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LebensBjicke

Stiftung Fritherkennung Darmkrebs

Herausforderungen an die
forschende Pharmaindustrie

A Birgit Fischer

Der Vorstandsvorsitzende der
Stiftung LebensBlicke, Professor
Dr. J.E Riemann (JFR) sprach
mit der Hauptgeschéftsfithrerin
des Verbandes Forschender Arz-
neimittelhersteller (vfa), Birgit
Fischer (BF) zum Thema:

JFR: Pharmaforschung ist fiir
Biirger hdufig ein Buch mit sie-
ben Siegeln, fiir manche sogar
eher suspekt. Wer gehért zu Ih-
rem Verband und was sind die
Schwerpunkte?

BF: Zu unserem Verband ge-
horen 45 in Deutschland ansds-
sige Unternehmen, die alle neue
Medikamente entwickeln. Rund
die Hilfte davon betreiben eini-
ge ihrer Labors dafiir in Deutsch-
land; und bei Studien zur Erpro-
bung neuer Medikamente mit
Patienten arbeiten praktisch alle

mit deutschen Kliniken zusam-
men.

Allein bis Ende 2019 for-
schen diese Unternehmen an
Arzneimitteln gegen mehr als
120 Krankheiten, die bis dahin
fir die Patientenversorgung zur
Verfiigung stehen sollen - von
A wie Aids bis W wie Wurmbe-
fall. Rund ein Drittel davon wer-
den gegen verschiedene Krebs-
erkrankungen entwickelt, 18 %
gegen Entziindungskrankheiten
wie Rheuma und 15 % gegen In-
fektionskrankheiten. Die ande-
ren Projekte verteilen sich auf die
anderen Bereiche der Medizin.
99% der kommenden Medika-
mente richten sich gegen schwere
Erkrankungen; nur ein Prozent
adressiert leichte Erkrankungen
oder Aspekte der Lebensgestal-
tung wie die Verhiitung.

JFR: Vielen Biirgern ist nicht be-
wusst, welche Mittel investiert
werden miissen, um neue Medi-
kamente zu entwickeln. Kbnnten
Sie einen kurzen Uberblick (iber
Entwicklungsschritte und Kosten
geben?

BF: Die Entwicklung neuer
Medikamente dauert meist mehr
als 13 Jahre und gelingt nur, wenn
unterschiedliche Experten all ihr
Wissen zusammenbringen. Al-
lein fiir die Laborphase von der
Idee bis zum Wirkstoff muss
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man mehr als vier Jahre einrech-
nen. Es folgt ein Jahr mit Sicher-
heitstests — im Reagenzglas, in
der Zellkultur und mit Versuchs-
tieren. Dann kommen Jahre der
Erprobung, erst mit Gesunden,
dann mit Patienten. Bei Krebs-
medikamenten wird oft parallel
ein Test entwickelt, mit dem der
Arzt schon vor der Anwendung
sehen kann, welchen Patienten
das Medikament helfen kann
und welchen nicht. Schliellich
pritfen Experten der Arzneimit-
telbehorden einen Zulassungs-
antrag rund 16 Monate lang, ehe
sie die Vermarktung des Medika-
ments genehmigen.

Viele Projekte miissen aller-
dings auch vorzeitig beendet wer-
den, etwa weil sich das Medika-
ment in der Erprobung als nicht
wirksam genug oder problema-
tisch in seinen Nebenwirkungen
erweist. Pro neuem Medikament
miissen die Unternehmen typi-
scherweise 1,0 bis 1,6 Milliarden
US-Dollar ausgeben, die Fehl-
schlidge eingerechnet.

Nach der Zulassung geht die
Entwicklung weiter: Bei Krebs-
medikamenten wird beispiels-
weise erprobt, ob es sich fiir
Kombinationen mit anderen
Mitteln eignet, ob es auch in an-
deren Krankheitsstadien hilft
und es auch bei Kindern und Ju-
gendlichen einsetzbar ist.

Wer mehr {iber Pharmafor-
schung erfahren mochte, besucht
am besten mal eines unserer Un-
ternehmen am Tag der Offenen
Tiir. Gerade mit Krebsforschung
beschiftigen sich hierzulan-
de viele Unternehmen. Der vfa
bietet zudem unter www.vfa.de/

arzneimittel-forschung kosten-
frei Artikel und Broschiiren zum
Thema an.

