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Patientenrelevante Endpunkte in der Onkologie

von Dr. Michael Moerchel, Korrespondent Bonn

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) geht von einer Zunahme bei Lungentumo-
ren bis 2030 aus. Wahrend in den USA mit ihren strengen Anti-Raucher Gesetzen
die Todesrate sinkt, steigt sie in Deutschland weiter an. Im Vergleich mit anderen
Tumorerkrankungen ist die Uberlebensrate von Patienten mit einem fortgeschritte-
nen Lungenkarzinom sehr niedrig und bei der Therapie dieser haufigsten Krebser-
krankung sind bisher bei nur wenigen Patienten Fortschritte erzielt worden.

Unabhéangig von den mit Zulassungsbehoérden vereinbarten primaren Endpunk-
ten findet derzeit — nicht nur, aber auch — in Deutschland eine Diskussion dartiber
statt, welche Endpunkte bei onkologischen Erkrankungen patientenrelevant sind.
Das progressionsfreie Uberleben, (engl. progression-free survival / PFS), ist ein
wichtiger Endpunkt in der Onkologie, nicht nur fir die Zulassung von onkologi-
schen Arzneimitteln, sondern auch in der taglichen Praxis des behandelnden Arztes
und sollte damit als patientenrelevanter Endpunkt ebenfalls relevant in der Nutzen-
bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sein.

Das Gesamtiiberleben, (engl. overall survival /OS), ist weiterhin ein wichtiger End-
punkt. Aufgrund vielfaltiger Limitationen kann das Gesamtiberleben in vielen
klinischen Studien flr eine neue, zu untersuchende Therapie jedoch nicht mehr
eindeutig bestimmt werden. PFS ist in vielen onkologischen Indikationen (so auch
beim nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom — Non-small-cell lung carcinoma/NSCLC)
als eigenstandiger, patientenrelevanter Endpunkt anzusehen. So gehen Therapien,
die die Tumorprogression hemmen, oftmals mit einer Verbesserung der Tumor-
symptomatik einher. Auch ist fur die Patienten die Wahrnehmung, dass die aktuelle
Therapie wirkt, im Sinne von Symptomverbesserung aber auch durch Fortfihrung
der Therapie und kein Therapiewechsel, wie er beim Progress eingeleitet wiirde, ein
nicht zu unterschatzender Faktor fir die psychische Stabilitat.

Unter dem Thema ,Therapeutische Ziele in der Onkologie“ wurden bei den gesund-
heitspolitischen ,Rathausgespriachen“ mit Unterstiitzung von Boehringer Ingel-
heim dieser Problematik ein gesundheitspolitisches Forum gegeben, um aktuelle
Forschungsergebnisse vorzustellen und tiber patientenrelevante Endpunkte in der
Onkologie interdisziplinar zu diskutieren. Ziel der Rathausgespréche ist dabei, Mei-
nungstrager aus Medizin, Politik und den Akteuren des Gesundheitssystems zu-
sammenzufiihren und Losungsanséatze fir die aktuellen Probleme zu finden.

Bei den Dusseldorfer Rathausgesprachen stellte Prof. Dr. Rainer Wiewrodt, Uni-
versitatsklinikum Munster, die klinischen Aspekte der Krebstherapie vor. Bei einer
lokalisierten Erkrankung der Lunge steht priméar die Heilung durch Operation im
Vordergrund. Bei einer lokal fortgeschrittenen Erkrankung ist im Kontext eines
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multimodalen Therapiekonzeptes mit Chemotherapie, Operation und/oder Strah-
lentherapie ebenfalls noch Heilung moglich. Bei einer Metastasierung jedoch ist das
Ziel der systemischen Therapie die Palliation, d.h. die Linderung von Beschwerden
und die Verlangerung der Uberlebenszeit.

Mit Beispielen aus seiner Praxis illustrierte Dr. Helmut Forstbauer (Troisdorf) aus
der Sicht eines internistischen Onkologen seinen Behandlungsschwerpunkt. Bei
Lungenkrebs gebe es tiberwiegend palliative Situationen aufgrund der in der Praxis
haufig fortgeschrittenen Krankheitsstadien. Aus seiner Sicht gehe es in erster Linie
um die Erhaltung von Lebensqualitat durch Vermeiden von Progression und um die
Symptomlinderung.

Gesundheitspolitische Aspekte erlauterte Erwin Riiddel, MdB, Mitglied des Bun-
destagsausschusses flir Gesundheit. Fortschritte in der Krebstherapie zu ermogli-
chen und zu fordern, ist Aufgabe der Politik. Finanzielle SpielrAume werden inzwi-
schen durch den Gesundheitsfonds erdffnet, der tiber etwa zwei bis drei Milliarden
Euro Uberschuss verfiige. Das schafft Gestaltungsméglichkeiten. Der onkologische
Markt ist ein Feld mit hohen Umséatzen, was auch die Pharmazeutische Industrie
als Chance begreifen muisse. Innovationen sollten den Patienten mdéglichst schnell
zur Verfiigung stehen und fir unser Gesundheitssystem bezahlbar bleiben.

Gerade Uber die Genomik und Proteomik habe man erfahren, stellte Prof. Dr. An-
gela Marten, Boehringer Ingelheim, fest, dass sich Stéorungen in der Zelle, die zur
Entwicklung unterschiedlicher Tumore fiihren, oftmals &hneln. In ihrem Unterneh-
men entwickle man Substanzen, um verschiedene Punkte der Tumorzelle anzugrei-
fen. Ein wichtiger Bereich sei hier die Signaltransduktion innerhalb der Zelle, die
dazu fihrt, dass eine Zelle zu schnell wachst, sich dauernd teilt und dann metasta-
siert. In palliativen Situationen, wo man nicht mehr von Heilung reden kann, ist die
Verldngerung des progressionsfreien Uberlebens bei gleichzeitigem in Schach halten
bzw. Verbesserung tumorbedingter Symptome sowie vertretbaren Nebenwirkungen
ein valider und vor allem patientenrelevanter Endpunkt.

In der anschliefSenden Diskussion haben sich die Teilnehmer auf folgenden Kon-
sens geeinigt:

,Die Teilnehmer aus Politik, Gesundheitswesen und Arzteschaft wollen sich dafiir
einsetzen,

o dass der 6ffentliche Diskurs tiber die therapeutischen Ziele in der Onkologie zur
Verbesserung der Patientenversorgung offensiv gefiihrt wird,

o dass die Uberlebensrate von Tumorpatienten bei gleichzeitiger Reduzierung der
krankheits- oder therapiebedingten Begleitsymptome gesteigert werden muss,

o dass das progressionsfreie Uberleben, (engl. progression-free survival/PFS), als
ein wichtiger und eigenstandiger Endpunkt in der Onkologie
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fir die Zulassung von onkologischen Arzneimitteln,
in der taglichen Praxis des behandelnden Arztes,
in der Wahrnehmung der Patienten und

in der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

angemessen berticksichtigt wird.“

Weitere wichtige Impulse, die fiir eine wirksame Therapie mit den neuen Substan-
zen sorgen, schélten sich in der Diskussion heraus. So wurde gefordert, dass die
durch das AMNOG eingefiihrten Regelungen der frithen Nutzenbewertung keine
Hemmschwellen fir den Einsatz dieser Medikamente aufbauen. Aufierdem sind aus
medizin-ethischer Sicht Patienten- und Lebensqualitit orientierte Endpunkte zu
unterstiitzen. Aufgrund der positiven Resonanz wird der Dialog weitergeftihrt.



