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Zusammenfassung

Als Molekulare Diagnostik werden alle diagnostischen Methoden verstanden, die auf
der Grundlage molekularer oder biochemischer Analysen in vivo (im lebenden
Organismus) und in vitro (im Versuch, auRerhalb des Organismus) gemacht werden.
Die nachfolgende Studie beschrankt sich auf die in vitro Diagnostik. Damit sind
Verfahren gemeint, die an  Korperflussigkeiten  oder  Biopsieproben
(Gewebeentnahmen) durchgefuhrt werden und auf molekularen Interaktionen
beruhen. Welche Rolle die Molekulare Diagnostik insbesondere in der Pravention
multifaktorieller Erkrankungen und die Ausgabenstruktur einer kinftigen
Gesundheitswirtschaft spielen kann werden untersucht.

Abstract

All diagnostic methods are understood as molecular diagnostics, that are based on
molecular or biochemical analyses in vivo (in the living organism) and is done in vitro
(outside the organism).

The following study restricts itself to diagnostics in vitro. Procedures, that are carried
out at body-liquids or biopsy-tests (tissue-removal) and are based on molecular
interactions, are meant by it. Which role molecular diagnostics can play especially in
the prevention of multifactorial illnesses and the cost-structure of a future healthcare
market is examined.
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1. Zielsetzung und Abgrenzung

Ziel der Literaturstudie ist es, fur die Beratung von Akteuren auf dem Gebiet der
Molekularen Diagnostik und der Politik eine Diskussionsgrundlage zu bieten und
erste Handlungsempfehlungen fir ein abgestimmtes Vorgehen zu geben.

Eine fachspezifische Interpretation und Evaluation von Methoden der Molekularen
Diagnostik ist mit dieser Literaturstudie nicht beabsichtigt. Das ist Aufgabe der
Experten auf diesem Fachgebiet.

Als Molekulare Diagnostik werden alle diagnostischen Methoden verstanden, die auf
der Grundlage molekularer oder biochemischer Analysen in vivo (im lebenden
Organismus) und in vitro (im Versuch, auRerhalb des Organismus) gemacht werden.
Die nachfolgende Studie beschrankt sich auf die in vitro Diagnostik. Damit sind
Verfahren gemeint, die an  Korperflussigkeiten  oder  Biopsieproben
(Gewebeentnahmen) durchgefuhrt werden und auf molekularen Interaktionen
beruhen. Nicht enthalten sind morphologische und histologische (Mikroskopie-)
Befunde.

Die statistische Abgrenzung von Forschungs- und Produktionseinrichtungen der
Molekularen Diagnostik von der Biotechnologie gesamt ist nach den vorhandenen
Strukturdaten des Statistischen Bundesamtes 2004 (StBA) und des Biotech Reports
Berlin-Brandenburg 2005 (BT-Report) hinsichtlich Zahl der Einrichtungen und
Unternehmen, Beschaftigung und Umsatz, Forschung und Entwicklung (FUE) nur
naherungsweise moglich (siehe Punkt 7).

2. Die Molekulare Diagnostik (MD)
2.1 Weiterentwicklung der klinischen Labordiagnostik

Die Medizin stutzt sich bei der Diagnose auf die sorgfaltige Beobachtung klinischer
Zeichen und Symptome. Es gab aber auch schon immer Arzte, die soviel wie mdglich
zusatzliche Evidenz suchten, um ihre Diagnosen zu validieren. Thomas Willis (1621-
1675) war einer der ersten Arzte, der die SiiRe des Urins organoleptisch testete, um
einen Diabetes zu diagnostizieren. Die Arzte des 18. Jahrhunderts waren zweifellos
erleichtert, als Matthew Dobson einen biochemischen Test zur Bestimmung des
Zuckergehalts im Urin einflhrte.

Ohne effektive medizinische Verfahren war die diagnostische Prazision von geringer
klinischer Bedeutung. Die Bedeutung der diagnostischen Disziplinen wie der
Pathologie, Mikrobiologie, klinischen Biochemie und Hamatologie nahm mit der
Entwicklung effektiver medizinischer Verfahren wie der Einfihrung von Antibiotika,
Medikamenten gegen Herzkreislaufkrankheiten, der Hormonersatztherapie und
anderer Medikamente rasch zu.

Fortschritte in der biomedizinischen Wissenschaft beruhten hauptsachlich auf der
Entwicklung von Techniken, die es erlaubten, Phanomene von immer hoherer
Komplexitat zu entschlisseln. In den 80er Jahren des vorigen Jahrhunderts

begann mit der pranatalen Diagnostik die Ara der Molekularen Diagnostik.



Als es noch keine Molekulare Diagnostik gab, wurde z.B. eine Krebsdiagnose nach
der Pathologie von Krebszellen unter dem Lichtmikroskop getroffen. Heute wird das
Lichtmikroskop zur Differenzierung von Krebszellen erganzt durch die Analyse aller
Gene in einer Zelle (Genomics) oder der Analyse aller Proteine (Proteomics).

Als Molekulare Diagnostik wird eine neue Methode der Labordiagnostik verstanden,
die auf der Analyse von genetischen Stérungen auf der Ebene der Nukleinsauren
(RNA oder DNA) beruht.

Die Entschlisselung des menschlichen Genoms (die gesamte genetische
Information einer Keimzelle) hat die Voraussetzung fur Methoden geschaffen, mit
denen die Rolle der Gene und ihrer Interaktion mit Umweltfaktoren/Verhalten fir die
Entstehung von Krankheiten besser verstanden werden.

Momentan entwickelt sich die Medizin in einem rasanten Tempo von ihrer
morphologischen und phanotypischen Orientierung hin zu einer molekularen und
genotypischen Ausrichtung. Damit werden neben der Diagnose, die Prognose und
Pradiktion zu immer wichtigeren AusgangsgrofRen. Dabei geht es nicht darum,
Krankheiten zu untersuchen, sondern die gemeinsamen molekularen Ursachen von
Krankheit Gberhaupt. Damit geht die Genetik von einer Spezialwissenschaft fir eine
kleine Gruppe seltener, monogener Erkrankungen uber zu einer Wissenschaft, die
Beitrdge zum Verstandnis der haufigsten multifaktoriellen Erkrankungen (z.B.
chronischer Krankheiten) leistet.

2.1 Diagnostik multifaktorieller Erkrankungen

Das Verstandnis des menschlichen Genoms wird zu besseren Methoden fuhren, um
gezielte Interventionen zur Pravention von Krankheiten und zur Verbesserung der
Gesundheit zu ermdglichen — Public Health Genomics.

Die Auslotung von Chancen und Risiken genombasierter Informationen in der
offentlichen Gesundheit ist Gegenstand von Public Health Genomics. Public Health
Genomics ist ,the responsible and effective translation of genome based knowledge
and technologies into public policy and health services for the benefit of population
health® (Bellagio Statement 2005: Genome-Based research and population health.
Report of an expert workshop held at the Rockefeller Foundation Study and
Conference Centre, Bellagio, Italy, 14-20 April 2005).

Aufbauend auf diesem Konsens wurde ein international gultiges Rahmenkonzept fur
Public Health Genomics (Enterprise of PHG) entwickelt (Burke W, Khoury M, Stewart
A, Zimmern R for the Bellagio Group 2006. the path from genome-based research to
population health: Development of an international public health-genomics network.
Genetics Med8(7);451-458).

Mit Hilfe der MD konnen kunftig Personen und Bevdlkerungsgruppen auf ihre
genetische Anfalligkeit z.B. hinsichtlich Krebs, Herzkreislaufkrankheiten, Diabetes
mellitus und anderer chronischer Krankheiten untersucht werden, um Empfehlungen
fur personalisierte Strategien zur priméaren Pravention dieser Krankheiten zu geben.



Um die bisherigen Ergebnisse der Molekularen Diagnostik fiir patientenbezogene
Verfahren der primaren Pravention und Gesundheitsforderung anwenden zu kénnen
ist noch eine Vielzahl von Fragen zu I6sen.

Die meisten chronischen Krankheiten werden nicht von einem einzelnen Gendefekt
(monogen) induziert, sondern durch ein komplexes Zusammenspiel zwischen
verschiedenen Genen (polygen) und einer Vielzahl von Umweltfaktoren/Verhalten
(multifaktoriell). Eine Krankheit ist multifaktoriell bedingt, wenn auch die Umwelt —
einschlie3lich der Einflisse, die auf das Verhalten und die Lebensweise der Person
zurtckzufiihren sind — fir ihre Auspragung von Bedeutung sind.

Zur Aufklarung dieser Zusammenhange sind bevolkerungsweite Studien erforderlich,
mit denen die Pravalenz (Haufigkeit aller Félle in einer Bevdlkerung) des Genotyps
(Erbgut), die Hohe des Krankheitsrisikos im Zusammenhang mit Genvarianten, Gen-
Gen und Gen-Umwelt/Verhalten Interaktionen untersucht werden.

Wenn aber neue genetische Tests entwickelt werden, sind vor deren Einfiihrung
folgende Informationen notwendig:

e Die analytische Validitat (Genauigkeit mit der eine genetische Eigenschaft in
einem diagnostischen Test entdeckt werden kann).

e Die klinische Validitat (Genauigkeit mit der ein diagnostischer Test die
Krankheitsfolge voraussagen kann).

e Der klinische Nutzen (die Wahrscheinlichkeit, dass der Test zu einem
gunstigeren Verlauf der Krankheit fiihrt).

e Zusatzlich sind ethische, rechtliche und soziale Konsequenzen in Betracht zu
ziehen, um Entscheidungen zur Anwendung der gewonnen diagnostischen
Informationen fir die klinische Praxis und Public Health zu treffen.

e Die Auswirkung molekular-diagnostischer  Informationen  auf die
Risikowahrnehmung und das Gesundsheitsverhalten der Bevolkerung ist zu
berucksichtigen.