JFR: Eine moderne und siche-
re Pharmakotherapie beinhaltet
sowohl die kontinuierliche Neu-
entwicklung von Medikamenten
als auch die langfristige Bereit-
stellung bewdhrter Arzneimittel.
Wie ist der vfa in diesem Zusam-
menhang aufgestellt, zumal der
letztjéihrige Prdsident der Deut-
schen Gesellschaft fiir Innere Me-
dizin, Prof. Hasenful3, formuliert
hat, dass Fortschritt nicht ohne
Forschung zu haben sei, eigent-
lich eine Binsenweisheit.

BF: Heute wird schon an den
Medikamenten gearbeitet, die
Mitte der 2020er Jahre heraus-
kommen sollen. Es ist das er-
klarte Ziel unserer Unterneh-
men, immer mehr Krankheiten
gut behandelbar oder sogar heil-
bar zu machen - Krebserkran-
kungen, Herzkrankheiten, In-
fektionen, Erbkrankheiten und
vieles mehr. Sie entwickeln auch
gegen immer mehr Krankheiten
wirksame Impfstoffe. Aber auch
an der Anwenderfreundlichkeit
der Medikamente arbeiten sie —
beispielsweise daran, manche In-
fusionen durch einfache Injektio-
nen zu ersetzen.

JFR: Arzneimittelsicherheit ist
ein Schlagwort, das immer wie-
der Aufmerksamkeit in den Me-
dien hervorruft, wenn Zwischen-
fiille 6ffentlich werden. Was muss
getan werden, um bei der Herstel-
lung von Medikamenten gréf3t-
mdgliche Sicherheit zu gewdhr-
leisten?
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BF: Zahlreiche Quali-
tits-Kontrollen sind fester Be-
standteil der Fertigungsstra-
f3en unserer Unternehmen; und
auch entlang der Lieferwege wird
grindlich kontrolliert. Gefahr
droht allerdings von Filschun-
gen, weshalb gerade europaweit
ein System zur Abwehr gefélsch-
ter Packungen aufgebaut wird.
Der vfa und andere Pharmaver-
bénde haben es in Deutschland
unter dem Namen securPharm
mit entwickelt.

JFR: Die Testung neuer Arznei-
mittel an Probanden gegen Ho-
norar ist jiingst durch einen To-
desfall in Frankreich wieder in
den Blickpunkt gertickt. Das for-
dert nicht gerade die Bereitschaft,
an Testungen teilzunehmen. Was
tut der vfa, um die notwendigen
Priifungen so sicher wie mdglich
zu machen, und wie kommuni-
Ziert er sie?

BF: Wir sind sehr besttirzt,
was den Probanden in Frank-
reich widerfahren ist. Glickli-
cherweise ist das die absolute
Ausnahme unter den vielen Arz-
neimittel-Studien, die sonst in
Europa ablaufen. Denn viel wird
getan, damit die Ersterprobung
von Medikamenten keine Gefahr
bedeutet: Nur Wirkstoffe, die sich
in Labortests und Tierversuchen
bewiahrt haben, kommen tiber-
haupt fiir Studien mit Menschen
in Betracht. Diese Studien wer-
den von den Arzneimittelbehor-
den und Ethikkommissionen vor
Beginn gepriift und danach sehr
sorgfiltig tiberwacht. Sie begin-
nen mit viel niedrigeren Wirk-
stoftkonzentrationen als denen,
die spdter einmal in einem Me-
dikament enthalten sein sollen;
und Arzte begleiten die Einnah-
men.

JFR: Der Gesetzgeber hat Regeln
festgelegt, nach denen fiir neue
Medikamente ein Erstattungs-
betrag verhandelt wird. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss
(G-BA) nimmt vorher eine Nut-
zenbewertung vor. Wie Iduft die-
ser Prozess aus Sicht des vfa ab?
BF: Das AMNOG wurde im-
mer wieder als lernendes System
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bezeichnet. Das impliziert, dass
es nicht ohne Fehler ist und das
stimmt leider: Ausgerechnet bei
chronischen Krankheiten, von
denen sehr viele Menschen be-
troffen sind, funktioniert dieser
Prozess oft besonders schlecht.
Dies liegt daran, dass zum Be-
wertungszeitpunkt die vom
G-BA geforderten Daten objek-
tiv erst nach einem viel ldngeren
Einnahmezyklus vorliegen kon-
nen. So kam es aufgrund von sol-
chen Verfahrensproblemen dazu,
dass zugelassene Arzneimittel
dem deutschen Markt nicht zur
Verfigung stehen: Bis heute sind
das zwanzig Medikamente. Vie-
len Patienten in Deutschland
wird dadurch eine fiir sie geeig-
nete Behandlung vorenthalten.

