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Diskussionsbeitrag Uta Wagenmann

1 Einflhrung

,Personalisierte” oder ,,individualisierte” Medizin (IM) sind Begriffe, die uns seit einigen Jahren tberall be-
gegnen, ob es nun um biomedizinische Forschung, um die Zukunft der Gesundheitsversorgung oder auch um
die Pravention von Krankheiten geht. Verbunden sind damit starke Versprechen: Jede/r PatientIn wird zu-
kiinftig den individuellen/biologischen Notwendigkeiten entsprechend behandelt.

IM als Begriff hat mindestens zwei Bedeutungen: Eine , enge”, medizinische, die sich auf ein bestimmtes
Konzept der Behandlung bezieht und eine weite, biopolitische, die mit den genannten Versprechen verbun-
den ist und die der Okonomisierung der Gesundheitsversorgung zuarbeitet.

AulRerdem hat der Begriff wichtige Funktionen:

- im Marketingkonzept von groRen Arzneimittelherstellern

- bei der Ausrichtung der Forschung auf Verwertung

- fiir die Wachstumsorientierung der Forschungsforderpolitik

Um die politischen und 6konomischen Funktionen der Rede von der IM, insbesondere ihre bio- und gesund-
heitspolitische Bedeutung, soll es heute im Workshop gehen.

2 Das medizinische (,enge”) Verstdndnis des Ansatzes

Trotzdem erklare ich hier kurz das medizinische Konzept, das erst mit genetischer und molekularer For-
schung aufgekommen ist: Indem Kranke in Subtypen entlang molekularer und/oder genetischer Eigenschaf-
ten des jeweiligen Krankheitsgeschehens eingeteilt werden, so das Versprechen, kann die Behandlung
,personalisiert” werden.

Im Fokus des Ansatzes stehen vor allem verschiedene Krebserkrankungen. Zum Beispiel haben Tumoren
unterschiedliche Rezeptoren fiir verschiedene Wachstumsfaktoren, die Frage ist dann: Welcher muss
blockiert werden, um das Wachstum des Tumors zu bremsen bzw. zu verhindern? In der Medikamenten-
entwicklung auf dieser Basis hat es durchaus hoffnungsvolle Ansatze gegeben, ein Beispiel ist Trastuzumab




(Herceptin), das seit August 2000 fiir Brustkrebs und seit Januar 2010 fiir Magenkrebs zugelassen ist und von
dem Biotechnologie-Unternehmen Genentech entwickelt wurde."

Zum Beispiel: Herceptin

- richtet sich gegen den Wachstumsfakior-
Rezeptor HER 2

- HER 2 kommt bei etwa einem Viertel aller
Brust- und etwa einem Funfel aller Magen-
tumoren gehaut an der Zelloberfiache vor

- beschleunigt das Wachstum der Krebszellen

- Uberexpression von HER 2 ist daher
mit ungunsiger Prognose verbunden

- Hercepiin (der Angkorper Trastuzumab)
bindet an HER 2 und hindert den Rezepior daran, e
Wachstumssignale an die Tumorzellen auszusenden Six Horoeptin 2008

- vom Biotechnologie-Unternehmen Genentech entwickek
- Vermarkiungsrecht bei Roche
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Der Wirkstoff richtet sich gegen den Wachstumsfaktor-Rezeptor HER 2, der bei etwa einem Viertel aller
Brust- und etwa einem Flinftel aller Magentumoren gehauft an der Zelloberflache vorkommt und das
Wachstum der Krebszellen beschleunigt. Eine Uberexpression von HER 2 ist daher mit einer ungiinstigen
Prognose verbunden. Trastuzumab bindet an HER 2 und hindert den Rezeptor daran, Wachstumssignale an
die Tumorzellen auszusenden.