Dadurch wird es moglich, Praventionsprogramme gezielter als bislang fir Personen
bzw. Personengruppen mit bestimmten genetischen Profilen (individual genomics
profiling) zu entwickeln. Die Herausforderung fur das gesamte Gesundheitssystem
besteht u.a. darin, hinsichtlich vorhandener genetischer Krankheitsrisiken und
Verhaltensmuster suszeptible Individuen bzw. Bevolkerungsgruppen madglichst
frihzeitig als Hochrisikogruppe zu identifizieren, um eine effektivere Diagnostik,
Pravention und Therapie betreiben zu kénnen.

2.3 Diagnostik monogen verursachter Erberkrankungen

Es kann zurzeit davon ausgegangen werden, dass etwa mehr als die Halfte aller
bekannten monogen verursachten Erkrankungen molekular, d.h. auf DNA-Ebene,
charakterisiert ist. Das eroffnet die Mdoglichkeit einer molekular diagnostischen
Absicherung klinischer Verdachtsdiagnosen, der Prognosestellung im Einzelfall, der
pradiktiven Diagnostik spat manifestierender Krankheiten, der vorgeburtlichen
Diagnostik zahlreicher genetisch bedingter Stérungen und von genetischen
Reihenuntersuchungen.



Im Mai des Jahres 2006 betrug die Zahl der auf DNA-Ebene untersuchbarer
Krankheiten 678, und die Anzahl von Testanbietern belief sich auf 147 Einrichtungen.
Die tatséchliche Nutzung von Gentestangeboten in Deutschland ist nicht zuverlassig
bestimmbar, lasst sich jedoch anndherungsweise aus der Datenbank des
Zentralinstituts der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung schatzen. Eine Berechnung
der Daten fur die Jahre 1996-2002 liegt vor. In diesem Zeitraum verdoppelte sich die
Zahl der Personen, die sich einem Gentest unterzogen, etwa alle 3 Jahre.

Im Jahr 2002 betrug die geschatzte Gesamtzahl 220.000 Personen (Schmidtke J
2006, Genetische Diagnostik in der Medizin. Bundesgesundheitsblatt, Volume 49,
Number 10, 10. Oktober 2006) . Gegenwartig durfte die Gesamtzahl bei etwa
500.000 Personen liegen.

2.4 MD in der klinischen Arzneimitteltherapie

Individuelle Unterschiede in der Wirkung und Nebenwirkung von Medikamenten sind
unter anderem durch individuelle Variationen in den genetischen Eigenschaften, d.h.
durch genetische Polymorphismen, bedingt.

Wahrend genetische Varianten von Enzymen des Arzneistoffmetabolismus und
Arzneimitteltransports indirekt Gber die Pharmakogenetik (und damit Exposition der
Gewebe) Auswirkungen auf die Effektivitat einer Arzneitherapie haben, kdnnen
Polymorphismen in den Zielmolekilen die Wirkstarke direkt beeinflussen und ein
breites Spektrum an Folgen zeigen, das von einer Unwirksamkeit bis hin zu
schweren Nebenwirkungen reichen kann.

An Stelle der Methode von Trial-and-Error bei der Einstellung von Patienten auf das
Jrichtige® Medikament und seiner Dosis, konnen Arzte das genetische Profil des
Patienten testen und gleich zu Behandlungsbeginn die optimale medikamentose
Behandlung zu finden. Damit wird der Behandlungserfolg beschleunigt und die
Wahrscheinlichkeit unerwinschter Nebenwirkungen reduziert bzw. ausgeschlossen.

Durch die Pharmakogenomik besteht die Mdglichkeit, Morbiditat und Mortalitat von
adversen Wirkstoffreaktionen erheblich zu senken. In den USA werden z.B. jahrlich
100.000 Tote und 2 Mill. Einweisungen in das Krankenhaus registriert, die auf
adverse Wirkstoffreaktionen zurtckgefihrt werden (Human Genome Project
Information, Pharmacogenomics, genomics.energy.gov, 24.02.2007).

Die bisher tbliche Methode, die Dosierung von Medikamenten nach Kérpergewicht
und Alter zu richten, wird durch die genetisch bedingte Dosierung ersetzt — wie gut
der Korper die Medizin aufnimmt und diese metabolisiert. Damit wird die Wirkung der
Therapie erhoht und die Wahrscheinlichkeit einer Uberdosierung reduziert.

Ziel der pharmakogenetischen Diagnostik ist es, anhand molekulargenetischer Profile
die individuelle Arzneimittelwirkung oder das Risiko fir Nebenwirkungen besser
voraussagen zu konnen.



2.5 MD in der Arzneimittelentwicklung

Die Pharmazeutische Industrie zeigt Interesse an der Pharmakogenomik, da ihr aus
verschiedenen Grinden gro3e 0©6konomische Potenziale stecken. Mit der
Pharmakogenomik wird die Aussicht verknupft, auf Personen bzw. Personengruppen
unter Berilcksichtigung ihrer Genausstattung zugeschnittene Medikamente zu
entwickeln.

¢ Pharmafirmen kdénnen Medikamente entwickeln, die auf Proteinen, Enzymen
und RNA Molekulen basieren, die mit Genen und Krankheiten assoziiert sind.
Damit wird die Medikamentenentwicklung erleichtert und erlaubt den
Pharmafirmen Therapieverfahren zu entwickeln, die gezielt auf spezifische
Krankheiten ausgerichtet sind. Diese Spezifitdt kann nicht nur die Wirkung
des Medikaments erhéhen sondern auch gesundes Gewebe schonen.

e Teilweise extrem teure Fehlschlage bei der Medikamentenentwicklung in der
klinischen Prufungsphase Il konnten vorhergesehen und damit vermieden
werden. Die Kosten und Risiken klinischer Studien kdnnten reduziert werden,
indem nur solche Personen als Zielgruppe ausgewéhlt werden, die auf das
Medikament ansprechen.

e Bei einer friheren klinischen Prifung durchgefallene Medikamente kdnnten
gerettet werden, wenn ihre Eignung flr bestimmte Patienten
pharmakogenetisch nachgewiesen wiurde.

e Eventuell kénnten alte, patentschutzfreie Medikamente mit einer
pharmakogenetisch spezifizierten, spezialisierten Wirkungsbeschreibung
wiederbelebt werden.

e Die Entwicklung von Medikamenten fiur kleinere Patientenkollektive koénnte
vereinfacht und damit 6konomisch erst rentabel werden.

e Die Reduzierung unerwtinschter Nebenwirkungen, der Zahl vergeblicher
Medikamentenstudien, der Zeit fur den Zulassungsprozess, der Zahl von
Medikamenten, die ein Patient nehmen muss, bis eine wirksame Therapie
gefunden wurde, der Auswirkungen einer Krankheit durch Friherkennung
wird als Bilanz eine Kostensenkung im Gesundheitswesen bewirken.

3. Perspektiven der Molekularen Diagnostik

3.1 Public Health: Die Kontrolle von Risikofaktoren — Schllissel zur
Pravention

Chronische Krankheiten wie beispielsweise Herzkreislaufkrankheiten (HKK),
Neubildungen, Diabetes mellitus, Adipositas und chronische Atemwegserkrankungen
bilden die grofte Krankheitsgruppe, die aber gleichzeitig durch Pravention unter
Kontrolle gebracht werden konnen. Die chronischen Krankheiten werden
uberwiegend durch  verhaltensbedingte Risikofaktoren  wie Rauchen,
Alkoholmissbrauch, Fehlernahrung und mangelhafte korperliche Aktivitat begunstigt.
Diese Risikofaktoren fur chronische Krankheiten sind nach herrschender Meinung
durch Verhaltens- und Verhéaltnispravention tberwiegend vermeidbar.
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Als Beispiele fir die umfangreiche Literatur zum Zusammenhang von Risikofaktoren
und chronischen Krankheiten werden BELGIN 2005, LAATIKAINEN 2005, LYNCH
2006, WHO 2002, ROSENBROCK 2007 angefuhrt.

Fast jeder bedeutsame Fortschritt in der 6ffentlichen Gesundheit war bisher mit der
Reduktion bzw. mit der Kontrolle von Risikofaktoren verbunden. Die Risikofaktoren
fur Infektionskrankheiten wurden im 19. und 20. Jahrhundert, ausgehend von den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vor etwa 150 Jahren, durch
entscheidende Verbesserungen der oOffentlichen und privaten Hygiene in den
entwickelten Landern unter Kontrolle gebracht. Die Infektionskrankheiten wegen
mangelnder Hygiene verursachten in den stadtischen Bevdlkerungen Europas bis zu
90% aller Todesursachen.

Gegenwartig wird die Todesursachenstatistik in den entwickelten Landern von den
chronischen Krankheiten dominiert. Fur die USA werden etwa 70% der
Todesursachen auf chronische Krankheiten zurtickgefuhrt (CDC 2002). Wenn es
heute darum geht, die Krankheitslast der chronischen Krankheiten entscheidend zu
reduzieren ist die Konzentration auf die Vermeidung der Risikofaktoren chronischer
Krankheiten erforderlich.

Von D. Abrams, Direktor des Office of Behavioral and Social Sciences Research der
National Institutes of Health der USA, wurde anlasslich des 10jahrigen Bestehens
seiner Einrichtung am 15. Juni 2006 folgendes festgestellt: Etwa 70% unseres
Gesundheitszustandes sind auf individuelles, Gruppen- und gesellschaftliches
Verhalten zurtickzufihren (ABRAMS 2006).

