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PERSONALISIERTE MEDIZIN 

Bessere Patientenauswahl im Fokus 
Wei l Pat ienten mit der g le ichen D iagnose 
höchst unterschiedlich auf dieselbe Behand­
lung reagieren, gilt es bei der Patientenaus­
wahl für kl inische Studien , mögl ichst zuver­
lässig die jenigen zu ident i f i z ieren , die von 
der The rap ie prof i t ie ren . P laner k l in ischer 
Studien stehen dabei vor dem Di lemma, die 
S tud ienpopu la t ion breit g e n u g wäh len zu 
müssen , so dass keine Pat ientengruppe au­
ßen vor b le ibt , die von der The rap ie prof i­
t iert . Andererseits dürfen auch nicht zu viele 
Pat ienten e ingesch lossen w e r d e n , bei de­
nen die Therap ie nicht w i rk t , wei l dadurch 
der Therap ievor te i l der anderen Pat ienten 

„uns ichtbar" w i rd . D e m Problem versuchen 
Pharmaf i rmen durch sogenannte adapt ive 
S tud iendes igns b e i z u k o m m e n . Bei d iesen 
wird nach einer Zwischenana lyse entsch ie­
den , ob der Wirkstoff in der Gesamtpopulat i­
on wirkt oder besser in einer mit Biomarkern 
ident i f iz ierten Subpopula t ion we i te rentw i ­
ckelt wi rd . In einem Verbundprojekt „Biosta­
t ist ische Methoden zur eff iz ienten Evaluati­

on von Individualisierten Therapien (B IMIT)" 
wollen Mathematiker der Universitäten Hei­
d e l b e r g , B r e m e n und G ö t t i n g e n je t z t bio­
statist ische Model l ierungen entwickeln , die 
die Pat ientenselekt ion und Abschätzung ei­
ner statistisch aussagefähigen Studiengröße 
des zweiten Studienteils auf solide Füße stel­
len. Von den Ergebnissen, die in die bislang 
umfangre ichste So f tware für adapt ive Stu­
dien des So f twa re -En tw i ck l e r s Apt i v So lu­
tions einf l ießen soll , verspr icht sich Projekt­
leiter Meinrad Kieser, Direktor des Instituts 
für Mediz in ische B iometr ie und Informatik 
am Univers iä tsk l in ikum H e i d e l b e r g , e inen 
b e s o n d e r e n E f f i z ienzschub bei S tud ien in 
der personal is ierten Medizin. Das Interesse 
in der Industrie ist groß. Ihre Mitwirkung an 
dem Dreijahresprojekt haben bereits die Fir­
men Novart is , Röche und Boehr inger Ingel­
heim zugesagt . Die in Auss icht gestel l te Er­
höhung der Zahl wirksamer individualisierter 
T h e r a p i e n ist d e m Bundesmin i s te r ium für 
Bildung und Forschung 735.000 Euro wert . 
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Avantgarde in Eisenhüttenstadt 
Es ist ein Erfolg für d ie Stada Arzneimit te l 
A G aus Bad Vilbel: Als erste gesetzliche Kran­
kenkasse übernimmt die Brandenburgische 
B K K mit Sitz in Eisenhüttenstadt die Kosten 
für einen DNA-Test aus der Produktlinie Stada 
Diagnostik. Zukünftig können betroffene Versi­
cherte die Gesamtrechnung über die Arzt- und 
Laborleistung für den Statin-Test im Rahmen 
einer Erprobungsregelung zur Erstattung ein­
reichen. „Die wegweisende Entscheidung der 
Brandenburgischen BKK ist ein großer Erfolg 
für Stada und zeigt, dass wir mit der personali­
sierten Arzneimitteltherapie auf dem richtigen 
Weg s ind" , erklärt Lothar Guske, verantwortli­
cher Geschäftsführer für Stada Diagnostik. 