Das klingt erst mal gut, in der Praxis der Anwendung ergeben sich allerdings eine ganze Reihe von Fragen, die
bisher nicht beantwortet werden kdnnen: So ist zum Beispiel bis heute unklar, wann der optimale Zeitpunkt
fiir den Therapiebeginn ist oder wie lang die Behandlung dauern muss, um erfolgreich zu sein. Hinzu kommt,
dass der Wirkstoff bei etwa der Halfte der Patientinnen mit einem HER2-positiven Tumor nicht wirkt und
diese Patientinnen vor der Behandlung auch nicht identifiziert werden kénnen.

1 Die Vermarktungsrechte liegen allerdings bei Roche; mittlerweile hat der Schweizer Pharmagigant Genentech ganz gekautt.
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Individualisierte Medikamente
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Das ist charakteristisch fir ,individualisierte” Medikamente: Nur ein Teil der von einer Erkrankung betroffe-

nen Patienten kommt fiir die Behandlung mit ihnen in Frage (in der Tabelle sind dazu Prozentangaben aufge-

listet), dennoch wirken sie in der Regel langst nicht bei allen diesen Patienten. Im Fall von Trastuzumab

bedeutet das: das Medikament kann nur bei etwa 13 Prozent aller an Brustkrebs erkrankten Frauen etwas

ausrichten (in diesem Fall heiRt das, dass die Zeit verlangert wird, in der der Tumor nicht weiterwéachst).

Dass der Begriff der individualisierten Medizin trotz dieser bisher recht mageren praktischen Ausbeute so

prasent ist, ist verschiedenen Strukturen und Dynamiken geschuldet, die ineinandergreifen. Ich versuche im

Folgenden, sie fir sich und in ihrer Interaktion kurz darzustellen.

3 Individualisierte Medizin und Big Pharma

Ein wichtiger Punkt sind die Interessen der Industrie. Obwohl immer und gern von Innovationen gesprochen

wird, ist es keinesfalls so, dass die Industrie wahnsinnig viele neue Medikamente in petto hatte. Arzneimit-

telentwicklung ist teuer, Misserfolge sind logisch, hohe Gewinnmargen nicht sicher.

Mittlerweile aber, so die Einschatzung fliihrender sogenannter , Analysten”, sei die Situation ,dramatisch”.

Uberall dort, wo Unternehmens-, Finanz- oder Anlageberater die Arzneimittelbranche mit dem Ziel analysie-

ren, die Gewinnaussichten der Hersteller und damit auch ihren Kurswert mittel- oder sogar langfristig vor-
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herzusagen, lautet das Fazit: Es wird enger fiir Big Pharma. Das liegt nach tbereinstimmender Einschatzung
zum einen an den EinbulRen, die in den nachsten Jahren durch auslaufende Patente fiir umsatzstarke Medi-
kamente zu erwarten sind. Des Weiteren, so die verbreitete Ansicht, mindere auch die Konkurrenz durch
Generika-Hersteller die Gewinne. Vor allem aber klagen die sogenannten Analysten lber Sparzwange in den
Gesundheitssystemen der Industriestaaten und die damit verbundenen Bemiihungen um eine bessere Regu-
lierung und Kontrolle der Arzneimittelpreise, die die Gewinnmargen auf dem sogenannten Arzneimittel-
markt beeintrachtigten. Schuld an dieser Entwicklung sei, wie kdnnte es anders sein, die Demografie: Die
alternde Bevolkerung in den Industrielandern fiihre zu standig steigenden Gesundheitsausgaben und ziehe
Sparzwange nach sich — und nicht etwa die standig steigenden Arzneimittelkosten und die stetig voran-
schreitende Kommerzialisierung und Privatisierung der Gesundheitsversorgung.’