Auf der Grundlage von KOHLER 2004 wurde seine Tabelle zur Risikotypologie fur
eine eigene Berechnung zur Verteilung der wichtigsten Risikofaktoren in der
erwachsenen Bevoélkerung Deutschlands im Altersgruppenbereich 18 bis lUber 65
Jahre genutzt. Die Verteilung der direkt und indirekt verhaltensabhangigen
Risikofaktoren in der Bevotlkerung und der Anteil der Bevdlkerung mit beiden
Dimensionen wurden addiert und dem Bevdlkerungsanteil ohne Risiken
gegenubergestellt. In Abbildung 1 werden die Bevdlkerungsanteile in Prozent fir die
ausgewiesenen Altersgruppenbereiche mannlich  und weiblich mit dem
Bevolkerungsbestand (STATISTISCHES BUNDESAMT 2003) in den gleichen
Altersgruppen multipliziert, um die Pravalenz der Risikoverteilung in der Bevdlkerung
fur das Jahr 2002 darstellen zu kdnnen.

Aus Abbildung 1 geht hervor, dass mit zunehmenden Alter die absolute Pravalenz
der untersuchten Risikofaktoren ab dem Altersgruppenbereich 30-39 Jahre zunimmt,
im Altersgruppenbereich 40-65 Jahre seinen Hohepunkt erreicht und danach mit der
geringer werden Zahl der Bevélkerung ab dem Alter tiber 65 Jahre abnimmt.

Einen a&hnlichen Verlauf nimmt die absolute Zahl der Bevolkerung ohne
Risikofaktoren, allerdings auf einem viel niedrigeren Niveau. Im Altersgruppenbereich
18 bis uber 65 Jahre betragt der Anteil der Bevolkerung ohne die untersuchten
Risikofaktoren im Durchschnitt nur 18%. Mehr als 80% der erwachsenen
Bevolkerung verfugen Uber einen oder mehr der in Abbildung 1 dargestellten
Risikofaktoren chronischer Krankheiten.



Abbildung 1: Pravalenz der haufigsten Risikofaktoren (Rauchen, Alkoholkonsum,
geringe sportliche Aktivitat, Ubergewicht, Adipositas, Hypertonie, erhohte
Cholesterinwerte) und die Bevolkerung ohne diese Risikofaktoren 2002 nach
Altersgruppen gesamt in 1000.
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Eigene Berechnungen nach KOHLER 2004, STATISTISCHES BUNDESAMT 2003

3.2 Die MD als Werkzeug fiir neue Praventionsverfahren

Die Aussage, dass ein Risikofaktor wie z.B. Rauchen ein erhdhtes Risiko fur
Lungenkrebs darstellt ist korrekt. Einem Raucher kann aber nicht gesagt werden, er
werde mit Sicherheit einen Lungenkrebs bekommen, wenn er sein Verhalten nicht
andert.

Das klassische Risikofaktorenkonzept (Rauchen, Ubergewicht, Adipositas,
ungesunde Erndhrung, Alkohol, mangelnde kd&rperliche Aktivitat) ist in seiner
pradiktiven Bedeutung fur die Eintrittswahrscheinlichkeit chronischer Krankheiten als
Folge einer ungesunden Lebensweise gesichert, kann aber nur statistische
Aussagen zu Gruppen von Menschen treffen. Valide individuenbezogene Aussagen
sind danach nicht moglich.

Nur eine Teilmenge der gegeniber Risikofaktoren exponierten Bevolkerung wird die
statistisch gesicherten Folgekrankheiten tatséachlich erleben. Das tragt z.B. dazu bei,
dass Informationen zu Verhaltensédnderungen in Richtung einer gesunden
Lebensweise Uberwiegend nicht oder nicht dauerhaft befolgt werden, obwohl etwa
80% der erwachsenen Bevolkerung mindestens Uber einen dieser klassischen
Risikofaktoren verflgt.

Neben den klassischen verhaltensbedingten Risikofaktoren fir Krankheiten wie
Rauchen etc. wurde durch die MD eine neue Klasse von Risikofaktoren identifiziert.
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Es ist jedoch nicht zutreffend anzunehmen, dass der genetische Code die
gesundheitliche Lebensgeschichte einer Person hinsichtlich eines multifaktoriellen
Krankheitsrisikos eindeutig festlegt und beschreibt (genetischer Determinismus). Ein
und dieselbe Genmutation kann individuell zu recht unterschiedlichen
phanotypischen Auspragungen fuhren. Andererseits kann ein Phanotyp, der mit einer
Genmutation assoziiert ist, auch ohne das Vorliegen einer solchen Genmutation
vorkommen. Die Wahrscheinlichkeit der Auspragung einer multifaktoriell bedingten
Erkrankung durch klassische Risikofaktoren wie Rauchen, Ubergewicht, Adipositas,
ungesunde Ernahrung, Alkoholmissbrauch, ungeniigende koérperliche Aktivitat ist bei
Vorhandensein einer genetischen Pradisposition jedoch ungleich héher, als ohne
diese Pradisposition.

Die Individualisierung dieses Risikos durch MD konnte die Strategie zur
Verhaltensanderung um ein starkes Werkzeug bereichern. Trager eines adversen
Genotyps konnten leichter dazu bewogen werden, das damit verbundene individuell
nachweisbare Erkrankungsrisiko fir eine chronische Erkrankung durch ein
gesundheitsforderliches Verhalten (mit oder auch ohne eines oder mehrerer
klassischer Risikofaktoren) zu vermeiden.

Dabei konnte es z.B. darum gehen, die MD als ein Werkzeug zu nutzen, eine
individuelle Préadisposition fur chronische Erkrankungen zu ermitteln, deren
Eintrittswahrscheinlichkeit ~ durch  Exposition  gegeniber lebensstilbedingte
Risikofaktoren erhoht wird. Die Kenntnis dieser individuell nachweisbaren
Pradisposition kénnte im Vergleich zur bestehenden unbefriedigenden Praxis
praventiven Verhaltens einen dauerhaften gesundheitsférdernden Lebensstil erhalten
bzw. herbeifihren.

Wenn noch vor Ausbruch einer genetisch bedingten Erkrankung die Mdoglichkeit
besteht, durch Pravention oder Therapie ihre Manifestation zu vermeiden oder den
Schweregrad des Krankheitsverlaufs zu mildern, dann sind Gentests von enormen
medizinischen, wirtschaftlichen, individuellen und gesellschaftlichem Nutzen.

Dieser potenzielle medizinische und wirtschaftliche Nutzen ist fir einen Patienten
und die Gesellschaft aber nur dann realisierbar, wenn z.B. die Pradisposition fir eine
Herzkrankheit zum Anlass genommen wird, die Erndhrung und das ubrige
Gesundheitsverhalten zur Reduktion genetisch bedingter Krankheitsrisiken zu
senken.

Um praventiv zu intervenieren, muissen Ansatzpunkte erforscht werden.
Grundsatzlich ist das durch eine molekulare Klarung der Pathogenese von
Krankheiten und Identifikation von Angriffspunkten maoglich. Die Ergebnisse
molekularbiologischer Forschung definieren so neue Mdéglichkeiten der Pravention.

Die moderne funktionelle Genomforschung erlaubt es zunehmend, solche Gene zu
identifizieren, die ein Pradiktor fur eine Krankheitsdisposition sind. Solche Risikogene
sind unter anderem fur Herzkreislaufkrankheiten, Krebs und Hirnerkrankungen
beschrieben und erlauben es bei frihzeitiger Erkennung die Vermeidung des
Ausbruchs der Krankheit durch individuelle Pravention.

Alternativ zur Aufdeckung der Mechanismen und Kaskaden, die zum Vollbild einer
Erkrankung fuhren, ist die kausale Assoziation mit geeigneten epidemiologischen
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Methoden auch in Unkenntnis der genauen Mechanismen moglich. Durch diesen
Ansatz der Beschreibung von molekularen Risikofaktoren und ihrer Effektgrof3e ist
deren Meidung mdglich.
Nachstehende Abbildung 2 soll den neuen diagnostischen Ansatz der Molekularen
Diagnostik verdeutlichen.

Abb. 2: Die friihzeitige Diagnose von molekularen Risikofaktoren fur Krankheiten.

Krankheitsstadium Progredienz

Chronifizierung

Therapie @  [~——————"" "=/~ \~ [~

Symptome /N ___

Latenz

Pradisposition

In Abbildung 2 werden auf der Y-Achse die unterschiedlichen Stadien einer
Krankheitsentstehung aufgefuhrt. Die Pradisposition (griner Balken) fur eine
Erkrankung ist auf der molekularen Ebene vorbestimmt. Diese Prédisposition kann
durch Umwelteinflisse wie z.B. Rauchen aktiviert werden und Uber eine Latenzzeit
von bis zu mehreren Jahrzehnten unbemerkt bleiben (healthy ill). Erst wenn sich die
ersten Symptome zeigen wird im gunstigsten Fall bereits die Diagnose Lungenkrebs
gestellt und es werden therapeutische MalRRnahmen getroffen (rote Linie). Diese
therapeutischen MalRnahmen kdnnen bei chronischen Krankheiten nur unter sehr
gunstigen Umstanden eine Heilung bewirken.

Die rote Kurve in Abbildung 2 zeigt einen gunstigen Verlauf, der durch die Therapie
eventuell zu einer Heilung fuhrt. Die meisten Verlaufe chronischer Krankheiten
konnen nach dem gegenwartigen Stand der Medizin die Krankheitsprogression
stoppen bzw. verlangsamen und erfordern eine lebenslange Therapie mit den damit
verbundenen Einschrankungen der Lebensqualitat und hohen direkten und indirekten
Krankheitskosten (Chronifizierung der Krankheit, blaue Linie).