Gallisches Dorf an der Oder 

Stefan Mehlhose , Market ing-Chef der klei­
nen Kasse mit 11.500 Vers icherten, sieht die 
Brandenburgische BKK in der Rolle des „galli­
schen Dorfes". Gegenüber Itranskript ergänzt 
er: „Wir sind generell offen gegenüber neuen 
Ideen. Eine Evaluation wird später zeigen, ob 
wir weitere Tests in unseren Erstattungskata­
log aufnehmen." Der Statin-Test kostet knapp 
300 Euro. Wie auch die beiden anderen DNA-
Tests von Stada - zur Wirkungsweise von Clo-

pidogrel und Tamoxifen - kann das Produkt in 
der Apotheke erworben werden (vgl. auch T i­
tel Itranskript 11/13). Be im nächsten Arz tbe­
such wird eine Blutprobe entnommen, die zur 
Laboranalyse an die Humatrix AG in Frankfurt 
gesendet wird. Beim Einsatz von Statinen tre­
ten häufig schmerzhafte Muskelbeschwerden 
auf. Ursache dafür sind in der Regel erhöhte 
Wirkspiegel , die auf eine entsprechende ge­
netische Veranlagung zurückgehen. Um die­
se Beschwerden zu minimieren, ermittelt der 
Test, welches Statin in welcher Dosierung für 
den Patienten am besten geeignet ist. „D ie 
Tests ste igern daher die Therapies icherhei t 
und die Therapiet reue beträchtl ich", glaubt 
Kathrin Wormann, Vorstand der Brandenbur­
gischen BKK. 

K u r z m e l d u n g e n 
Erstmals will die Innovative Medicines Ini­
tiative (IMI) ein adaptives Studiendesign 
nutzen, um das Ansprechen von Alzhei­
mer-Patienten auf verschiedene „vielver­
sprechende" Ansätze zu testen . Für die 
Phase Il-Studie, in die bis zu 1.500 Alzhei­
mer-Patienten eingeschlossen werden sol­
len, steht ein Budget von 53 Mio. Euro zur 
Ver fügung. Bei adapt iven Studien wird 
d ie S tud ienpopulat ion nach e iner Zwi­
schenanalyse mit Patienten angereichert, 
die besonders gut auf die Behandlung 
ansprechen, und so eine geeignete Ziel­
population definiert. Die IMI - ein Public 
Private Partnership der Europäischen Kom­
mission mit 25 in dem EU-Pharmaverband 
E F P I A organisierten Großunternehmen 

- verweist auf posit ive Er fahrungen , die 
diese bereits mit dieser Art des Studien­
designs (ISPY-2 Trial) in der Indikation neo-
adjuvanter Brustkrebs gemacht hät ten . 
Die Europäische Kommission fördert das 
IMI-Projekt mit 28 Mio. Euro. 

D ie Eu ropä i sche Kommiss ion hat Mit­
te Dezember ihren langerwarteten Vor­
schlag zum Klonen von Tieren zu Nah­
rungsmitte lzwecken vorge legt . Au f die 
Z u s t i m m u n g von E u r o p a p a r l a m e n t a ­
riern st ieß das darin geforderte Verbot 
des Klonens von Tieren zu Nahrungsmit­
te lzwecken sowie das Vermarktungsver­
bot entsprechender Produkte in Europa. 
Moniert wurde dagegen , dass der Kom­
missionsentwurf keine Regelung für die 
Nachfo lgegenerat ionen der gek lonten 
Tiere enthalte . Peter Liese (CDU) , Spre­
cher für Gesundheit und Lebensmittelsi­
cherheit , forderte eine Kennzeichnungs­
pflicht und zeigte sich sicher, dass diese 
e inem Verbot g le i chkäme . „K lonen ist 
mit gravierenden Gesundheitsproblemen 
für die Tiere verbunden und gilt daher zu 
Recht als Tierquälerei . Wenn wir das EU-
Recht ernst nehmen, brauchen wir daher 
ein umfassenderes Klonverbot, als es die 
Kommiss ion heute vorgeschlagen hat" , 
so der EU-Parlamentarier. 

Immerh in rund 1 0 % des 15 M r d . Euro 
Zwe i jahresbudgets ihres Mitte Dezem­
ber mit e inem G e s a m t b u d g e t von 78,5 
Mrd . Euro gestar te ten Innovat ionspro-
g r a m m e s Horizont 2020 will die Euro­
päische Kommission in die Life Sciences 
stecken. Detai ls zu allen ausgeschr iebe­
nen Calls gibt es unter: http://ec.europa. 
eu/research/participants/portal/desk-
top/en/opportunities/h2020/index.html. 

Statin-Test im Test 
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