Das Fazit: Die Gewinnmargen der groRen Arzneimittelhersteller (Unternehmen mit mehr als finf Milliarden
Dollar Jahresgewinn) wiirden in absehbarer Zeit ,,deutlich niedriger sein als sie es heute sind“.> Die Empfeh-
lung: Weil Investoren Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung ,,in absehbarer Zukunft nicht mehr tolerieren
werden”, sollten sich grolRe Arzneimittelhersteller kiinftig ausschlieBlich auf die globale Vermarktung von
Medikamenten und den Markenschutz konzentrieren.*

Mit IM bietet sich nun eine Strategie gegen diese ,,dramatische Situation” an: ,Companion Diagnostics“ — so
heillt das strategische Zauberwort (auf Deutsch auch , Tandem aus Diagnostikum und Therapeutikum®), mit
dem Unternehmen, allen voran Roche, versuchen, Anleger zu lberzeugen. Das ,Tandem” aus Tests fiir alle
und teuren Medikamenten fir wenige soll neue Umsatze ermdoglichen, die Kosten klinischer Studien verrin-
gern und so , Investoren von der Wachstumsstory der Unternehmen Uberzeugen®.

Das Prinzip ist einfach: Statt wie bisher Medikamente gegen eine Erkrankung gibt es teure Wirkstoffe fiir
bestimmte Gruppen von Kranken und daneben Tests fiir alle Patienten, um herauszufinden, wer zu der je-
weiligen Gruppe gehort, in der ein ,,personalisiertes” Praparat wirkt — ,,individualisierte Medizin“ eben. Nicht
Medikamente sind die Blockbuster bei dieser Strategie, sondern Tests. Und das Prinzip ist nicht nur einfach,
es klingt auch nach Marktbeherrschung: Denn ,,companion diagnostics” meint, dass sowohl Medikamente
wie auch die Tests zu deren Wirksamkeit und/oder Dosierung unter einem Dach (oder zumindest in enger
Kooperation) entwickelt und vermarktet werden. Das kommt auch Biotech-Unternehmen entgegen, denn
zumeist fehlen ihnen die Marketing-Kapazitaten tber die Big Pharma verfiigt.

2 Vgl. zum Beispiel Carla Palm: Pharma unter Zugzwang, in: Finanz & Wirtschaft, 21.01.12. Im Netz unter www.fuw.ch/article/pharma-unter-
zugzwangpipelines-sind-leer

3 Vgl. Vivian Hunt, Nigel Manson, Paul Morgan: A wake-up call for Big Pharma, Mc Kinsey Quarterly, Dezember 2011, S.4. Im Netz unter
http://de.slideshare.net/anupsoans/wake-up-call-for-big-pharma-mc-kinsey. Der Jahresumsatz, den die Autorlnnen ihrer Definition von Big
Pharma zugrunde legen, bezieht sich auf das Jahr 2009.

4 A wake-up call for Big Pharma, Mc Kinsey Quarterly, Dezember 2011, S.4. http://de.slideshare.net/anupsoans/wake-up-call-for-big-pharma-mc-

kinsey.
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Die Industrie verfolgt also mit der ,individualisierten Medizin“ vor allem das Ziel, auslaufende Patente fiir so
genannte Blockbuster-Medikamente zu kompensieren, indem sie Tests fir alle entwickelt und teure Medi-
kamente fiir kleine Patientengruppen.

Denn ,individualisierte” Medikamente sind sehr teuer: Die Behandlung mit Trastuzumab/Herceptin bei-
spielsweise kostet mindestens 41.000 Euro, das ist die Standard-Behandlungsdauer von mindestens 12 Mo-
naten (die optimale Dauer ist wie gesagt nicht klar und auch unterschiedlich).

4 Wachstumsorientierung der Forderpolitik

Die Strategie der grolRen Arzneimittelhersteller— den teuren Forschungsanteil gering zu halten, die For-
schungserfolge von Biotech-Unternehmen zu erwerben und zu vermarkten — trifft sich prima mit Wachtums-
orientierung der Férderpolitik.