Die Molekulare Diagnostik ist zunehmend in der Lage, bereits die Pradisposition fir
eine Krankheit zu erkennen. Durch geeignete Verfahren kdnnen die Pradisposition
aktivierenden Umweltfaktoren (Rauchen, Ubergewicht etc.) durch
Verhaltenséanderung vermieden werden. Die ,geeigneten Verfahren® zu einer
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bevolkerungsweiten Vermeidung lebensstilbedingter Risikofaktoren sind eine von der
Public Health Forschung, der Gesundheitspolitik und den Krankenversicherungen
noch nicht ausreichend geldste Aufgabe, die sich aber aul3erhalb der Betrachtung
dieser Literaturstudie befindet.

Die Pravalenz der klassischen Risikofaktoren in der Bevoélkerung, wie in Abbildung 1
dargestellt ist die Hauptursache fur die weite Verbreitung von z.B. chronischen
Krankheiten und deren direkten und indirekten Krankheitskosten.

Zur Kontrolle der klassischen und molekularen Risikofaktoren bieten sich drei
Ansatze an (Brand 2006):

e Klinische Pravention bei Subpopulationen, bei denen im Hinblick auf die
attributiven Risiken bzw. Genetik-Umwelt-Interaktionen der Einfluss der
Genetik groRRer ist als der Einfluss der Umwelt/Verhalten.

e Verhéltnispravention und Verhaltenspravention bei Subpopulationen, bei
denen im Hinblick auf die attributiven Risiken bzw. Genetik-Umwelt-
Interaktion der Einfluss der Umwelt/Verhalten grof3er ist als der Einfluss der
Genetik.

e Kombination samtlicher Praventionsstrategien (medizinisch, Verhaltens- und
Verhaltnispravention) bei Subpopulationen, bei denen im Hinblick auf die
attributiven Risiken bzw. Genetik-Umwelt-Interaktionen der Einfluss der
Umwelt/Verhalten annahernd gleich gro3 wie der Einfluss der Genetik ist.

Mit groRer Wahrscheinlichkeit werden Menschen und Menschengruppen zukinftig
durch die Anwendung von Chip-Technologien  Prognosewerte  uber
Krankheitsanfalligkeiten bzw. Suszeptibilitaten erhalten (BAIRD 2000).

Wenn es gelingt, spezifische Risikogruppen in grol3eren Populationen auf der Basis
gesicherter genetisch-epidemiologischer Daten zuverlassig zu identifizieren und zu
stratifizieren, koénnen Praventionsempfehlungen an betroffenen Individuen und
Bevolkerungssubpopulationen aus den  ermittelten, gespeicherten  und
ausgewerteten Daten resultieren.

3.3 Die Folgen der klassischen Risikofaktoren - Multimorbiditat

Zur Beschreibung des Gesundheitszustandes der Bevdlkerung nach Altersgruppen
in 5-Jahresgruppen wird nachfolgend die Kennziffer Multimorbiditat verwendet, wie
diese von WIESNER 2003 mit dem Bericht des Robert Koch Instituts zur
Multimorbiditat in Deutschland genutzt wurde.

Als multimorbid wird der Teil der Population bezeichnet, der mehr als eine Krankheit
hat.

Die Kennziffer Multimorbiditdt wird fur den Untersuchungszweck dieser
Literaturstudie bevorzugt gegeniber anderen Kennziffern zur bevolkerungsweiten
Beschreibung des Gesundheitszustandes wie Lebenserwartung (LE), gesunde
Lebensjahre (healthy-life expectancy), erwartete Lebensjahre in Gesundheit (HALE,
expected years of life being healthy), erwartete Lebensjahre in Krankheit (LHY,
expected years of life being unhealthy), Lebensjahre in Behinderung (DALYS,
disability adjusted life years) etc.
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Folgende Grinde werden fur die Bevorzugung des Begriffs Multimorbiditat
angefihrt:

e Die Multimorbiditat hat einen zeitlich ndheren und ursachlich direkteren Bezug
zu den Risikofaktoren chronischer Krankheiten. Eine Kontrolle der
Risikofaktoren wirde auch Inzidenz und Pravalenz an Multimorbiditat
absenken.

e Die Multimorbiditat bildet den Ubergang zu den Einschrankungen des
Gesundheitszustandes bereits ab den mittleren Altersgruppen, die mit den
oben genannten Kennziffern wie z.B. HALE erst fir hohere Altersgruppen
beschrieben werden.

e Dieser Bezug wird schon am durchschnittlichen Erkrankungsalter der
multimorbiden Population deutlich — ménnlich 52,8 Jahre und weiblich 52,4
Jahre (WIESNER 2003). Die Erstmanifestation multimorbider Zustande wird
zwischen dem durchschnittlichen Erkrankungsalter von 41 bis tGber 60 Jahre
Uberwiegend von den nichtlbertragbaren chronischen Krankheiten bestimmt.

e Nach dem Telefonsurvey 2003 (TS03) leidet bereits ein hoher Anteil an der
erwachsenen Bevolkerung als Folge der Morbiditat an gesundheitlichen
Einschrankungen und chronischen Erkrankungen (18-29 Jahre 23,3%, 30-39
Jahre 26,4%, 40-65 Jahre 37,5%, Uber 65 Jahre 51,2%).

e Dieser  Altersgruppenbereich bildet einen grol3en Teill des
Erwerbspersonenpotenzials, das die Erwerbstétigen stellt.

e Die Multimorbiditat verursacht bereits vor dem Eintritt von Arbeits- oder
Berufsunfahigkeit tatséchliche Einschrankungen, die sich in verminderter
Arbeitsproduktivitat ausdricken (z.B. hohere Zahl an Arbeitsausfalltagen nach
WIESNER 2003, die nicht gleichzusetzen sind mit Arbeitsunfahigkeitstagen).

e Die Surveydaten zur Multimorbiditat im BGS98 beruhen nicht allein auf
subjektiven Angaben zur Gesundheit, sondern diese wurden durch ein
arztliches Interview, Blut- und Urinuntersuchungen, Blutdruckmessungen,
Kdrpermessungen, Fragen zu Arzneimittelanwendungen erganzt. Subjektive
Angaben aus Befragungen z.B. zur Lebenszufriedenheit bilden nicht den
objektiven Gesundheitszustand in héheren Altersgruppen ab, da von den
befragten Personen die Erwartungen und Anspriiche an das Leben reduziert
werden (HALLER 2006).

Von der 15 bis unter 90jahrigen Bevolkerung Deutschlands 1998 hatten 59% zwei
und mehr Krankheiten, das sind etwa 32,6 Mill. Personen. Der jahrliche Zugang
(Inzidenz) an multimorbiden Ereignissen in der deutschen Bevdlkerung im
Altersgruppenbereich 15 bis unter 90 Jahren betragt 4,6 Mill. (WIESNER 2003).

Die Inzidenz an multimorbiden Personen betragt bis zur Altersgruppe der 40-
45jahrigen etwa 0,4 Mill. Personen pro Jahr und sinkt dann bis zum
Altersgruppenbereich 85-90 Jahre auf etwa 0,2 Mill. Personen ab. Die Pravalenz
dagegen steigt von 0,8 Mill. ab der Altersgruppe der 15-20jahrigen auf 3,6 Mill. im
Altersgruppenbereich der 55-60jahrigen steil an. Danach fallt die Inzidenz ab dem
Altersgruppenbereich 65-70 Jahre bis 85-90 Jahre auf 0,8 Mill. Personen ab.

Die Kurve zur Pravalenz von Multimorbiditat folgt Uber dem Altersgang dem
Kurvenverlauf der Pravalenz von Risikofaktoren.
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Abbildung 3: Pravalenz und Inzidenz multimorbider Falle innerhalb einer vollen 12-
Monatsperiode, 15 bis unter 90jahrige Wohnbevolkerung gesamt, Deutschland 1998
in 1000.
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WIESNER 2003, Kurvenverlauf wurde geglattet
4. Big Pharma

Der weltweite Markt fir Medikamente hat einen jahrlichen Umsatz von etwa 300 Mrd.
$. Das fiur Jahrzehnte erfolgreiche Geschaftsmodell der Pharmaindustrie ist gepragt
vom Blockbuster Modell — Big Pharma. Dieses Modell ist gekennzeichnet durch die
Anwendung der ,Okonomie der GroRe“. Investitionen erfolgen auf ein einziges
Medikament oder nur wenige hinsichtlich Forschung und Entwicklung, Absatz und
Marketing. Die Umsétze flr ein Produkt gehen weltweit in die Milliarden von Dollar.

Das Blockbuster Modell ist weiter gekennzeichnet durch eine vertikale Organisation
von der Forschung und Entwicklung zur Produktion, dem Absatz und dem Marketing
im eigenen Unternehmen.

Der Umsatzgewinn von Big Pharma lag bisher bei bis zu 20%, das Doppelte
gegenuber Big Oil.

Big Pharma konnte es sich bisher leisten, Medikamente mit Umsétzen von weniger
als 1 Mrd. Dollar pro Jahr zu ignorieren.

