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»Wenn man davon ausgeht, dass sich die Privalenz von
Alzheimer bis zum Jahr 2050 weltweit verdreifachen
wird, konnen wir vor einer Chance wie Disease
Interception nicht die Augen verschliefSen®

Interview mit Michael Hennrich, MdB

Welche Art von Evidenz benétigt die
Politik fiir eine Systeminnovation
wie sie mit Disease Interception vor-
liegt?

Wir haben seit langem einen relativ
guten und durchaus grof3ziigigen Rah-
men im SGB V, der schon ziemlich
viel ermoglicht. In diesem Rahmen
werden diverse neue Untersuchungs-
und  Behandlungsmethoden  nach
§ 136, aber auch Produktinnovationen
wie moderne Arzneimittel im Zuge
der frithen Nutzenbewertung beur-
teilt. Das ist der Rahmen, in dem sich
jedwede Innovation zu bewegen hat.
Nebenbei bemerkt, geschicht das bei
uns auch noch oft viel schneller als in
vielen anderen Lindern. Natiirlich ist
es erforderlich, diesen Prozess mit einer
ausreichenden Evidenz zu unterlegen.

Woher soll diese Fvidenz kommen?

Das ist ein Parameter, den nicht die
Politik, sondern die Selbstverwaltung
und die handelnden Player mit Leben
erfiillen miissen.

Bleiben wir zuerst beim rechtlichen
Rahmen, denn dieser ist die alleinige
Frage der Politik. Wenn eine wirkli-

che Systeminnovation absehbar ist,

ist es die originire Aufgabe der Politik
zu hinterfragen, ob der vorhandene
gesetzliche Rahmen ausreicht, oder
ob dieser im Zweifel angepasst werden
muss.

Was bendtigen Sie dafiir, einen
gesetzlichen Rahmen anzupassen?
Beim Thema der Disease Intercep-
tion handelt es sich zuallererst um
einen erweiterten Krankheitsbegriff,
der im SGB gar nicht so genau fest-
gelegt ist.
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Der §11 Abs.1 SGB V kennt durch-
aus die Begrifflichkeit der Krank-
heit. Jedoch hat der Gesetzgeber ganz
bewusst keine nihere Legaldefinition
eingefithrt, da nun einmal das, was
Krankheit ist und wie sie definiert ist,
stindigen Anderungen und auch Aus-
legungen unterworfen ist. Dennoch
passt das derzeitige Verstindnis von
Krankheit sicher nicht zu einem sehr
weitreichenden, weil frith ansetzenden
Ansatz, wie er im Begriff der Disease
Interception hinterlegt ist.

Wie das?

Krankheiten werden bisher erst dann
behandelt und die notigen Therapien
dementsprechend von der gesetzlichen
Krankenversicherung bezahlt, wenn
die ersten Symptome aufgetreten und
diagnostizierbar sind. Andererseits ist
es aber auch gelungen, in unserem klas-
sischen Krankheits-Versorgungssystem
Themen wie Fritherkennung und Pri-
vention im bestehenden SGB-System
zu verankern und abzubilden.

Falls Disease Interception als Be-
handlungsform anerkannt werden
soll ...

... und falls es sich bei diesem Thema
um einen echten Paradigmenwech-
sel handeln sollte, miissen wir ganz
offen ein Stiick weit die Frage disku-
tieren, inwiefern sich unsere Gesell-
schaft und Solidargemeinschaft einen
tiberhaupt
mochte. Wenn diese Grundfrage tiber

solchen Ansatz leisten

eine entsprechend breite gesellschaft-

liche Debatte und Diskussion einmal
beantwortet ist, dann kann man auch
probat dariiber nachdenken, was und
vor allem, wie verindert werden muss,
um eine solche Systeminnovation ein-
zufithren, und wie man mit ihr ver-
niinftig umgehen kann. Jedoch wiirde
ich als Gesundheitspolitiker durchaus
eine gewisse Zuriickhaltung an den
Tag legen, weil nun einmal die Selbst-
verwaltung diejenige ist, die jedwede
Innovation ins System bringen kann
und auch muss. Und in welcher Form
auch immer, wenn man einmal an IV-
und Selektivvertrige denkt.

