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Rechtslage zur
Forschung mit
Stammzellen

zell=nreprogrammizrang

:] Momos

Vor zehn Jahren gelang es japani-
schen Forschern, induzierte pluri-
potente Stammzellen (iPS) in der
Petrischale herzustellen. Diese Zel-
len lassen sich in fast jede beliebige
Korperzelle verwandeln - und sind
daher zum begehrten Objekt fiir
die regenerative Medizin gewor-
den. Die Hoffnung besteht, eines
Tages auf humane embryonale
Stammzellen in Forschung und An-
wendung verzichten zu kénnen, zu
deren Herstellung Embryonen zer-
stort werden. Im Blick haben japa-
nische Forscher die Anwendung
von iPS-Zellen in einer geplanten
Pilotstudie zur Therapie bei alters-
bedingter Makuladegeneration.

Welchen rechtlichen Status ha-
ben solche oder auch humane emb-
ryonale Stammzellen? Wie regeln
etwa  Embryonenschutz- und
Stammzellgesetz sowie das Arznei-
mittelrecht den Umgang mit sol-
chen Zellen? Wo findet dabei die
ATMP-Verordnung (Advanced
Therapy Medicinal Product) zu
LArzneimitteln fiir neuartige The-
rapien“ von 2008 ihre Anwen-
dung? Detaillierte Antworten fin-
det man in Dr. Timo Faltus um-
fangreicher Dissertation, die aktu-
alisiert bei Nomos erschienen ist.
Faltus, wissenschaftlicher Mitar-
beiter an der Universitit Halle-
Wittenberg, ist Biologe und Jurist.

Dabei thematisiert er nicht nur
naturwissenschaftliche Grundla-
gen der Stammzellforschung, son-
dern auch Rechtsstatus und Ver-
kehrsfihigkeit unter anderem der
reprogrammierten Stammzellen.
Er beleuchtet die patentrechtli-
chen Aspekte, die zuletzt durch den
Patentstreit des Neurowissen-
schaftlers Professor Oliver Briistle
vom Uniklinikum Bonn vor vier
Jahren erneut in die Offentlichkeit
getragen wurden. 2012 hatte der
Bundesgerichtshof ein Grundsatz-
urteil des EuGH von 2011 in natio-
nales Recht umgesetzt. Demnach
ist die Nutzung von menschlichen
Stammzellen, die aus Embryonen
gewonnen werden, in Deutschland
weiterhin nicht patentierbar. Ei-
nen Riickschlag fiir die Forschung
kann Faltus dadurch jedoch nicht
erkennen.

Dieser Forschungszweig steht
noch am Anfang. Faltus liefert ei-
nen fundierten und detaillierten
Beitrag zur rechtswissenschaftli-
chen Diskussion auch um die the-
rapeutische Nutzung dieser Zellen.
Diese Diskussion wird verstirkt
spétestens dann wieder gefiihrt
werden, wenn die erste Studie zur
therapeutischen Anwendung re-
programmierter Zellen beginnt.
Mit Faltus)| Buch ist man dafiir
bestens gewappnet. (ple)

Timo Faltus: Stammzellen-
reprogrammierung - Der rechtliche
Status und die rechtliche Handhabung
sowie die rechtssystematische Bedeu-
tung reprogrammierter Stammzellen.
Nomos Verlag, Baden-Baden 2016. 961
Seiten, 178 Euro, ISBN 978-3-8487-3192-3.

Metastasierter Brustkrebs:
Strategien gegen das Verdrangen

Die Diskussion tiber Frauen
mit metastasiertem Brust-
krebs hat viele Facetten.
Eines der Kernprobleme:
die erschreckende Un-
kenntnis der Bevolkerunsg.

VON CHRISTOPH FUHR

STUTTGART. Wenn prominente Frau-
en an Brustkrebs sterben, dann be-
kommt Professor Wolfgang Janni, Di-
rektor der Universitéitsfrauenklinik
Ulm, nicht selten Anfragen von Bou-
levard- und anderen Zeitungen. ,Wie
ist das moglich, was ist da schiefgelau-
fen?“ Das sei er etwa nach dem Tod
der Schauspielerin Maja Maranow
oder der Moderatorin Miriam Pielhau
in diesem Jahr gefragt worden, be-
richtete Janni vor kurzem bei der Dia-
logrunde Brustkrebs Stuttgart.

Janni hatte eine prézise Erklarung
fiir diese Anfragen: Es gibt zu wenig
Hintergrundwissen. Zwar werden die
allermeisten betroffenen Frauen von
Brustkrebs geheilt und die Fiinf-Jah-
res-Uberlebensrate liegt bei iiber 80
Prozent.