Gegenwartig geréat Big Pharma aber unter einen externen Druck:

e Der Umsatzgewinn wird durch Generika eingeschrankt und die
GroRRverbraucher von Medikamenten wie Regierungen, Krankenkassen etc.
versuchen, die Kosten fur Medikamente zu senken.

e Es wird immer schwerer und kostspieliger neue Behandlungsziele fir
Blockbuster zu finden.

e Big Pharma ist in einem ,Rustungswettlauf hinsichtlich Marketingaufwand und
wachsenden Absatzorganisationen verstrickt, der Ressourcen fir die
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Forschung und Entwicklung entzieht und von der Offentlichkeit als
Vergeudung z.B. von Steuermitteln angesehen wird. Inzwischen betragen die
Gemein- und Marketingkosten das Doppelte von den Ausgaben fir Forschung
und Entwicklung.

e Im letzten Jahrzehnt ist die Zahl der Pharmavertreter jahrlich um 20%
gestiegen, die Zahl der Arzte blieb etwa konstant. Das Marketing bei
niedergelassenen Arzten stoRt an die Grenze der Aufnahmebereitschaft
gegenuber der Vielzahl von Pharmavertretern.

e Wenn Patente fur Blockbuster wie z.B. Lipitor ablaufen, konnen Produzenten
von Generika einen abrupten Absturz der Gewinne von Big Pharma bis auf ein
Zehntel bewirken.

e Die Geschwindigkeit mit der Nachfolgeprodukte von Blockbustern auf dem
Markt erscheinen verkirzt sich immer mehr. Dadurch hat es Big Pharma
immer schwerer, einen hoheren Preis fiur innovative Produkte
aufrechtzuerhalten, um die Entwicklungskosten und ausreichend hohe
Gewinne zu realisieren.

Dieser Druck erklart auch, warum die Entwicklung neuer Medikamente immer
kostspieliger wird. Die Schatzungen fur die Kosten bis zur Markteinfihrung eines
neuen Medikaments reichen von 500 Mill. bis 2 Mrd. Dollar.

Dieses Geschaftsmodell wird gegenwartig von einem neuen Ansatz der
Wirkstoffentwicklung und der Diagnostik durch die MD erganzt. Dieser neue Ansatz
beruht nicht nur auf eine neue Vorgehensweise bei der Wirkstoffentwicklung und der
Diagnostik, sondern auch bei der Vermarktung.

5. Unternehmen der MD als Gegenmodel zu Big Pharma

Die Molekulare Diagnostik verspricht, genetisch differenzierte Subpopulationen
personalisiert behandeln zu kénnen. Die Vorteile einer solchen Behandlung enthalten
folgende Mdoglichkeiten:,

e Die von einem Biomarker angezeigte effektivste therapeutische Intervention
hinsichtlich der individuellen genetischen Disposition anzuwenden,

e unerwilnschte Nebenwirkungen von Medikamenten zu vermeiden,

e die individualisierte Wirksamkeit des Wirkstoffes durch MD hinsichtlich der
genetischen Pradisposition und der Einflisse durch Alter, Geschlecht oder
Interaktionen von Medikamenten zu bestimmen,

o die optimale personalisierte Wirtstoffdosis zu finden,

und die Compliance zu erhéhen.

Die Suche nach neuen Wirkstoffen kann durch die MD erheblich verkiirzt werden.

Fur Unternehmen der MD erdéffnen sich durch die personalisierte Medizin kurz- und
langfristig neue Mdglichkeiten. Mit jahrlichen Wachstumsraten der Umsatze von 20%
ist die MD das am schnellsten wachsende Marktsegment. Von der MD ist das
Wachstum diagnostischer Produkte, die an Therapien gebunden sind, noch groR3er.
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Folgende Beispiele an Entwicklungs- und Geschaftsmodellen werden angefihrt:

e Pharmaunternehmen gehen eine Kooperation mit einem Unternehmen der
MD ein, das einen molekularen Test parallel zum Medikament entwickelt. In
diesem Fall besteht das Risiko fir das Unternehmen der MD, dass das
Medikament keine Zulassung erhalt.

e Die andere Mdglichkeit fur Unternehmen der MD besteht darin, molekulare
Tests fur bereits zugelassene Medikamente zu entwickeln. Mit diesem
Entwicklungs- und Geschaftsmodell wird Unternehmen der MD die
Moglichkeit ertffnet, an bereits zugelassenen Medikamenten Probanden zu
identifizieren, die auf das Medikament ansprechen und solche, die nicht
darauf ansprechen. Dieses Modell ermdglicht es, Unternehmen der MD ihre
Forschung und Entwicklung unabhéngig von Kooperationen mit
Pharmaunternehmen durchzufihren.

e FUr Unternehmen der MD st das attraktivste Entwicklungs- und
Geschaftsmodell, wenn es der personalisierten Medizin gelingt, das Ansehen
und den Wert der MD zu erhéhen. Gegenwartig macht die in vitro Diagnostik
nur einen Bruchteil an den Gesundheitsausgaben aus im Vergleich zu den
Ausgaben fir Arzneimittel. Die Unternehmen der MD brauchen fiur ihre
Produkte auch valide Ergebnisse gesundheitsokonomischer Studien zu den
Kosten und Nutzen der MD fir die Patienten, das Gesundheitssystem und die
Volkswirtschatft.

Wie unter Punkt 7., die Infrastruktur der Molekularen Diagnostik in Deutschland
beschrieben, wird die Unternehmensgréf3e von Einrichtungen der MD durch
Kleinunternehmen mit durchschnittich nur 5 Mitarbeitern bestimmt und der
Gesamtumsatz liegt bei 1,1 Mrd. Euro 2004. Im Vergleich zu den Ausgaben fur
Arzneimittel in Deutschland im Jahr 2004 in Hohe von 36,1 Mrd. Euro sind das
gerade 3%.

In den USA betragt der Umsatz der in vitro Diagnostik Unternehmen im Jahr 2005 27
Mrd. Dollar (SPECTRUM 2006). An den direkten Kosten fiir Krankenh&auser betragen
die Kosten fir in vitro Diagnostik Tests weniger als 5%. Von den 27 Mrd. Dollar
gesamt entfallen 1,8 Mrd. Dollar gleich 7% auf die Testung von Nucleinsduren.

Nachstehende Tabelle 1 gibt eine Ubersicht (iber den in vitro Diagnostik Markt in den
USA 2005).

Tabelle 1: In vitro Diagnostik Markt in den USA nach Marktsegmenten in Mrd. Dollar
2005 (SPECTRUM 2006).

Marktsegment Umsatz in Mrd. $
General (routine) chemistry 51
Immunochemistry 5,9
Hemostasis (coagulation) 0,8
Microbiology auto ID/AST 0,4
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Manual micro/blood culture 11
Hematology/flow cytometry 1,6
Diabetes care 6,8
Nucleic acid testing 1,8
Near patient testing 11
Anatomical pathology 1,4
Other 1,0
Total 27,0

Die grof3ten Unternehmen in den USA mit in vitro Diagnostik sind in Tabelle 2
enthalten.

Tabelle 2: Die gréf3ten Unternehmen in den USA und ihr Absatz von in vitro
Diagnostik im Jahr 2005 in Mrd. Dollar.

Company Umsatz in Mrd. €
Roche Diagnostics* 6,300
Abbott Labs* 3,800
Bayer Diagnostics* 2,500
Becton Dickinson* 2,500
Beckman Coulter* 1,900
Dade Behring 1,700
Johnson & Johnson (Ortho Clinical Diagnostics) 1,400
Bio Merieux* 1,200
BioRad/Sanofi 0,620
Diagnostic Products Corporation (DPC) 0.400
Olympus America 0,380
Cytyc 0,360
Gen-Probe* 0,310

*Unternehmen mit Nucleic Acid Testing

Der Anteil der molekularen Diagnostik am Umsatz der Unternehmen de in vitro
Diagnostik wird mit 7-8 Mrd. Dollar fur 2006 geschatzt. Dieser Markt wird bis 2010
auf 12 Mrd. Dollar wachsen und bis 2015 auf 35 Mrd. Dollar (Research and Markets
2006. A Guide to Business & Regulatory Strategies: Companion Diagnostics
Products and Individual Therapies. Research and Markets, Guinness Centre, Taylor
Lane, Dublin 8, Ireland).
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6. Der Einfluss der MD auf die Ausgabenstruktur
6.1 Gesundheitswesen

Die Frage, ob Pravention langerfristig zu einer Reduzierung der Kosten im
Gesundheitswesen fihrt, kann von dieser Literaturstudie wegen der ungeniigenden
Datenlage nicht ausreichend beantwortet werden.

Fur den mdglichen Einfluss der MD auf die Ausgabenstruktur im Gesundheitswesen
ergeben sich vorerst nur Hinweise, die sich z.B. aus der Applikation der MD fir die
primare Pravention ergeben, Einsparungen von Arzneimitteln und deren
Entwicklungskosten etc.

Die MD kann in ihrer méglichen Wirkung auf die Ausgabenstruktur gegenwartig nur
als Teil eines kinftigen Gesundheitswesens mit einer betont praventiven Ausrichtung
gualitativ beschrieben werden. Zur praventiven Ausrichtung des Gesundheitswesens
kann die MD einen wesentlichen Beitrag leisten. Eine quantitative Beschreibung
dieses Beitrages ist gegenwartig noch nicht moglich.