Wer hat denn iiberhaupt die Forde-
rungshoheit, eine derartige Innova-
tion in ein System zu bringen? Wire
es nicht unethisch, eine solche Inno-
vation, wenn es sie denn einmal gibt,
der deutschen Bevolkerung — auch im
Hinblick auf das in §12 SGB V fest-
geschriebene Wirtschaftlichkeitsge-
bot — nicht zur Verfiigung zu stellen?
Im gleichen Atemzug kann man auch
die stratifizierte Medizin und die ganze
Biomarker-Thematik nennen, mit
deren Hilfe man genetische Dispositi-
onen erkennen und daraus schon heute
bestimmte Therapiemafinahmen ablei-
ten kann. Aber auch diese Themen sind
im bisherigen SGB V durchaus abge-
bildet. Zumindest aus Sicht der Poli-
tik hat daher die Selbstverwaltung die
damit verbundenen Probleme eigent-
lich gelost. Da sehe ich Deutschland
durchaus auf einem guten Weg. Auch
wenn wir bei einem neuen Themenbe-



reich — wie er mit Disease Interception
vorliegt — sicher erst am Beginn eines
langen Prozesses stehen.

Diese Diskussion kénnte die Politik
befordern.

Sie kann aber auch erst einmal ganz in
Ruhe beobachten, was da auf uns alle
zukommt. Neue Therapieansitze, die
demografische Entwicklung und vor
allem die Multimorbiditit sind doch
Themen, die einen solchen Prozess
begleiten werden. Jedem Akteur im
Gesundheitssystem wird es darum sehr
wohl bewusst sein, dass die Finanzier-
barkeit des Gesamtsystems irgendwo
an ihre Grenzen stofSen wird. Was aber
nicht heiflt, dass sich die Politik nicht
frithzeitig zu einem solchem Thema
positionieren konnte, wenn auch — wie
gesagt — mit einer gewissen Zuriick-

haltung,.

Die Zuriickhaltung ist worin bedingt?

Hier sind wir bei der alten Nutzenfrage
oder viel mehr dem Verhiltnis zwi-
schen Nutzen und Kosten angekom-
men, die die Finanzierung des Systems
determiniert.

Was aber fiir alles und jedes gelten
mag ...

Sicher. Jedoch habe ich selbst immer
wieder erlebt, dass bei vielen Innova-
tionen gerade von Seiten der Kran-
kenkassen extreme Zuriickhaltung an
den Tag gelegt wurde — insbesondere
als es um das Thema personalisierte
Medizin ging. Die Diskussion darum

~Man kbnnte in die derzeit anstehende Wei-
terentwicklung des Morbi-RSA entsprechende
Anreize einbauen, welche die Kassen ermun-
tern, in Feldern aktiv zu werden, dje sie bisher
eher ungentigend bearbeitet haben.”

wurde — das muss man einmal ganz
ehrlich sagen — teilweise politisch miss-
braucht. Vor diesem Hintergrund wird
es notig sein, dass derjenige, der eine
Meta-Innovation in den Markt brin-
gen will, gefordert sein wird, nicht nur
den Dialog zu eroffnen, sondern auch
evident zu beschreiben, was moglich
ist und was nicht. Wenn man das rich-
tig anpacke, konnte ein solches Thema
durchaus ein Stiick weit ein Wettbe-
werbselement fiir bestimmte Kranken-
kassen sein oder werden.

Als eine Art eindeutiger Wettbe-
werbsvorteil? Wobei wir aber doch
bei der ethischen Dimension des
Gleichheitsgrundsatzes  angekom-
men sind.

Diese Debatte muss man ebenfalls
fithren. Auch wenn es dafiir, Stand
heute, kein fertiges Losungskonzept
geben kann. Ein weiterer moglicher
Ansatz wire es, wenn man in die der-
zeit anstehende Weiterentwicklung des
Morbi-RSA

einbauen konnte, welche die Kassen

entsprechende  Anreize

ermuntern, in Feldern aktiv zu wer-
den, die sie bisher eher ungeniigend
bearbeitet haben — wie etwa Friiher-
kennung, Privention und Prophylaxe.
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Verkniipft man dann noch persona-
lisierte Medizin, Stratifizierung und
Gendiagnostik mit dem Metathema
Kiinstliche Intelligenz ...

... konnten auf einmal zusitzliche Er-
kenntnisquellen entstehen, die erah-
nen lassen, dass wir vielleicht wirklich
vor einem echt massiven Umbruch
unserer Gesundheitsversorgung und
-vorsorge stehen konnten.