JFR: War das als AMNOG be-
kannte Gesetz aus der Sicht des
vfa ein Schritt in die richtige Rich-
tung oder fiihlt der vfa sich be-
nachteiligt?

BF: Der praktische Umgang
mit dem AMNOG stellt des-
sen Intention geradezu auf den
Kopf! Denn das AMNOG wollte
die Verordnungen wirtschaftlich
machen, nicht das therapeutische
Handeln der Arzte einschrinken.
Im Gegenteil, Innovationen soll-
ten in der therapeutischen Pra-
xis verstarkt eingesetzt werden
konnen. Hinter diese gute Idee
sollten wir nicht zuriickfallen.
Wir miissen zuriick zum Kern
des AMNOG: Arzte miissen die
Moglichkeit haben, nach medi-
zinischen und nicht nach wirt-
schaftlichen Erwégungen zu ent-
scheiden.

JFR: Anwendungsbeobachtun-
genvon Medikamenten sind (iber
Jahre ein wichtiger Bestandteil
u.a.auch fiir das Sicherheitsprofil
eines Medikaments gewesen. Sie
sind aus verschiedensten Griin-
den in Verruf gekommen. Welche
Grundsditze miissen aus Sicht Ih-
res Verbandes gelten?

BF: Mit Anwendungsbeob-
achtungen werden die wichtigen
medizinischen Erfahrungen mit
einem Medikament im Alltag
gesammelt. Eine gute Anwen-
dungsbeobachtung muss von der

medizinischen oder Forschungs-
abteilung eines Unternehmens
geplant und gesteuert werden
und eine wissenschaftliche Fra-
gestellung kldren. Thr Konzept
muss von einer Ethikkommissi-
on gutheiflen werden. Das Un-
ternehmen muss die Anwen-
dungsbeobachtung 6ffentlich
registrieren und die Ergebnisse
nach Abschluss veroffentlichen.
Die Arzte sollten nur die Daten
von Patienten sammeln, die darin
eingewilligt haben - auch wenn
sie diese ohnehin nur anonymi-
siert weitergeben. Nach diesen
Grundsitzen arbeiten die Unter-
nehmen in unserem Verband seit
2007.Ich hoffe, dass sich auch alle
anderen Pharma-Unternehmen
anschliefSen.

JFR: Seit Jahren sind Grundsditze
der Pharmazeutischen Industrie
fiir die Zusammenarbeit mit Pa-
tientenorganisationen bekannt.
Was sind die Kerninhalte?

BF: Der vfa macht sich fiir
die Einhaltung ethischer Ver-
haltensweisen und Transparenz
bei der Zusammenarbeit mit al-
len Partnern im Gesundheitswe-
sen stark. Der neue FSA-Kodex
zur Zusammenarbeit mit Pati-
entenorganisationen tragt diesen
ethischen Standards Rechnung.
Er gibt klare Regelungen fiir die
partnerschaftliche Kooperation
vor und schafft die notwendige
Transparenz gegeniiber der Of-
fentlichkeit. Sein Kern: Leistun-
gen von Pharma-Unternehmen
an Organisationen der Patien-
tenselbsthilfe werden durch die
Unternehmen veroffentlicht, da-
mit keine Spekulationen {iber die
sinnvolle Zusammenarbeit von
Patientenorganisationen und Fir-
men entstehen.

In vielen Fragen der For-
schungs- und Gesundheitspoli-
tik gibt es gemeinsame Interessen
der Patienten und der forschen-
den Arzneimittelhersteller. Des-
wegen arbeiten wir seit der Griin-
dung unseres Verbandes im Jahre
1994 eng mit Bundesverbanden
von Patienten-Selbsthilfegrup-
pen zusammen. Offen, konstruk-
tiv, kritisch und transparent eror-
tern wir gemeinsam die Situation

der gesundheitlichen Versorgung
in Deutschland. Dort, wo es ge-
meinsame Interessen gibt, bietet
der Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller die Plattform
fiur die notwendigen Diskussi-
onen mit den Entscheidern im
Gesundheitswesen. Dort, wo es
unterschiedliche Positionen von
Patienten und Industrie gibt,
werden sie benannt und akzep-
tiert - und wo Annédherungen
moglich erscheinen, werden sie
angestrebt.