An einem Szenario zu einer moéglichen Entwicklung der Krankheitskosten mit und
ohne Pravention auf Grundlage der Krankheitskostenrechnung des StBA 2002 soll
modellhaft die mogliche Wirkung einer préaventiven Ausrichtung des
Gesundheitswesens demonstrieren (MARTIN, HENKE 2007). Dabei wird auf
Grundlage der Ausgabenrechnung des StBA fur die Gesundheitsausgaben nach
Leistungsarten und Altersgruppen pro Einwohner und je Altersgruppe 2002 als
Vergleichsjahr ohne Pravention ausgegangen. Diese Gesundheitsausgaben werden
als Vergleichsjahr fur die Gesundheitsausgaben mit Pravention unter folgenden
Annahmen genutzt:

e Im Jahr 2002 war die praventive Ausrichtung des Gesundheitswesens bereits
voll entwickelt.

e Die Ausgaben fiur die Pravention haben sich von 3,8% im Basisjahr 2002 als
Vergleichsjahr ohne Préavention auf 17,4% an den Ausgaben des Jahres 2002
als Vergleichsjahr mit Pravention entwickelt.

e Die zusatzlichen Ausgaben fir die Pravention konzentrieren sich auf die
Altersgruppen <15 Jahre und 15-30 Jahre. Diese zuséatzlichen Ausgaben
fuhren zu einer Verdoppelung der bisher uberwiegend fir die Kuration
verausgabten direkten Kosten in diesem Altersgruppenbereich um 29,6 Mrd.
EURO (siehe Tabelle 3 und 4).

e Die im System bereits enthaltenen Ausgaben fur Pravention in Hohe von 3,9%
gleich 8,5 Mrd. EURO (STATISTISCHES BUNDESAMT, Ausgaben nach
Leistungsarten 2002) verteilen sich auf die Altersgruppen tber 30 Jahre und
dienen der Erhaltung von im jungen Alter erworbenen praventiven
Verhaltensweisen.

e Durch die Investitionen in die Gesundheit mittels primarer Pravention werden
ab den Altersgruppenbereichen Uber 30 Jahre die Krankheitskosten halbiert
(siehe Tabelle 3 wund 4). Damit werden (ber den gesamten
Altersgruppenbereich 65,0 Mrd. EURO vermieden (218,8 Mrd. EURO
Vergleichsjahr ohne Pravention minus 153,8 Mrd. EURO Vergleichsjahr mit
Pravention.

16



Tabelle 3: Krankheitskosten je Einwohner nach Altersgruppe in EURO fur das Jahr
2002 nach dem Vergleichsjahr ohne Pravention (BASIS 2002) und Vergleichsjahr
mit Pravention (PRAV_2002).

<15 15-30 30-45 45-65 65-85 85+
BASIS_2002 1.040 1.160 1.560 2.920 5.830 14.150
PRAV_2002 2.080 2.320 780 1.460 2.915 7.075

Der Return on Investment (ROI) betragt 1,7 und errechnet sich wie folgt: 218,8 —
153,8 / (13,1 + 16,5 + 8,5) = 65/38,1. Der ROI von 1,7 entspricht etwa den
durchschnittlichen Ergebnissen zur wirtschaftlichen Effektivitat der priméaren
Pravention im Gesundheitssystem.

Abbildung 4: Kurvenverlauf zu den Krankheitskosten je Einwohner nach
Altersgruppen nach dem Vergleichsjahr ohne Pravention (BASIS_2002) und mit
Pravention (PRAV_2002) in EURO.
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Tabelle 4: Krankheitskosten gesamt nach Altersgruppen fir das Jahr 2002 nach dem
Vergleichsjahr ohne Pravention (BASIS_2002) und Vergleichsjahr mit Pravention
(PRAV_2002).

<15 15-30 30-45 45-65 65-85 85+ Summe
BASIS_2002 | 13,1 16,5 31,4 62,3 74,3 21,2 218,8
PRAV_2002 26 33 16 31 37 11 153,8

Die Ausgaben fur die Pravention betragen nach den gewahlten Annahmen etwa 25%

an den Gesamtausgaben fiur das Gesundheitswesen
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Pravention zum Vergleichsjahr ohne Pravention mit nur 3,9% (STATISTISCHES
BUNDESAMT 2004). Die Kosten fir Pravention im Vergleichsjahr mit Pravention
errechnen sich wie folgt:

13,1 + 16,5 Mrd. EURO It. Tabelle 4, Zeile PRAV_2002 mit einer Verdopplung der
Kosten in den Altersgruppen <15 und 15-30 Jahre plus 8,5 Mrd. EURO, die bereits in
den Gesamtkosten im Basisjahr 2002 (BASIS 2002) It. STATISTISCHES
BUNDESAMT 2004 mit 3,9% von der Gesamtsumme enthalten sind. Insgesamt
erhdhen sich die Ausgaben fir Pravention nach den Annahmen des Szenarios auf
38,1 Mrd. € (13,1 + 16,5 + 8,5 Mrd.€). 38,1/153,8 Mrd. €*100 = 25% Anteil Ausgaben
fur Pravention im Vergleichsjahr 2002 mit Pravention.

Abbildung 5: Kurvenverlauf zu den Krankheitskosten gesamt nach Altersgruppen
nach dem Vergleichsjahr ohne Pravention (BASIS_2002) und mit Pravention
(PRAV_2002) in EURO.
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Die Annahmen nach dem Szenario eines Gesundheitswesens mit einer entwickelten
praventiven Ausrichtung fuhren zu einem Gesamtergebnis, das unter idealen
Bedingungen zustande gekommen ist. Ob diese idealen Bedingungen durch eine
aktive Gesundheitspolitik unter Nutzung der Potenziale der MD erreichbar sind, kann
gegenwartig nicht bewiesen werden.

Auf alle Féalle ist bei einer praventiven Ausrichtung des Gesundheitswesens unter
Nutzung der Potenziale der MD eine Verschiebung der Ausgabenstruktur von der
Kuration zur Pravention méglich und notwendig.

Die Betrachtung der moglichen Wirkung der Pravention unter Einbeziehung der MD
begrenzt auf den Bereich des Gesundheitswesens ist aber nicht ausreichend, um
den mdoglichen Einfluss der Pravention auf die Ausgabenstruktur umfassend zu
beschreiben. Eine volkswirtschaftliche Betrachtung ist als Ergdnzung notwendig.
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6.2 Volkswirtschaft

Die Standardmethoden zur Messung der Produktivitdit des Gesundheitswesens
konnen relativ verlasslich die direkten Kosten (Ausgaben) fur den Input in Form von
Ausgaben fur Arztbesuche, Arzneimittel, Krankenhausaufenthalte etc. ausweisen. Im
Allgemeinen werden die makro6konomischen Outputs eines verbesserten oder aber
auch eines verschlechterten Gesundheitszustandes hinsichtlich Wirtschaftswachstum
und Beschéftigung noch nicht in die Okonomie der Pravention einbezogen.

Eine weit verbreitete Ansicht ist, dass sich durch priméare Pravention zwar healthy
life-years gewinnen lassen, sich dadurch nach den Standardmethoden der
Gesundheitsokonomie keine Kosteneinsparungen im Gesundheitswesen ergeben,
weil nach der Theorie der konkurrierenden Gesundheitsrisiken tber eine langere
Lebenserwartung innerhalb des Gesundheitswesens zusatzliche Krankheitskosten
entstehen.

Sollte die Theorie von den konkurrierenden Gesundheitsrisiken zutreffen, ist nach
Auffassung der Autoren dieser Literaturstudie trotzdem eine Kosteneinsparung
moglich, wenn aus makrookonomischer Sicht die aus der primaren Pravention
zusatzlich gewonnenen gesunden Lebensjahre in einer alter werden Bevolkerung
ganz oder teilweise durch eine Verlangerung der Lebensarbeitszeit zur Produktion
von zusatzlichem BIP genutzt werden. Das zusatzliche BIP aus der primaren
Préavention hat das Potenzial, in der langen Sicht mehr Wohlstand zu generieren als
fur die Investitionen in Gesundheit durch Pravention gebraucht werden.

Die Auswirkungen einer praventiven Ausrichtung des Gesundheitswesens auf das
Erwerbspersonenpotenzial im Zeitraum 2002 bis 2050 werden Uber das Szenario
einer Kompression der verlorenen Erwerbstatigkeitsjahre und verlorenen
Lebensjahre (STBA 2004) am Beispiel der nichtibertragbaren chronischen
Krankheiten dargestellt.

Zu diesem Zweck wird der Humankapitalansatz aus der Krankheitskostenrechnung
verwendet, wie er vom Statistischen Bundesamt fur die Berechnung der verlorenen
Erwerbstatigkeitsjahre angewandt wurde (StBA 2004). Bei den verlorenen
Erwerbstatigkeitsjahren handelt es sich um kalkulatorische Kennzahlen, mit deren
Hilfe die durch Arbeitsunfahigkeit, Invaliditat und vorzeitigen Tod potenziell
resultierenden Verluste fur eine Volkswirtschaft abgebildet werden. In nachstehender
Tabelle 5 werden die verlorenen Erwerbstatigkeitsjahre 2002 durch chronische
Krankheiten aufgeftuhrt.

Nach der Definition vom StBA 2004 werden die Erwerbstatigkeitsjahre nach den
Erwerbsquoten der 15 bis unter 65-jahrigen kalkuliert.
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Tabelle 5:
Verlorene Erwerbspersonenjahre 2002 nach chronischen Krankheiten und
Geschlecht in 1000 Jahren (StBA 2004).

Manner Frauen Gesamt
Psychische Krankheiten 401 254 655
Muskel-Skelett-System 335 202 537
Neubildungen 307 183 490
Herzkreislautkrankheiten 315 83 398
Stoffwechselkrankheiten 48 20 68
Gesamt 1.406 742 2.148
Praventionspotenzial 50% 703 371 1.074

Psychische/Psychiatrische Erkrankungen nehmen in der Rangliste der Ursachen von
Arbeitsunféahigkeit und verlorenen Erwerbspersonenjahren eine fihrende Rolle ein.
Zusammen mit den ubrigen chronischen Krankheiten in Tabelle 5 gingen im Jahr
2002 insgesamt 2,148 Mill. Erwerbstatigenjahre verloren. Auf die ausgewéhlten
nichtiibertragbaren chronischen Krankheiten der Tabelle 5 entfallen fast 50% der
vom StBA fur 2002 insgesamt ausgewiesenen verlorenen Erwerbstatigkeitsjahre. Bei
fast allen diesen groRen Krankheitsgeschehen sind wirksame Mdglichkeiten der
Pravention vorhanden.