Was halten Sie denn iiberhaupt von
diesem Ansatz der Disease Intercep-
tion, sehr friihzeitig in den Krank-
heitsverlauf einzugreifen?

Der Ansatz hort sich zumindest span-
nend an. Wobei ich da gleich an Ange-

lina Jolie denken muss.

Die sich aufgrund einer familiiren
Pridisposition nicht — wie oft filsch-
lich in Publikumsmedien dargestellt
— beide Briiste amputieren hat las-
sen, sondern sich lediglich vorsorg-
lich das Brustdriisengewebe entfer-
nen und durch Implantate dsthetisch
ersetzen liefd, wobei allerdings ihre
Haut samt Brustwarzen vollauf

erhalten blieben.

Da bin ich ja mal beruhigt. Dennoch
hat man bei der Nachricht doch erst
ein, zweimal geschluckt und sich
gefragt, ob seitens der Person, aber
auch der behandelnden Arzte die Risi-
koein- und -abschitzung richtig erfolgt
ist. Doch Disease Interception geht
ja noch einen Schritt weiter, wenn
sie quasi verspricht, eine per Gense-
quenzierung, oder welchem Marker

auch immer, erkannte Krankheit gar
nicht erst ausbrechen zu lassen, wenn
man sie denn frithzeitig behandelt.
Vom Grundsatz her wire das ein ver-
lockender Gedanke, weil er sowohl die
Lebensqualitit erhilt, als auch Folge-
schiden und damit Kosten vermeidet.
Das wire fiir alle — fiir den betroffenen
Einzelnen wie die Solidargemeinschaft
— im hochsten Mafle nutzenbringend —
und wire auf den ersten Blick positiv
zu bewerten. Doch bedarf das sicher
noch einer vertieften Debatte und Dis-
kussion.

Die frithe Nutzenbewertung wire
doch mit einem solchen Thema
iiberfordert, auch wenn eine solche
Meta-Innovation nicht zwingend
im AMNOG abzuhandeln, sondern
irgendwo im § 135 ff. anzusiedeln ist?

Oder auch nicht. Disease Intercep-
tion ist eine Art Zwitter-Innovation,
bestehend aus der grundlegenden Dia-
gnostik, die mit einer hohen Wahr-
scheinlichkeit feststellen kann, ob zum
Beispiel Alzheimer oder eine bestimmte
Krebsart eintreten wird, und einer Sys-
teminnovation, die wahrscheinlich als
Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode (NUB) zu bewerten ist.

Aber das ist nichts Neues. Auch bei den
CAR-T-Zellen zur Behandlung der
akuten lymphatischen Leukimie gab
es bereits die Diskussion, ob die hier-
bei zur Therapie eingesetzten Advan-
ced therapy medicinal products,
kurz ATMP, nun dem AMNOG oder
den §135ff.

vielmehr zuzuordnen



sind. Wie auch immer, ist damit das
System nicht iiberfordert, wenn denn
der Beweis erbracht werden kann, dass
wirklich eine Innovation vorliegt — und
zwar von demjenigen, der die Innova-
tion in den Markt bringen will.

Evidenz ist im hohen Mafle eine
Bringschuld.

Aber eine Bringschuld, die so geleistet
werden muss, dass der Adressat — in
diesem Falle die Selbstverwaltung und
Politik — damit etwas anfangen kann.
Dazu braucht es eine klare Botschaft,
die natiirlich nicht ganz objektiv sein
wird — aber das ist nun einmal der
Job der Politik, etwaige Fallstricke zu
erkennen und zu hinterfragen. Dann
muss der G-BA nur noch anhand der
vorgelegten — und vom IQWiG bewer-
teten — Evidenz im Prinzip beschlief3en,
ob die betreffende Innovation einen
Nutzen oder — besser — einen Zusatz-
nutzen hat. Das ist immer der sprin-
gende Punke, ob wir jetzt von einem
AMNOG-Verfahren oder einem nach
§ 135fF. reden.

Dennoch ist die Sachlage eine jeweils
andere.

Aber doch nur, weil es den Potenzial-
begriff gibt. Doch wiren beide Bewer-
tungsverfahren durchaus in der Lage,
eine solche Innovation — zumindest
was die Evidenz angeht — in den Griff
zu bekommen.