Doch diese positive Botschaft kon-
ne nicht dariiber hinwegtduschen,
dass es eine Kehrseite gibt, die in der
Offentlichkeit noch viel zu wenig be-
kannt ist. Bei jeder dritten Brust-
krebspatientin tritt die Erkrankung
nach einigen Jahren wieder auf,
schreitet fort und es bilden sich Me-
tastasen. In einem fortgeschrittenen
Stadium ist eine Heilung in der Regel
nicht mehr méglich.

Véllig andere Probleme

Die Tatsache, dass Frauen mit metas-
tasiertem Brustkrebs vollig andere
Probleme haben als Frauen im frithen
Stadium der Erkrankung, sei ihr erst
in der Vorbereitung fiir die Stuttgar-
ter Dialog-Veranstaltung richtig klar
geworden, sagte Petra Krebs, gesund-
heitspolitische Sprecherin der Grii-
nen im Landtag von Baden-Wiirttem-
berg.

In ihrer Fraktion will die gelernte
Krankenschwester jetzt nicht nur das
Thema ansprechen, sondern auch die
psychoonkologischen  Versorgungs-

Dialogrunde Brustkrebs (v. 1.): Carl Janssen (Leiter Pfizer Oncology Deutschland), Eva Schumacher-Wulf (Brustkrebsmagazin
»2Mamma Mia“) , Wolfgang van den Bergh (Chefredakteur ,,Arzte Zeitung®), Renate Haidinger (Brustkrebs Deutschland e.V.),
Marie-Luise Linckh (Landfrauen Baden-Wiirttemberg), Professor Wolfgang Janni (Direktor Uni-Frauenklinik, Ulm). © RUDEL

Dialogrunde
Brustkrebs

= Die Dialogrunde ist eine
gemeinsame Initiative des for-
schenden Arzneimittelherstel-
lers Pfizer und von ,Brustkrebs
Deutschland eV.” in Kooperation
mit ,Mamma Mia! - Das Brust-
krebsmagazin“ sowie der
JArzte Zeitung*.

u Zielist es, die besondere Situati-
on von Frauen mit metastasier-
tem Brustkrebs starker in den
offentlichen Fokus zu riicken.

® Informationen im Internet:
www.dialogrunde-brustkrebs.de

strukturen im Léndle priifen. Die
Griinen-Politikerin reagierte damit
spontan auf Kritik: Der ehrenamtli-
che Geschiftsfithrer des Krebsver-
bandes Baden-Wiirttemberg, Hubert
Seiter, hatte als Besucher der Dialog-
runde seine Sorge um die Zukunft der
acht Krebsberatungsstellen in Ba-
den-Wiirttemberg zum Ausdruck ge-
bracht. Die Finanzierungszusage der
alten Landesregierung laufe Ende
2016 aus. Im aktuellen Haushaltsplan
findet sich keine Bereitstellung ent-
sprechender neuer Mittel. Der Be-
stand dieser wichtigen Beratungsein-
richtungen sei deshalb massiv be-
droht, warnte Seiter.

Ein Kernproblem der Patientinnen
ist die Tatsache, dass es in ihrem All-
tag keine Frauen mit Brustkrebs gibt,
die sich im gleichen fortgeschrittenen
Stadium befinden. ,Es gibt bisher
kaum Vernetzung, und darunter lei-
den diese Frauen sehr“, bedauerte Eva
Schumacher-Wulf, Chefredakteurin
des Krebsmagazins ,Mamma Mia“.
Im Ausland, vor allem in den USA, sei
die Situation hingegen ganz anders,
sagte Renate Haidinger, Griinderin
der Organisation Brustkrebs Deutsch-
land e.V.. Dort wiirden viel stéirker die
Moglichkeiten des Internets genutzt.
Die Journalistin will in Zukunft on-
line ein entsprechendes Netz fiir be-
troffene Frauen in Deutschland auf-
bauen.

Der zuriickhaltende offentliche
Umgang mit dem sensiblen Thema
metastasierter Brustkrebs sei in den
skandinavischen Liandern oder in den
Niederlanden kaum anders als in
Deutschland, berichtete aus eigener
Erfahrung Carl Janssen, Leiter von
Pfizer Oncology Deutschland und ei-
ner der Geschiftsfithrer der Pfizer
Pharma GmbH.

Landfrauen erweitern Fokus

Bewusste Zuriickhaltung sei nicht das
Motiv gewesen, dass die Landfrauen
in Baden-Wiirttemberg sich bisher
kaum mit den Problemen von meta-
stastasierten Frauen auseinanderge-
setzt hitten, erlduterte die Prisiden-
tin des LandFrauenverbandes Wiirt-
temberg-Baden eV, Marie-Luise
Linckh. Der Fokus des Vereins sei
vielmehr von Anfang an auf Praventi-
on und Probleme von Frauen mit frii-
hem Brustkrebs gerichtet worden.
Verstirkt wollen sich die Landfrauen
jetzt auch Patientinnen mit fortge-
schrittener Erkrankung zuwenden.
Viele Frauen, die die Krankheit be-
siegt haben, ziehen keinen Schluss-
strich. Davon zeigte sich Doris C.
Schmitt von der Stiftung Path iiber-
zeugt. PATH - Patient’s Tumor Bank
of Hope - ist die einzige Brustkrebs-
Biobank, die von einem ehrenamtli-
chen Vorstand aus drei ehemaligen
Brustkrebspatientinnen geleitet wird.