Nach dem Stand der Literatur darf angenommen werden, dass die Ausschopfung
des Praventionspotenzials von 50% begriindet ist. Als Beispiele fur Literatur zum
Praventionspotenzial bzw. erfolgreiche Interventionen gegen Risikofaktoren,
insbesondere von Herzkreislaufkrankheiten und Neubildungen, werden folgende
Literaturquellen als Beispiele angefiihrt: ABRAMS D 2006, TSEVAT 1992,
CAPEWELL 1999, CAPEWELL 2000, GOLDMAN 2001, WHO 2002, CRITCHLEY
2003, WALTER 2004, AMERICAN CANCER SOCIETY 2004, LAATIKKAINEN 2005,
UNAL 2005, UNAL 2005a, KABIR 2006, BENNET 2006.

Die durch Pravention theoretisch vermeidbaren verlorenen 1,074 Mill.
Erwerbstatigenjahre entsprechen kalkulatorisch Erwerbspersonen. Bezogen auf die
Zahl der Erwerbstéatigen von 2002 nach Tabelle 5 fir den Altersgruppenbereich mit
der tatsachlichen Altersgrenze 20 bis 60 Jahre sind das 3,2%.

Das verlorene Erwerbstatigenpotenzial fur die Jahre 2002 bis 2050 kann jetzt
berechnet werden unter der vereinfachenden Bedingung, dass alle anderen
Einflussfaktoren des Jahres 2002 bis 2050 konstant bleiben. Die Ergebnisse werden
in Tabelle 6 wieder gegeben.

In Tabelle 6 ist fur das Jahr 2002 die Zahl der vermeidbaren Erwerbstatigkeitsjahre
im Altersgruppenbereich 20 — 60 Jahre mit der tatsachlichen Altersgrenze von 60
Jahren angegeben (Spalte EWT 20-60). In den Spalten EWT 20-65 und EWT 20-70
sind durch eine praventive Ausrichtung des Gesundheitswesens unter Einbeziehung
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der Potenziale der MD Annahmen zu hdéheren tatséchlichen Altersgrenzen
dargestellt.

Die Tabelle 6 basiert auRerdem auf den Minimal- und Maximalvarianten des StBA
2006 zur Bevdlkerungsentwicklung bis 2050 und dem vermeidbaren Anteil an
verlorenen Erwerbstatigkeitsjahren des Jahres 2002 fur chronische Krankheiten nach
der tatséchlichen Altersgrenze 2002 (VERM_BASIS 2002) und den angenommenen
tatsachlichen Altersgrenzen fir 2050 (VERM_MIN2050, VERM_MAX2050) in 1000
Jahren.

Die Zahl von 1,070 Mill. Erwerbstétigkeitsjahren entspricht dem Arbeitsvolumen von
1,070 Mill. Erwerbspersonen.

Tabelle 6: Vermeidbare verlorene Erwerbstatigkeitsjahre (EWJ) im Jahr 2002 und
2050.

EWT* 20-60 EWT* 20-65 EWT* 20-70
2002_BASIS 33.424 33.424 33.424
2050 MIN 22.036 23.773 24.990
2050_MAX 25.970 27.668 28.788
Vermeidungsfaktor % 3,2 3,2 3,2

EWJ 20-60 EWJ 20-65 EWJ 20-70
VERM_BASIS2002 1.070 1.070 1.070
VERM_MIN2050 705 761 800
VERM_MAX2050 831 885 921

*EWT = Erwerbstatige

Mit dem nachfolgenden Szenario wird untersucht, welchen Return on Investment
(ROI) die zusatzliche Nutzung der 1.070 T Erwerbstatigkeitsjahre im Jahr 2002 zur
Produktion von BIP unter Berucksichtigung der angenommen Kosten fur die
Pravention It. Tabelle 4 ergeben héatten.

In Tabelle 7 werden die Annahmen aus Tabelle 4 einbezogen. Die Pravention
konzentriert sich mit einem hohen Aufwand auf den Altersgruppenbereich 0-30
Jahre. Fur die nachfolgenden Altersgruppen werden die fir das Jahr 2002 in den
Gesundheitsausgaben bereits enthaltenen Ausgaben fur Pravention in Héhe von 8,5
Mrd. EURO (StBA 2002) zum Erhalt der im Alter von 0 bis 30 Jahren erworbenen
Fahigkeiten zum praventiven Gesundheitsverhalten verwendet.

In die erste Zeile von Tabelle 7 gehen die Bevdlkerungszahlen nach den
ausgewiesenen Altersgruppen des StBA 2002 ein. In Zeile zwei gehen die
Praventionskosten je Einwohner (Kost Prav02/EW) fur das Jahr 2002 nach den
Annahmen ein, wie mit Tabelle 3 begrtindet.

Die Kosten fir die Pravention je Altersgruppe ergeben sich aus der Multiplikation von
KostPravV02/EW mit der Bevilkerungszahl nach Altersgruppe (BEV_2002).
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Tabelle 7: Statistische Annahmen fir das Szenario zur Kalkulation von Kosten
(KostPrav02/EW) und Kosten je Altersgruppe (KostPrav02/AG) und Nutzen der

Pravention**

Dimension 0 bis 30 30 bis 95+ Gesamt
BEV_2002 1.000 26.623 55.899 82.522
KostPrav02/EW* EURO 2.122 152 2.650
KostPrav02/AG* Mrd. EURO 56,5 8,5 65,0
NutzPrav02/AG* Mrd. EURO 0 83,4 83,4
ROI Quotient 0 9,8 1,3

*je Einwohner ** je Altersgruppe (NutzPrév02) unter Verwendung der Krankheitskostenrechnung des StBA fur
2002 und der Bevolkerungszahlen des StBA fur 2002 (BEV_2002) so wie der Annahmen aus Tabelle 3 zu den
Krankheitskosten gesamt nach Altersgruppen fir das Jahr 2002

Der Nutzen aus der Pravention resultiert aus der Vermeidung von verlorenen
Erwerbstatigkeitsjahren nach den Resultaten aus Tabelle 6 von 1.070 T Jahren
gleich 1.070 T Erwerbspersonen multipliziert mit dem Bruttoinlandsprodukt (BIP) des
Jahres 2002 je Einwohner nach den Angaben des StBA fiur 2002 (StBA
Bruttoinlandsprodukt in jeweiligen Preisen je Einwohner in Hohe von 25.984 EURO).

Der Return on Investment (ROI) betragt unter den vorgenannten Annahmen 1,3. Auf
einen EURO Investitionskosten fur die Pravention werden 1,3 EURO im
volkswirtschaftlichen Mal3stab erzielt ( 83,4/65,0 = 1,3).

Die Kosten fiur die Pravention in Altersgruppenbereich 0 bis 30 Jahre werden als
Investition in die Gesundheit betrachtet und beriicksichtigen ihren Investitionsertrag
im mittleren und &lteren Altersgruppenbereich von 30 bis tUber 95 Jahre. Dieses
Szenario ist auf die Gesamtbevolkerung gerichtet, unabhangig vom Erwerbsstatus
und Alter. Die Investitionen konzentrieren sich aber auf den Altersgruppenbereich, in
dem das Lernen praventiven Verhaltens den gréf3ten Nutzen bringt.

Der Investitionsaufwand ist dabei nicht auf die Verhaltenspréavention zu beschréanken,
sondern schlie3t MalRnahmen der Verhaltnispravention ein.

Vor eventuell méglichen Kosteneinsparungen durch Préavention steht die ,Investition*®
in die Gesundheit.

Die zusatzlichen Kosten fur eine starkere Finanzierung der Pravention kdnnten z.B.
leichter aufgebracht werden, wenn diese wie eine Investition behandelt wirden. Die
Praventionskosten werden nicht wie Konsumausgaben im Jahr ihres Einsatzes im
vollen Umfang kostenwirksam, sondern werden, wie bei Investitionen Ublich, Gber
Abschreibungen auf mehrere Jahre verteilt. Damit wird der Tatsache Rechnung
getragen, dass zwischen Investitionen in Gesundheit und Nutzen aus der Investition
durch Pravention eine Zeitdifferenz von mehreren Jahren liegen kann.

Es ist noch nicht mdglich, direkte makrookonomische Messungen zum Vergleich von
Pravention und Kuration hinsichtlich Kosten und Nutzen in einem real existierenden
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praventiv  ausgerichteten Gesundheitswesen vorzunehmen. Kosten-Nutzen-
Rechnungen fir die Pravention versus kurativer Behandlung liegen fur Studien zu
ausgewahlten Diagnosen vor, kdnnen aber wegen der besonderen Bedingungen im
Rahmen von Studien nicht auf einen volkswirtschaftlichen Mal3stab flir ein gesamtes
Gesundheitswesen hochgerechnet werden. Als Alternative verbleibt z.B. die Methode
der Szenario-Analyse, um auf der Grundlage begriindeter Annahmen — wie in dieser
Literaturstudie angewendet - Hypothesen zu bilden.

Daten zu Kosten fir die kurative Intervention im volkswirtschaftlichen Maf3stab sind
wegen der dafir langzeitig getroffenen Mal3nahmen zur statistischen Erfassung von
Ausgaben fur Gesundheit nach Leistungsarten und Einrichtungen sowie neuerdings
auch nach Krankheitsarten vorhanden (StBA 2004). Fur die praventive Intervention
im volkswirtschaftlichen Mal3stab ist die Datenlage voéllig ungenigend. Deshalb ist
die Verbesserung der Datenlage und Forschung zu den Kosten der praventiven
Intervention im volkswirtschaftlichen Mal3stab und deren Nutzen eine notwendige
Voraussetzung, damit diese zum erreichten Stand fUr die kurative Intervention
aufschlieRen kann.

Die Kosten der primaren Pravention sind im Vergleich zur lebenslangen Behandlung
z.B. von chronischen Krankheiten wahrscheinlich geringer, dieser Nachweis steht
aber im volkswirtschaftlichen Mal3stab noch aus.