Wer kénnte gegen eine solche Meta-
Innovation argumentieren wollen,

~Die Gegner konnen von (iberall herkommen,
ob nun von Politik, von den Kassen und sogar
von den Selbsthilfegruppen und
Patientenverbdnden.”

die einen Paradigmenwechsel in
unserem bisher auf die reine Krank-
heitsversorgung ausgerichteten Sys-
tem einleiten kénnte?

Das werden relativ viele sein. Ich hitte
sogar die Befiirchtung, dass zu viele
Gegner unterwegs wiren und zu wenig
Unterstiitzer.

Gleich eine so deutliche Diskrepanz?

Davon bin ich absolut {iberzeugt. Die
Gegner konnen doch tiberall herkom-
men, ob nun von Politik, von den
Kassen und sogar von den Selbsthilfe-
gruppen und Patientenverbidnden, bei
denen man ganz sicher nicht nur auf
pure Begeisterung stof3en wird.

Wegen ethischer Fragen wie die des
Rechts auf Nichtwissen.

Ganz genau. Eine solche Innova-
tion kann man doch als Einmischung
verstehen, sowohl in das Arzt-Pati-
ent-Verhiltnis, als auch in die Selbstbe-
stimmtheit des Menschen. Aber es wird
moglicherweise auch Kritiker geben,
welche die unter Umstinden immense
Finanzierung hinterfragen werden, an
der eine Solidargemeinschaft schon zu
tragen hitte. Aus all den Griinden wer-
den sich von Anfang an die Befiirworter
wohl eher in der Minderheit befinden.
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Patienten sind doch schon jetzt viel-
fach hoffnungslos iiberfordert, wenn
es um Krankheitsbewiltigung geht.
Wer ein Recht auf Nichtwissen ein-
fordert, sollte vielleicht auch wissen,
was moglich ist.

Das ist ein generelles Problem im
Gesundheitswesen. Die Gesundheits-
kompetenz ist leider oft nicht so stark
ausgeprigt wie es notig wire, um
selbstbestimmte Entscheidungen zu
treffen. Doch dafiir wurden bereits die
notwendigen Entscheidungsgrundla-
gen fir evidenzbasierte Gesundheits-
portale geschaffen, die dafiir sorgen
sollen, dass die Health Literacy nach
und nach steigt.

Unterschitzt die Politik nicht gene-
rell die Macht des Einzelschicksals?

Selbst Patientenorganisationen wird
man erst dann erreichen, wenn der
Schadensfall, sprich die Krankheit,

eingetroffen ist.

Und wenn beispielsweise Krebser-
krankte in Publikumsmedien deut-
lich sagen, dass sie nicht sterben
wiirden, wenn ihre Krankheit friih-
zeitig behandelt worden wiire ...

... kénnte das schon ein Treiber sein,
den die Politik nicht ignorieren kann.
Wenn solche Themen 6ffentlich viru-
lent werden, stehen solche Innovati-
onen auf einmal recht schnell auf der
politischen Agenda. Und wenn schon,
wie Mitte letzten Jahres geschehen, die
FAZ eine Sonderbeilage zu Disease
Interception macht, sollten wir uns

vielleicht als Gesundheitspolitiker auch
einmal damit beschiftigen. Das kann
man auch als Chance verstehen, eine
Entwicklung, die in zehn oder auch
erst 15 Jahren eintreten wird, friithzei-
tig mitzugestalten, in dem man sich des
Themas 6ffnet und ehrlich mogliche
Schadens- wie Nutzenpotenziale dis-
kutiert. Wir Fachpolitiker sind darum
auch gerne bereit, solche Prozesse zu
bewerten, zu moderieren und uns zu
engagieren, um in eine gesellschaftli-
che Debatte einzusteigen.

Wire es denn iiberhaupt die Auf-
gabe der Solidargemeinschaft, eine
Meta-Innovation wie Disease Inter-
ception zu finanzieren?

Das ist keine ganz einfach zu beant-
wortende Frage. Es ist ja von vornher-
ein gar nicht abschitzbar, ob eine pro-
gnostizierte Krankheit wirklich eintritt
oder nicht, ob sie dann heilbar oder
zumindest therapierbar ist oder nicht —
und vor allem, ob es iiberhaupt ethisch
vertretbar ist, unter diesen Auspizien
das Risiko einer frithzeitigen Behand-
lung einzugehen.