Am Ende eine Therapielucke fur Patienten

Mit dem Opt out flur Osimerti-
nib entsteht fuir Krebspatien-
ten eine Therapielticke, warnt
die DGHO - und thematisiert
den Bezug aus dem Ausland.

BERLIN. Nachdem der GBA dem
Krebstherapeutikum Osimertinib
(Tagrisso®) keinen nachgewiesenen
Zusatznutzen zuerkannt und der Her-
steller AstraZeneca nach einer ersten
Runde der Preisverhandlungen mit
dem GKV-Spitzenverband den Ver-
trieb in Deutschland eingestellt hat,
hat die Deutsche Gesellschaft fiir Ha-
matologie und medizinische Onkolo-
gie (DGHO) die Hoffnung geduflert,
dass sich die behandelnden Arzte
nicht entmutigen lassen.

Da aufgrund weiterer inzwischen
abgeschlossener  Phase-III-Studien

mit neuen Ergebnissen, die Anfang
Dezember bekannt gegeben werden
sollen, eine erneute Nutzenbewer-
tung moglich sein soll, miisse nun ei-
ne Zeitspanne iiberbriickt werden, bis
Osimertinib wieder auf dem deut-
schen Markt verfiigbar sein kénnte. In
der Zwischenzeit konnte Osimertinib
importiert werden — das stelle jedoch
fiir die behandelnden Arzte erhdhte
Anforderungen an die Aufklirung, da
kaum ein Patient hinreichende
Sprachkenntnisse habe, um fremd-
sprachige Beipackzettel zu verstehen.

Zum Hintergrund erkliart die
DGHO: Osimertinib wurde im Febru-
ar 2016 von der EMA zur Behandlung
von Lungenkrebs zugelassen. Der
neue Tyrosinkinasehemmer wirke ge-
zielt bei Patienten mit einer EGFR-
Mutation T790M. Bei diesen Patien-
ten sei der Tumor resistent gegeniiber
anderen, sonst hochwirksamen Tyro-
kinase-Inhibitoren. Die Ansprechra-

ten mit Osimertinib liegen laut
DGHO bei iiber 60 Prozent. Die Zahl
der betroffenen Patienten in Deutsch-
land wird mit 1200 angegeben.

Die Zulassung in den USA und Eu-
ropa basiert auf zwei internationalen
einarmigen Phase I/II-Studien mit
400 Patienten. Aufgrund des medical
Need hatte Osimertinib in den USA
einen Fast Track-, Breakthrough The-
rapy-, Priority Review und einen Ac-
celerated Approval-Status. Ergebnis-
se einer parallel gestarteten Phase-
I1I-Studie zum Vergleich mit platin-
haltiger Chemotherapie werden laut
DGHO fiir Dezember 2016 erwartet.

Die DGHO anerkennt, dass die vor-
liegenden Daten, die zur Zulassung
gefiihrt hatten, in der Regel nicht ge-
niigend aussagekriftig sind, um einen
Zusatznutzen nach dem AMNOG zu
belegen. Dieses Risiko sei der Herstel-
ler mit der frithen Einfiihrung einge-
gangen. Nach Auffassung der DGHO

hitte der GBA aber auch die Méglich-
keit gehabt, aufgrund der kleinen Zahl
betroffener Patienten, des medizini-
schen Bedarfs und der positiven Da-
ten im historischen Vergleich mit
Chemotherapie eine positive Feststel-
lung zu treffen, zum Beispiel einen
nicht quantifizierbaren Zusatznut-
zen. Eine solche Bewertung habe das
britische NICE vorgenommen.

Ohne Anerkennung eines Zusatz-
nutzens gilt nach der Logik des AM-
NOG der Preis der zweckmifiigen
Vergleichstherapie als wirtschaftlich.
Wenn der GKV-Spitzenverband fiir
Osimertinib den gleichen Preis wie
fiir eine platinhaltige Chemotherapie
geboten hat, so liege ein solches Ange-
bot weit unterhalb des Preises ande-
rer neuer Tyrosinkinase-Inhibitoren.

Unabhingig von der Entscheidung
des GBA empfehlen die Leitlinien
Osimertinib fiir Patienten mit nach-
gewiesener T790M-Mutation. (HL)
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