinberger. Demnach wird
sich im Zuge der Digitalisierung und des
+Empowerments” der Patienten die Rolle
von Arzten und Patienten, aber auch von
Krankenhdusern und Pflegepersonal so-
wie schlieflich auch von Kostentrigern
Auch und
Diagnostikunternehmen miissen in Zu-
kunft massenhaft Daten sammeln und in
der Lage sein, diese auszuwerten. Dies

massiv verandern. Pharma-

wird weiterhin Auswirkungen auf die Aus-
bildung des medizinischen Fachpersonals
haben, welche bis dato noch gar nicht ab-
zusehen sind. Klinische Quellen und
Bezugsquellen von Patientendaten miis-
sen mehr denn je differenziert betrachtet
und ausgewertet werden. Denn diese kom-
plexen Daten bilden die Grundlage der
Medizin. Die

Personalisierten damit
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verbundenen Herausforderungen schlagen
sich weiterhin auch in der notwendigen
Sicherung der sensiblen Daten nieder, wie
auch in der Notwendigkeit, die Qualitat
der Daten sicherzustellen. Langst geht es
nicht mehr nur darum, welche Technolo-
gie in der Lage ist, massenhaft Daten zu
sammeln und sicher zu speichern. Viel-
mehr kommt es darauf an, die bestmogli-
che Qualitat klinischer Daten sicherzustel-
len. ,Um in einem sich langsam, aber doch
absehbar stetig andernden Wettbewerbs-
umfeld das eigene Potenzial fiir die medizi-
nische Versorgung einzubringen und letzt-
lich bestehen zu bleiben, werden die ver-
schiedenen Akteure diese Trends schlie3-
lich aufgreifen und umsetzen®, ist sich
bio.logis’ Geschaftsfithrerin Steinberger
sicher. Das Unternehmen verbindet Kom-
petenzen der genetischen Diagnostik und
der klinischen Beratung in einem speziel-
len IT-System. Von einem Team aus Medi-
zinern, Wissenschaftlern und IT-Experten

Die steigende Bedeutung
der Personalisierten
Medizin spiegelt sich
auch in der Zahl der
zugelassenen Medi-
kamente in diesem
Segment wider.
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wurden fiir diagnostische Labore und
Krankenhauser digitale Losungen ent-
wickelt, die in einer Software Suite
(Genetic Information Management Suite,
GIMS) verfiigbar sind.

Zahl der Zulassungen steigt weiter
Die steigende Bedeutung der Personali-
sierten Medizin spiegelt sich auch in der
Zahl der zugelassenen Medikamente in
diesem Segment wider. So stieg der Anteil
der durch die US-Behorde FDA zugelasse-
nen Medikamente in den vergangenen
zehn Jahren von 5% auf 27%. Und in der
F&E-Pipeline stieg der Anteil der Persona-
lisierten Medikamente sogar auf rund
42%. Aktuell sind in den USA 132 perso-
nalisierte Praparate zugelassen, in Deutsch-
land sind es rund 50. Dem Markt fir
Personalisierte Medizin wird dabei laut
Branchendienst Statista ein Volumen von
rund 2,75 Mrd. USD im Jahr 2022 vorausge-
sagt. Dahinter stehen nicht nur die immer
weiter fortschreitenden technologischen
Entwicklungen in der Gentechnik, son-
dern auch weltweit steigende Gesund-
heitsausgaben, sich verandernde Gesetz-
gebungen hinsichtlich Regulierungs- und
Zulassungsverfahren sowie eine inten-
sivierte Krebsvorsorge und -behand-
lung. Denn nicht zuletzt das Feld der
Onkologie gilt als das wichtigste Thera-
piefeld im Bereich der Personalisierten
Medizin.

Innovationen miissen in den Markt!
Freilich, notwendige Innovationen miissen
auch in den Markt gebracht werden, und

hier scheiden sich die Geister. Denn ob
man die Chancen oder doch die Risiken
der Personalisierten Medizin hervorhebt,
ist ein ganz gewichtiger Unterschied. ,In
freien Markten kann der Kunde bezie-
hungsweise Konsument direkt entschei-
den, ob er ein neues Produkt, das eine
bessere Qualitat verspricht, erwerben
mochte oder nicht. Das ist im Gesund-
heitsmarkt nicht der Fall“, meint Daniela
Steinberger. ,Auch bedingt durch die
unterschiedlichen Interessenlagen der
vielen verschiedenen Akteure finden niitz-
liche Innovationen im Gesundheitsmarkt
nur sehr langsam ihren Weg zum Patien-
ten. Hier sind jahrzehntelange Prozesse
auf dem Weg zur Umsetzung die Regel.”
Unternehmen stehen hier mitunter vor
grofen Herausforderungen. Eine Firma
wie bio.logis stellt sich diesen, indem sie
beispielsweise neue Technologien im Rah-
men internationaler Konsortien vorantreibt,
um vorhandene Hiirden zu tiberwinden.
Trotzdem wird in Deutschland zuwei-
len das ,veraltete Mindset” des Gesund-
heitswesens beklagt. Die viel beschwore-
ne ,German Angst” findet sich noch immer
in weiten Bereichen des Datenschutzes
wieder oder etwa im bestehenden Fern-
behandlungsverbot. Dies bekommen vor
allem Start-ups zu spiiren, wenn sich im
Rahmen von Folgefinanzierungen zuneh-
mend auch Fragen nach regulatorischen
Rahmenbedingungen stellen. Dabei sind
die Finanzierungen selbst gar nicht mehr
das grofite Problem. Sicher, gerade im
Bereich Drug Development bleiben die
notwendigen Kosten enorm. Doch ist die
Personalisierte Medizin fiir die meisten
Investoren langst zu einer Selbstverstand-
lichkeit geworden, die ihren Status als
.Hype" schon lange verloren hat—und das
ist gut so. Denn entscheidend bleiben gute
Businessplane und Marktchancen. Zumal
auch Wagniskapitalgeber wieder Lust auf
Biotech und damit auch auf die Persona-
lisierte Medizin bekommen. Ebenfalls
prasenter als noch vor einigen Jahren ver-
halten sich Big-Pharma-Konzerne auf der
Suche nach neuen Innovationen. Beinahe
jeder Konzern ist inzwischen mit einer
eigenen Corporate-Venture-Sparte aus-
gestattet oder steht als strategischer
Partner in Forschung und Entwicklung
bereit, haufig mit dem Ziel, die lukrativs-
ten Wirkstoffkandidaten einzulizenzieren.
Das Feld also ist bestellt. Nun darf gepfliigt
werden! |