Ist das nicht ihnlich wie bei der
»Breakthrough“-Innovation zur Be-
handlung der chronischen Hepatitis
C, bei der die ,Sustained Virologic
Response“-Raten bei weit iiber 90 %
liegen?

Das kann man durchaus als Heilung
verstehen.

Doch ein halbes Jahr spiter sind

einige Patienten doch wieder rezidi-



viert, weil sie sich doch nicht unbe-
dingt so verhalten haben, wie sie sich
hiitten verhalten sollen.

Das kann natiirlich sein, hat aber mit
dem anscheinend sehr gut funktionie-
renden Wirkmechanismus nichts zu
tun. Wie auch immer, hier liegt die
Sachlage anders: Wir haben es zwar
mit einer sehr hohen Risikoreduzie-
rung zu tun, bewegen uns aber immer
noch innerhalb des im SGB hinterleg-
ten Krankheitsbegriffs. Das macht es
leichter, wenn man sich denn auf eine
addquate

Kostenerstattung  einigen

kann, was in dem Fall ja geschehen ist.

Das heifdt, es wird alles andere als
einfach, einen solchen systemin-
dernden Ansatz im Gesundheitswe-
sen zu etablieren?

Davon gehe ich aus. Nachdem die
Anforderungen der Zulassung erfiillt
sind, wird man jenseits des augenschein-
lichen Nutzens einer sehr frithzeitigen
Krankheitsintervention eine Potenzial-
analyse machen miissen. Diese wird die
Relation deutlich machen miissen, was
eine frithzeitige Intervention kostet im
Verhiltnis zu dem, was an Invest beno-
tigt wird, wenn die Krankheit wirklich
ausgebrochen ist. Und das nicht bei
einem Fall, sondern hochgerechnet auf
die in Frage kommenden Populationen.
All das sind Parameter, die mit Evidenz
aus Randomized Controlled Trials oder
Registerstudien hinterlegt und in den
entsprechenden  Gremien diskutiert
und debattiert werden miissen.

~Damit wird das System schon ein
wenigq offener. Das IQWiG weils, dass
es hier gefordert ist.”

Registerdaten, die das IQWiG nicht

anerkennen wird.

Das wird sich indern. Im aktuellen
Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arz-
neimittelversorgung, kurz GSAV, sind
einarmige Studien, auch aus der Regis-
terforschung in den Paragrafen 35a
und 35b SGB V anwendungsbezogene
Datenerhebung hinterlegt. Damit wird
das System schon ein wenig offener.
Das IQWiG weif3, dass es hier gefor-
dert ist, da das Gesetz schon Mitte des
Jahres in Kraft treten soll.

Das ist sicher auch notwendig, wenn
man mal sieht, wie viele Innovati-
onen aus rein formalen Griinden
schlecht bewertet werden.

Man konnte vielleicht aber auch fra-
gen: Wieviel Innovation steckt wirklich
in so mancher Innovation? In vielen
Indikationsbereichen sieht man doch
ganz deutlich, dass es mit der Thera-
pie anscheinend nicht so ganz funk-
tioniert, wenn die Krankheit schon
weiter fortgeschritten ist. Darum ist
man doch vor allem in der Onkologie
dabei, immer frither mit entsprechen-
den Therapien anzusetzen. Das scheint
theoretisch auch sinnvoller zu sein,
als erst dann zu therapieren, wenn die
Krankheit schon fortgeschritten und
manifestiert ist sowie Folgeschiden
bereits eingetreten sind.
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Also heif3t es umdenken.

Aber bitte dann gleich die ganze Ver-
sorgungssystematik, die heute massivst
auf die Intervention im Krankheitsfall
angelegt ist, aber durch die rasante
Entwicklung der Diagnostik, die
immer kleinteiliger und differenzierter
wird, nach und nach verindert wird,
und meiner Ansicht nach auch verin-
dert werden muss. Wenn man davon
ausgeht, dass sich die Privalenz von
Alzheimer bis zum Jahr 2050 weltweit
verdreifachen wird, konnen wir vor
einer Chance wie Disease Interception
nicht die Augen verschliefen, sondern
miissen uns alle — vor allem im Sinne
der betroffenen Menschen — fragen:
Was wire denn, wenn sich eine solche
Erkrankung noch vor ihrem Ausbruch

zuverlissig erkennen und wirksam ver-
hindern liefe?
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