7. Die Infrastruktur der Molekularen Diagnostik
7.1Deutschland
7.1.1 Unternehmenskategorien

Zum Berichtskreis des StBA 2004 zur deutschen Biotech-Landschaft z&hlen funf
Unternehmenskategorien. Nur die Kategorie |. Biotech-Kernunternehmen, die
vorrangig mit modernen biotechnischen Verfahren arbeiten, kann ndherungsweise
Aussagen zu Einrichtungen und Unternehmen der Molekularen Diagnostik liefern.
Zur Erlauterung moderner biotechnischer Verfahren dienen die definitorischen
Hinweise der OECD 2004.

Die Untersuchung des StBA 2004 wendet die abstrakte verbale Definition (,single
definition“) der OECD 2004 an: The application of science and technology to living
organisms, as well as parts, products and models thereof, to alter living or non-living
materials for the production of knowledge, goods and services.

Erganzt wird diese Definition durch eine exemplarische Aufzéahlung verschiedener
biotechnologischer  Verfahren  (,interpretative  guideline”) zur  Einordnung
biotechnologischer Unternehmen. Diese werden hier verkirzt wiedergegeben: DNA,
Proteins and molecules, Cell and tissue culture and engineering, Process
biotechnology techniques, Sub-cellular organisms, Bioinformatics, Nanotechnology.

Nach dieser Definition bilden die Einrichtungen und Unternehmen der Molekularen
Diagnostik wahrscheinlich den gro3ten Anteil an den Biotech-Kernunternehmen.
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7.1.2 Beschaftigung

Die 538 Unternehmen der Kategorie | beschaftigten im Jahr 2004 insgesamt rund
12.000 Personen. Fast die Halfte davon arbeitete in den 53 Firmen mit 50 und mehr
Beschaftigten. 236 Unternehmen (44%) kamen lediglich auf insgesamt 1.1.00
Mitarbeiter. Das sind weniger als funf Mitarbeiter pro Unternehmen.
Beschaftigungswirksame Impulse sind danach erst von einem weiteren Wachstum
der Biotech-Kernunternehmen zu erwarten.

7.1.3 Umsatz

Auch im Berichtsjahr 2004 haben nur wenige Unternehmen der Kategorie | profitable
Umsatze erreicht. Die grof3e Mehrheit der Biotech-Unternehmen ist weiterhin in
erheblichem Umfang auf externe Finanzierungsquellen angewiesen. Der
Gesamtumsatz der Kernunternehmen lag im Jahr 2004 bei knapp tber eine Milliarde
Euro (1,1 Mrd.).

7.1.4 Forschung und Entwicklung (FUE)

FuE-Aktivitaten  dominieren  weiterhin  das  Tatigkeitsprofii der  Biotech-
Kernunternhmen. Gut 743 Mill. Euro wurden fir biotechnologische FUE ausgegeben,
das sind fast 75% vom Umsatz.

Je Beschaftigten werden 62.000 Euro fir FuE ausgegeben. Von den 12.000
Beschaftigten der Biotech-Kernunternehmen arbeiten rund 5.400 Personen (knapp
45%) in FUE.

In Unternehmen mit weniger als finf Beschaftigten arbeiten sogar 62% in FUE.
7.1.5 Gesamtbewertung

Die Beschaftigung ist 2004 im Vergleich zum Berichtsjahr 2002 des StBA in den
Biotech-Kernunternehmen um 10% zurtickgegangen.

Bei einer Umsatzentwicklung von -3% aller Unternehmenskategorien haben die
Biotech-Kernunternehmen mit einem Plus von 9% besonders gut abgeschnitten.
Beim Umsatz je Beschaftigten — ein wichtiger Indikator fir Rentabilitatsiiberlegungen
— erreicht jedoch die Uberwiegende Mehrheit der Unternehmen (70%) nicht die
GrolRenordnung, die sie von Fremdfinanzierung unabhéngig machen wirde.

Besonders kritisch sind die Rickgange fur FUE-Ausgaben im Vergleich 2002 zu 2004
bei den Biotech-Kernunternehmen um 32% und fur das FuE-Personal um 16% zu
bewerten.

7.2 Berlin-Brandenburg

7.2.1 Unternehmenskategorien
Von der Unternehmenskategorie | befanden sich 2004 in Berlin 51 und Brandenburg

36 Unternehmen. Das sind in Prozent von der Zahl der Unternehmen der Kategorie |
in Deutschland 6,5% bzw. 3,6%.
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7.2.2 Beschaftigung

Die Beschatftigtenzahl in der Biotech-Unternehmensklasse | betragt in Berlin 963 und
in Brandenburg 608. Der Anteil von Berlin an der Gesamtbeschaftigtenzahl in
Deutschland betragt damit 8% und fur Brandenburg 5%.

7.2.3 Umsatz

Der Umsatz betragt fur Berlin in der Biotech-Unternehmensklasse | und Il 2004 63,8
Mill. Euro und fir Brandenburg 89,1 Mill. Euro. Die Anteile am deutschen
Gesamtumsatz betragen damit fur Berlin 5,7% und fir Brandenburg 8%.

7.2.4 Forschung und Entwicklung (FUE)

Die Ausgaben fur FUE 2004 beliefen sich in der Unternehmensklasse |1 fur Berlin bei
75,7 Mill. und fur Brandenburg bei 25,3 Mill. Das sind 10,2% bzw. 3,4% Anteil an den
Gesamtausgaben in Deutschland gleicher Unternehmensklasse fir FUE.

7.2.5 Gesamtbewertung

Nach Jahren des verlangsamten Wachstums ist die Dynamik in die Biotech-Region
Berlin-Brandenburg zurtickgekehrt. Mit 170 Unternehmen und 3.213 Beschaftigten
wurde im Jahr 2005 sogar das Niveau des Boomjahres 2001 ubertroffen. (Die
unterschiedlichen Angaben zu den Zahlen hinsichtlich Unternehmen und
Beschaftigten sind auf unterschiedliche Abgrenzungen zwischen dem StBA und dem
Biotech Report BB zurtickzufiihren).

8. Handlungsempfehlungen

e Das Potenzial der MD ist ein Teil des medizinisch-technischen Fortschritts und
wird diesen durch ihre Beitrage wesentlich mitbestimmen. Die Forschung und
Entwicklung der MD in Berlin-Brandenburg hat auf ihrem Weg, einen
bestimmenden Einfluss auf den medizinisch-technischen Fortschritt
auszuuben, noch eine lange Strecke zuriickzulegen. Die Forschungs- und
Produktionseinrichtungen der MD in Berlin-Brandenburg sind auf
Fremdfinanzierung fiir die Forschung, Produktion und Absatz angewiesen.

e Im Vergleich zu Big Pharma ist die Griindung von neuen Unternehmen der
MD weniger kapitalintensiv. und kann aus einer Vielzahl von
Kristillationskernen durch Starts Up zu einer neuen Wachstumsbranche fur
Umsatz und Arbeitsplatze in der Region werden. Daflr ist die private und
offentliche Forderung durch eine entsprechende Finanzausstattung der
Unternehmen unerlasslich.

e Die Schaffung einer Nachfrage nach Verfahren und Produkten der MD und
deren private und o6ffentliche Foérderung macht es aber notwendig, ein
effektives Marketing dafir zu entwickeln. Dieses Marketing sollte auf einer
gemeinsamen Strategie zwischen Unternehmen der MD und der Medizin, z.B.
der Charité, beruhen.
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Public Health Genomics (PHG) ist ein in Deutschland noch kaum etabliertes
Gebiet. An der Berlin School of Public Health (BSPH) sollte die PHG etabliert
werden. Die Charit¢é hat z.B. die umfassende Pravention zu ihrer
Zukunftsaufgabe erklart (Jurgensen JS, Ganten D, Dezember 2006, Inhalte,
Strukturen und Ziele einer zukunftigen Medizin — Pravention als Leitmotiv).
Die Anwendung von Verfahren und Produkten der MD spielen in der
Realisierung dieser Zukunftsaufgabe nach den Angaben von Jirgensen und
Ganten eine zentrale Rolle.

Vor allem der Nutzen friher Risikoerkennung ist bei der Betrachtung der
Prozesskosten im Krankheitsverlauf oft erheblich. Es geht also letztlich um die
Auswirkungen der molekularen Diagnostik auf die Ausgabenstruktur im
Gesundheitswesen. Die Erhdhung des Anteils von Ausgaben fir die
Pravention an den Gesamtausgaben des Gesundheitswesens im Vergleich
zur Kuration kénnte wesentlich gefordert werden, wenn entsprechende
gesundheitsdkonomische Kosten-Nutzen Analysen zur MD vorgelegt werden
konnten.

Dartber hinaus ist HTA als ein systematisches Bewertungsinstrument
genombasierten Wissens und genombasierter Technologien zu nutzen. HTA
ist die am weitestreichende und politikndchste Methode fir eine
Prioritdtensetzung im Gesundheitswesen. Ein HTA-Bericht zur MD ist ein
wirksames Instrument insbesondere die Chancen der MD gegenuber der
Offentlichkeit und der Politik zu kommunizieren.

Auf der Grundlage der von ,Partner Berlin“ geférderten Literaturstudie von Dr.
Martin in Zusammenarbeit mit Prof. Henke soll im Rahmen einer kleinen
wissenschaftlich ausgerichteten Konferenz die Madoglichkeiten der MD
ausgelotet werden. Ziel soll es sein, in Berlin einen Kreis von Wissenschaftlern
in Zusammenarbeit mit der Industrie fur groRere Projekte zu gewinnen. Erste
enge Kontakte zu Siemens (Dr. Dick und einen US-amerikanischen Kollegen)
bestehen bereits.
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