Das Bundesforschungsministerium formuliert es derzeit so: Es ginge darum, ,,... Leitmarkte zu schaffen, die
Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft und Wirtschaft zu vertiefen und die Rahmenbedingungen fir Inno-
vationen weiter zu verbessern®.> Man wolle ,,... eine starke Partnerschaft aus Unternehmen, wissenschaftli-
chen Einrichtungen und anderen am Innovationsprozess beteiligten Akteuren” schaffen.
»Forschungsergebnisse mit Innovationspotenzial miissen erkannt und am Markt umgesetzt werden, um

Wachstum und Beschéftigung zu sichern.“®

5 Hightech-Strategie 2020 der Bundesregierung; www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/hightechstrategie-der-bundesregierung.php
6 BMBF (2012): ,Deutschlands Spitzencluster”, www.bmbf.de/pub/deutschlands_spitzencluster_de_en.pdf, Vorwort.
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Vorlaufiger Hohepunkt dieser Ausrichtung ist der im April 2013 vom BMBF ausgerufene , Aktionsplan Indivi-
dualisierte Medizin“. Bis 2016 werden insgesamt etwa 360 Millionen Euro 6ffentlicher Gelder fiir die Bewer-
tung von Biomarkern (aus denen potenziell Tests entwickelt werden sollen) und fiir die teuren Phasen
klinischer Studien ausgegeben, in denen so genannte ,individualisierte” Wirkstoffe getestet werden. Emp-
fanger staatlicher Fordergelder sind also in der Regel Biotechnologie-Unternehmen und Arzneimittelherstel-

ler.”

Mit dem Foérderprogramm werde ein ,innovativer Ansatz” geférdert, so die damalige Bundesforschungsmi-
nisterin, ,der neue Chancen fiir unsere Gesundheitswirtschaft bietet und ihre internationale Spitzenposition
ausbaut”. Es ist dieses (neoliberale) Verstandnis von Medizin und Krankheitsforschung als ,Gesundheitswirt-
schaft”, das letztendlich dazu flihrt, dass sich das Gesundheitssystem immer mehr ,Anbietern” gegentiber
sieht und zu einem Markt wird, mithin die Okonomisierung der Gesundheitsversorgung voranschreitet.

5 Biopolitik: Krankheitskonzept, Individualisierung und Gesundheitsverantwortung

Zum Abschluss meines Versuches, das komplexe Puzzle aus Gesundheitsékonomie, Interessen von Arznei-
mittelherstellern und staatlicher Férderpolitik zusammenzusetzen, komme ich auf das Krankheitskonzept der
IM und seine biopolitische Bedeutung.

Bei IM geht es ausschlieRlich um biologische Merkmale von Krankheit, also um Gene, Molekiile und bioche-
mische Prozesse. Was noch fir das Krank- und wieder Gesundwerden und die Behandlung von Kranken von
Bedeutung ist, zum Beispiel das Befinden von Menschen, ihre Lebenswelt, Arbeit und Freizeit, ihre Bezie-
hungen zu anderen Menschen oder auch ihre finanziellen Rahmenbedingungen, fallt unter den Tisch. Mit IM
setzt sich eine Vorstellung von Krankheit durch, die nur noch auf molekularer Ebene — und damit ausschliel3-
lich im Korper des Individuums — nach Ursachen und Entstehungsbedingungen von Erkrankungen sucht.

Zentral ist dabei die Disposition, also die Anfalligkeit des individuellen Kérpers, die im Zusammenspiel mit
anderen Faktoren mit gréRBerer oder geringerer Wahrscheinlichkeit zur Erkrankung fihrt. Die , Faktoren”
(zum Beispiel Erndhrungsgewohnheiten oder Lebensstil) sind der individuellen Biologie nachgeordnet: Dem-
nach hangt es von genetischen und anderen molekularen Dispositionen ab, ob solche Einfliisse den einzel-
nen Menschen krank machen oder nicht.

Ein Beispiel: Die Abteilung Epidemiologie von Krebserkrankungen im Deutschen Krebsforschungszentrum
Heidelberg betreibt nach eigener Darstellung Krebsursachenforschung, und zwar mit dem Ziel, ,,Risikofakto-
ren zu bestimmen und, wenn moglich, zu vermeiden und dadurch Krebserkrankungen vorzubeugen. Wir
identifizieren und quantifizieren Risiken, die mit moglichen Krebs erregenden Substanzen in Umwelt und
Beruf zusammenhangen. Weiterhin untersuchen wir die Bedeutung von Ernahrungsfaktoren sowie von ioni-
sierenden Strahlen bei der Krebsentstehung.”