JFR: Mit groBer Sorge haben vor
allem niedergelassene Arzte das
Antikorruptionsgesetz zur Kennt-
nis genommen. Unstrittig ist, dass
es in der Vergangenheit Verst63e
bei Einfiihrung von Medikamen-
ten gegeben hat. Welche Emp-
fehlungen geben Sie der Arzte-
schaft, um Verstol3e gegen das
Gesetz gar nicht erst aufkommen
zu lassen?

BF: Der Verein ,Freiwillige
Selbstkontrolle fiir die Arznei-
mittelindustrie” (FSA) und da-
mit alle Mitgliedsunternehmen
des Verbands forschender Phar-
ma-Unternehmen (vfa) legen
im Juni 2016 erstmals den Ge-
samtumfang der Leistungen an
Arzte, andere Fachkreisangeho-
rige sowie medizinische Orga-
nisationen und Einrichtungen
fir 2015 offen. So konnen Pa-
tienten und Offentlichkeit besser
verstehen, welche Leistungen fiir
den intensiven Wissensaustausch
zwischen Arzten und Industrie
notwendig sind, welche Gegen-
leistungen Arzte dafiir erbrin-
gen, und warum der Wissens-
austausch unerlisslich ist fiir die
Entwicklung neuer Arzneimittel,
die bestmogliche Behandlung
der Patienten und damit fiir die
Gesundheit aller.

Diese Veréffentlichung betrifft
zunichst einmal die Unterneh-
men selbst, die die aufgewende-
ten Gesamtsummen im Internet
verdffentlichen. Nur sofern ein
Arzt eingewilligt hat, erfolgt so-
gar eine individuelle Veréffent-
lichung der Leistungsbeziehung
zwischen Arzt und Unterneh-
men. Ohne diese Einwilligung
erfolgt selbstverstindlich keine



individuelle Veréffentlichung.
Aber unsere Unternehmen wer-
ben natiirlich um die Zustim-
mung jedes einzelnen Arztes,
denn Transparenz im Gesund-
heitswesen konnen forschende
Pharma-Unternehmen und Arz-
te nur gemeinsam herstellen.

JFR: Last but not least: individu-
alisierte oder besser prézise Me-
dizin ist ein wichtiges Schlagwort
gerade in der medikamentésen
Krebstherapie geworden. Welche
Herausforderungen sind damit
fiir hren Verband verbunden?

BF: Fur die Prizisionsmedi-
zin essenziell sind die molekula-
ren Tests, mit denen vor einer Be-
handlung geklart werden kann,
welches Medikament fiir den je-
weiligen Patienten am besten ge-
eignet ist.

Darmkrebs-

Fir die Unternehmen be-
deutet das, dass sie parallel zu
ihren Medikamenten auch die
passenden Tests entwickeln —
oder entwickeln lassen — und
ihre Zuverlassigkeit belegen
miissen. Dies ist eine grofle He-
rausforderung, da fiir die Tests
ganz andere Regeln gelten als
fir Arzneimittel.

Sind beide entwickelt und zu-
gelassen, geschieht es leider im-
mer wieder, dass zunichst nur
das Medikament erstattet wird,
der fiir die Verordnung nétige
Test hingegen zum Teil erst Jahre
spater. Hier muss sich dringend
etwas dndern!

JFR: Herzlichen Dank fiir dieses
sehr informative und konstruk-
tive Gesprdch.

Praventionspreis 2016

Die Deutsche Krebsgesellschaft
setzt sich gemeinsam mit der
Stiftung LebensBlicke und der
Deutschen Krebsstiftung fiir
eine bessere Darmkrebsvorsor-
ge und -fritherkennung ein. Mit
der Verleihung des Darmkrebs-
Priventionspreises wollen die
Partner herausragende Projek-
te und Forschungsergebnisse in
diesem Bereich auszeichnen. Die
Einreichung aussagekriftiger Be-
werbungsunterlagen ist ab sofort
moglich; die Ausschreibungsfrist
endet am 18. November 2016.
Der Preis ist mit 5000 Euro do-
tiert.

