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Wesentliche Fragen 

ÅWas ist wirklich neu? 

ÅIst die Zulassung ausreichend? 

ÅWie definieren wir den Standard? 

ÅWann übernehmen wir den Standard 

aus klinischen Studien? 

ÅWie können wir den Einsatz gezielter 

gestalten? 
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Der Stellenwert der 
Therapieoptimierung in 
kontrollierten Studien  
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Studien der pharmazeutischen Industrie 

Die Zulassungsstudie:  

was leistet sie, was leistet sie nicht 

 

 

 

Standard- 

therapie  

Neues  

Medikament A 

Endpunkt: Zulassung von Medikament A.  

Nachteile: keine integrierte Therapieoptimierung, kein Langzeitfollow-up. 
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Investigator initiated trials = Interest independent trials (IIT) 

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

 

 

 

Neues  

Medikament B  

Neues  

Medikament A 

Vorteile: Kompetitiver Vergleich, Langzeitfollow-up, Evidenz wird 

generiert unabhängig von wirtschaftlichen Interessen 
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Investigator initiated trials = Interest independent trials (IIT) 

Therapieoptimierungs-Studie Vorteil Nr. 2:  

Prüfung im Versorgungsalltag 

 

 

 

Vorteile: Kritische Prüfung des optimalen Therapiesequenz im 

Versorgungsalltag unabhängig von wirtschaftlichen Interessen 

Standard  

+ B + A 

A 

Standard  
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Investigator initiated trials = 

Interest independent trials (IIT) 

Therapieoptimierungs-Studien der Onkologie: Vorteil Nr. 3 
Treffende Auswahl unter Berücksichtigung der genetischen Merkmale des Tumors 

Vorteile: Individualisierte Therapie mit optimalem Nutzen für den Patienten, 

Einsparen unwirksamer Therapien 

 

 

 Ein Markt 

Ein Medikament 

Lungenkrebs 

Frühere Industrie-initiierte Studien 

 

 

 

Genprofil 1 Genprofil 2 

Lungenkrebs 

Medikament 1 Medikament 2 



Deutlich längeres Überleben von CLL-

Patienten in fortgeschrittenen Stadien  ï 

1981 versus 2011 

Binet stage A 

Survival after 5 

years: 87.8% 

Binet stage B 

Survival after 5 years: 

74.0% 

HR: 2.7 (95% CI: 2.042 

ï 3.484)   

Binet stage C 

Survival after 5 years: 

72.8% 

HR: 2.6 (95% CI: 1.927 ï 

3.582)   

Daten der Deutschen CLL-Studiengruppe, 2011 
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Dokumentierte, positive Auswirkungen von klinischer 

Spitzenforschung auf die klinische Versorgung 

ÅDie deutschen klinischen Studiengruppen zu 
Leukämien und Lymphomen gelten als weltweit 
führend. 

ÅEs wurde ein national akzeptierter 
Behandlungsstandard geschaffen. 

ÅIn internationalen Vergleichsstudien zum 
Outcome von Krebspatienten (EUROCARE-
Projekt) sind die Leukämien/Lymphome der 
einzige Bereich, in dem Deutschland den 
Spitzenplatz einnimmt. 
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Lösungsvorschlag Nr. 1:  
Schaffung eines selbstlernenden Systems 

ĂGesundheitsinnovationssicherungsgesetz (GISG)ñ 

 

Á Unabhängige klinische Forschung (Studien) nach 
Zulassung zur Kosten-Nutzenbewertung neuer 
Medikamente 

 

Á Standard = Anwendung neuer Medikamente oder 
Prinzipien innerhalb von Studien 

 

Á Der überlegene letzte Arm der beendeten Studie ist 
der neue Standardarm der nächsten Studie 
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Wer finanziert das? 
(Ein strategischer Vorschlag: 

ĂGesundheitsinnovationssicherungsgesetzt - GISGñ) 
 

 Schaffung eines Pools zur Finanzierung von 
unabhängiger klinischer Forschung aus den 
folgenden 3 Säulen: 

 

- Industrie (z.B. 1% der Rabatte) 

- Forschungsförderung (BMBF) 

- Krankenkassen (GKV und PKV) 

 



Complex signaling networks 
contribute to cancer 

pathogenesis 

Hanahan & Weinberg, Cell 144: 2011, 646-674  



Stark reduzierte Kosten für die Sequenzierung 
eines kompletten menschlichen Genoms durch 

technologischen Fortschritt 

ω1990-2003: Humanes Genom-Projekt mit erster 
Sequenzierung eines menschlichen Genoms. Kosten > 300 
Mio. USD. Kooperation Tausender Wissenschaftler. 

ω2007: gesamtes Genom von 2 Menschen (Craig Venter und 
James Watson) für etwa je 1 Million USD sequenziert.  

ω2008: 3 menschliche Genome sequenziert. Dies benötigte 
weniger als 1 Monat und kostete ca. 60.000 USD.  

ωAlle Schätzungen gehen davon aus, dass in 5 Jahren die 
Sequenzierung eines kompletten Genoms weniger als 1000 
USD kostet.  

MacConaill L E , Garraway L A JCO 2010;28:5219-5228 

http://singularityhub.com/wp-content/uploads/2008/12/solid_large.jpg


Das menschliche Genom ist einer 
Enzyklopädie vergleichbar 

(nach Bert Vogelstein, AScO 2009) 

ωEs besteht aus 46 Büchern (2 x 23 
Chromosomen). 
ωJedes Buch enthält etwa 1000 Einträge 

(Gene). 
ωJeder Eintrag enthält etwa 1500 

Buchstaben (Basen). 
 