Soweit, so gut, aber weiter heildt es in dem Text: ,Wir versuchen, Hochrisikogruppen zu identifizieren, das
heillt Personen, die im Vergleich zu anderen unter denselben Umweltbelastungen ein erhéhtes Erkrankungs-
risiko aufweisen.“®

7 Wegen dieser Orientierung bezeichnet der Verband der forschenden Arzneimittelhersteller (vfa) die Bundesrepublik im Gbrigen als ,herausra-
genden Standort fiir die Weiterentwicklung der personalisierten Medizin®.

8 www.dkfz.de/de/epidemiologie-krebserkrankungen/index.php
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Gefragt wird hier also, in welcher Weise die biologische Verfasstheit des einzelnen Korpers die toxische Wir-
kung von Substanzen begiinstigt. Keineswegs geht es um krank machende Stoffe, warum sie in der Arbeits-
welt oder in Lebensmitteln vorkommen oder gar, welche Verhaltnisse und Bedingungen dazu fiihren, dass
wir diesen Substanzen ausgesetzt sind, sondern um das individuell unterschiedliche Risiko, durch Beriihrung
mit ihnen krank zu werden.

Damit wird die gesundheitspolitische Frage, warum Krankheiten entstehen, von den gesellschaftlichen Ver-
haltnissen weg in den einzelnen Korper verlagert. In der Konsequenz obliegt dann auch die Krankheitsver-
meidung den Einzelnen. Von ihrer individuellen Sorge um die eigene Gesundheit hangt ab, ob sie krank wer-
werden. IM verandert also nicht nur unsere Vorstellungen von Ursache und Wirkung, sondern de-
thematisiert gesellschaftliche Bedingungen von Krankheit auch, indem sie den Ansatzpunkt des Handelns in
den individuellen Korper verlegt.

Das Krankheitskonzept der individualisierten Medizin macht Gesundheit davon abhangig, wie gut die Einzel-
nen ihre (biologischen) Risiken kennen und wie verantwortungsvoll sie mit ihnen umgehen. Es ist implizit mit
der Aufforderung an das Individuum verbunden, die personliche Gesundheit permanent im Blick zu behal-
ten, Gewohnheiten und Vorlieben zu Gberprifen und Verhalten und Handeln auf die Erhaltung der Gesund-
heit auszurichten. Insofern bietet IM die perfekte ideologische Basis fiir ein marktformiges
Gesundheitssystem: Es stimuliert die Nachfrage nach individuellen Risikoabschatzungen, individuellen Pra-
ventionsmallnahmen und individuellen Behandlungslésungen. Auch in diesem Sinne arbeitet die , Individua-
lisierte Medizin“ der Okonomisierung der Gesundheitsversorgung und des Gesundheitssystems zu.

Kurzprotokoll der Diskussion

Im Anschluss an die Inputs kam es zu einer langeren Diskussion tiber die zunehmende Okonomisierung des
Gesundheitssystems. Wir sprachen langer lber die Verhéltnisse in — mittlerweile zumeist privatisierten —
Krankenhausern und Kliniken. Dabei kamen wir unter anderem auch auf die Hierarchien und Bewertungen in
den medizinischen GroRbetrieben, etwa die vollig unterbewertete Pflegearbeit. Auch wenn der Eindruck
stark ist, dass sich diese Verhaltnisse immer noch verschlimmern, machten einige Teilnehmerinnen darauf
aufmerksam, dass sich etwas tut gegen die massive Taktung und Unterbewertung von Pflege- und Sorgear-
beit. In diesem Zusammenhang wurde vorgeschlagen, dass der AKF dem bundesweiten Netzwerk Care Revo-
lution beitritt (http://care-revolution.org/).
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