Darmkrebs gehort zu den
hdufigsten Krebsleiden in
Deutschland. Wird er in einem
frithen Stadium entdeckt, stehen
die Chancen auf Heilung gut. Seit
2002 konnen gesetzlich Kranken-
versicherte erweiterte Vorsorge-
und Fritherkennungsuntersu-

chungen in Anspruch nehmen:
den Stuhlbluttest ab 50 Jahren
jahrlich bis zum Alter von 55 Jah-
ren, ab 55 die Vorsorge-Darm-
spiegelung mit Wiederholung
nach zehn Jahren bei unauffalli-
gem Erstbefund. Eine Darmspie-
gelung ist die zuverlassigste Me-
thode zur Fritherkennung von
Darmkrebs und dessen Vorstu-
fen. Dennoch nehmen nur 20 bis
30% aller Berechtigten pro Jahr
beide Angebote wahr. Ab 2017
ist geplant, die berechtigten Ver-
sicherten organisiert zur Darm-
krebsfritherkennung einzuladen
und sie dabei auch ausfiihrlich
iiber die bestehenden Screening-
verfahren zu informieren. ,,So
lassen sich auch diejenigen errei-
chen, die sich noch nie niher mit
dem Thema der Darmkrebsfrii-
herkennung befasst haben®, sagt
Prof. Dr. Jurgen E. Riemann, Vor-
standsvorsitzender der Stiftung

LebensBlicke. Dennoch gebe es
noch vieles zu tun, um die Darm-
krebsfritherkennung zu verbes-
sern. Riemann: ,,Um moglichst
viele Menschen zur Darmkrebs-
vorsorge zu bewegen, sollten wir
ihnen eine Palette unterschiedli-
cher Mafinahmen anbieten kon-
nen: von niederschwelligen Tests
wie zum Beispiel den immuno-
logischen Stuhltests iiber kiinftig
mogliche blutbasierte molekula-
re Tests bis hin zur Koloskopie.*
,Der Darmbkrebs-Praventions-
preis soll auf gute Projekte und
innovative Forschungsarbeiten
in den Bereichen Aufklirung
und Fritherkennung aufmerk-
sam machen und so die Darm-
krebspréavention voranbringen’,
erginzt Dr. Johannes Bruns,
Generalsekretdr der Deutschen
Krebsgesellschaft.

Fiir den Darmkrebs-Praven-
tionspreis 2016 kénnen Unter-
suchungen oder Projekte aus fol-

genden Bereichen eingereicht

werden:

== Forschungsarbeiten, die zur
Verbesserung der bestehen-
den Fritherkennungsange-
bote beigetragen haben oder
neue Moglichkeiten fiir die
Darmkrebsfritherkennung
eroffnen,

== Herausragende Studien zur
Evaluation der Wirksambkeit
der Darmkrebsfritherken-
nung,

== Informations- und Bera-
tungsangebote, die die Auf-
klarung und Motivation der
Bevdlkerung im Bereich der
Darmkrebsvorsorge und
-fritherkennung verbessern
und zur informierten Ent-
scheidungsfindung beitragen.

Weitere Informationen un-
ter www.krebsgesellschaft.de
bzw. www.lebensblicke.de und
www.deutsche-krebsstiftung.de.

Termine der Stiftung LebensBlicke

23.09.2017
13.45-14.45 Uhr

Jahrestreffen der Regionalbeauftragten
der Stiftung LebensBlicke

bei der Viszeralmedizin 2016
CCH Hamburg/Saal 11

Symposium der Stiftung LebensBlicke

Symposium der Stiftung LebensBlicke
.Was leistet die Darmkrebspravention”

beim Dt. Kongress fiir Versorgungsforschung

23.09.2017

15-16.30 Uhr +Molekulare und biologische
Mechanismen der Karzinogese” bei
der Viszeralmedizin 2016
CCH Hamburg/Saal D

07.10.2016

8.15-9.15 Uhr
Urania Berlin

2659 Meilen

Stipendiatin der Stiftung LebensBlicke organisiert Benefizlauf

inden USA

Die von der Stiftung LebensBlicke mitunterstiitzte Stipendiatin
Caroline Himbert hat auf dem Pacific Crest Trail nach 1195 Meilen nun
Nordkalifornien erreicht. Sie widmet diesen Lauf nach Abschluss ihres
Stipendiats am Huntsman Cancer Center ins Salt Lake City der Stiftung
LebensBlicke. Fiir jede gelaufene Meile von San Diego bis Vancouver
mochte sie einen Euro einwerben. Unterstiitzen Sie diese Aktion!
Spendenkonto: Stiftung LebensBlicke, Sparkasse Vorderpfalz, IBAN

DE32 545500100191 6687 14.
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