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Wesentliche Fragen

AWas ist wirklich neu?
Alst die Zulassung ausreichend?
AWie definieren wir den Standard?

AWann Ubernehmen wir den Standard
aus klinischen Studien?

AWie konnen wir den Einsatz gezielter
gestalten?




Der Stellenwert der
Therapieoptimierung In
kontrollierten Studien
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Die Zulassungsstudie:
was leistet sie, was leistet sie nicht

Studien der pharmazeutischen Industrie

Standard-
therapie

Endpunkt: Zulassung von Medikament A.
Nachteile: keine integrierte Therapieoptimierung, kein Langzeitfollow-up.



Center for University Hospitals VAT
Integrated Oncology Koln - Bonn \ e

Therapieoptimierungs-Studie: Vortell Nr.1
Kompetitiver Vergleich von 2 neuen Medikamenten im gleichen Markt

Investigator initiated trials = Interest independent trials (11T)

| |

Vorteile: Kompetitiver Vergleich, Langzeitfollow-up, Evidenz wird
generiert unabhangig von wirtschaftlichen Interessen
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Therapieoptimierungs-Studie Vorteil Nr. 2:
Prafung im Versorgungsalltag

Investigator initiated trials = Interest independent trials (11T)

Standard

Standard

Vorteile: Kritische Prufung des optimalen Therapiesequenz im
Versorgungsalltag unabhangig von wirtschaftlichen Interessen
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Therapieoptimierungs-Studien der Onkologie: Vorteil Nr. 3
Treffende Auswahl unter Beriicksichtigung der genetischen Merkmale des Tumors

Frihere Industrie-initiierte Studien Investigator initiated trials =

Interest independent trials (11T)

Lungenkrebs

Vorteile: Individualisierte Therapie mit optimalem Nutzen flur den Patienten,
Einsparen unwirksamer Therapien



Deutlich langeres Uberleben von CLL-
Patienten In fortgeschrittenen Stadien i
1981 versus 2011

Daten der Deutschen CLL-Studiengruppe, 2011
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Dokumentierte, positive Auswirkungen von klinischer
Spitzenforschung auf die klinische Versorgung

A Die deutschen klinischen Studiengruppen zu
Leukamien und Lymphomen gelten als weltweit
fuhrend.

A Es wurde ein national akzeptierter
Behandlungsstandard geschaffen.

A In internationalen Vergleichsstudien zum
Outcome von Krebspatienten (EUROCARE-
Projekt) sind die Leukamien/Lymphome der
einzige Bereich, in dem Deutschland den
Spitzenplatz einnimmt.
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Losungsvorschlag Nr. 1.
Schaffung eines selbstlernenden Systems
AGesundheitsinnovationss

A Unabhéngige klinische Forschung (Studien) nach
Zulassung zur Kosten-Nutzenbewertung neuer
Medikamente

A Standard = Anwendung neuer Medikamente oder
Prinzipien innerhalb von Studien

A Der uberlegene letzte Arm der beendeten Studie ist
der neue Standardarm der nachsten Studie
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Wer finanziert das?

(Ein strategischer Vorschlag:
AGesundheitsinnovati-GhSE6&Hh

Schaffung eines Pools zur Finanzierung von
unabhangiger klinischer Forschung aus den
folgenden 3 Saulen:

ndustrie (z.B. 1% der Rabatte)
—orschungsforderung (BMBF)
Krankenkassen (GKYV und PKV)
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Stark reduzierte Kosten fur die Sequenzieru
eines kompletten menschlichen Genoms du
technologischen Fortschritt
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