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Vorwort

«Die personalisierte Medizin
verandert die Patientenversorgung

fundamental»

Personalisierte Medizin, ein Thema, in dem sich viele Hoffnungen, Erwartungen und Heraus-
forderungen fir Patienten, Mediziner, Industrie und das Gesundheitssystem insgesamt
widerspiegeln. Darum freut es mich, lhnen, liebe Leserin, lieber Leser, mit dieser Broschiire
eine Standortbestimmung der Diskussion in der Schweiz zur personalisierten Medizin

anzubieten.

Qq @ )
& D
& Dr. med. Oliver Bleck

General Manager, Roche

Pharma (Schweiz) AG

Expertinnen und Experten legen hier verschiedene
Aspekte zum Thema der personalisierten Medizin
dar und beleuchten es aus unterschiedlichen fach-
relevanten Blickwinkeln. Insgesamt wird die per-
sonalisierte Medizin als transdisziplindrer Ansatz
diskutiert, werden die Zukunftsperspektiven sowie
Fragen nach dem Nutzen, der Finanzierung und
der Politik besprochen.

Grundlage dieser Broschiire war ein hochkaritig
besetztes Forum, welches die Roche Pharma
(Schweiz) AG im Oktober 2019 organisiert hatte.
Im offenen Dialog diskutierten Vertreterinnen und
Vertreter der Arzteschaft, Patientenorganisationen,
Politik, Krankenversicherungen, Industrie, Lehre
und Forschung Chancen und Herausforderungen.
Die verschiedenen Perspektiven hatten einen ge-

meinsamen Fokus; wie kénnen wir Patientinnen
und Patienten mit ihren jeweiligen Bediirfnissen
besser helfen und verstehen; welche Rolle kommt
der personalisierten Medizin hier zu? Es waren sich
alle einig, um dieses Ziel und damit eine positive
Verdnderung im Gesundheitssystem zu erreichen,
miissen die verschiedenen Akteure enger zusam-
menarbeiten.

Nicht zuletzt geht es in dieser Broschiire um die
verstarkte Nutzung neuer Moglichkeiten im Ge-
sundheitswesen, bessere diagnostische Verfahren
(zum Beispiel routineméssige Genanalysen von
Tumorgewebe) als auch um die Nutzung von kiinst-
licher Intelligenz, Machine Learning und Big Data.
Damit verbunden steht auch die Diskussion um
Datenschutz und -sammlung im Fokus.

Die Forschung hat uns gemeinsam auf den Weg
der personalisierten Medizin gefiihrt. Ein Weg, der
zu effizienteren Losungen fiir Patientinnen und
Patienten fithren und somit das gesamte Gesund-
heitssystem grundlegend verdndern wird.

Um Patientinnen und Patienten in der Schweiz
frithzeitig und nachhaltig auch weiterhin Zugang
zu innovativen und modernen Therapien im Rah-



men der personalisierten Medizin im schweize-

rischen Gesundheitssystem zu ermdglichen, setzen

wir uns fiir die Weiterentwicklung des bestehenden

Systems in unterschiedlichen Bereichen ein:

1. Schnellere Zulassungen von Innovationen und
Anpassungen der Swissmedic-Zulassungsbedin-
gungen an die neuen Erkenntnisse der Wissen-
schaft, wie zum Beispiel Beriicksichtigung der
Evidenz aus real world data (analog zu anderen
Zulasssungsbehorden wie z.B. FDA), um den
Eigenschaften von personalisierten Therapien
besser Rechnung zu tragen.

2. Zusitzliche Vergiitungs- und Preismodelle, die
eine personalisierte Therapie fiir Patientinnen
und Patienten erméoglichen, basierend auf einer
wissenschaftlich fundierten Therapie-Empfeh-
lung durch Arztegremien (z.B. Tumorboards,
arztliche Fachgesellschaften).

3. Aufbau einer digitalen Infrastruktur zur Samm-
lung, Aggregation und Auswertung von Ge-
sundheitsdaten fiir einen optimalen Patienten-
nutzen.

Kein Akteur kann dies alles allein umsetzen und
das Gesundheitssystem umgestalten. Als Roche
arbeiten wir daher eng mit vielen anderen Akteu-
ren im Gesundheitswesen zusammen, um das
Potenzial der personalisierten Medizin zum Nut-
zen aller Patientinnen und Patienten besser zu
ermoglichen.

Vorwort

Als Facharzt fiir Dermatologie und als General
Manager der Roche Pharma (Schweiz) AG war und
ist es fiir mich immer das wichtigste Ziel, die
richtige Therapie fiir den richtigen Patienten zur
richtigen Zeit zu finden, um Patientinnen und
Patienten ein besseres und ldngeres Leben zu er-
moglichen.

Die erfolgreiche Umsetzung der personalisierten
Medizin auf allen Ebenen liegt in unseren Handen,
packen wir es gemeinsam an!

Dr. med. Oliver Bleck
General Manager Roche Pharma (Schweiz) AG



Roche Forum «Personalisierte Medizin»

«Einblicke, Ausblicke, Durchblicke» -
ein Podiumsbericht

Im Oktober 2019 lud Roche Pharma (Schweiz) AG zum ersten Roche Forum «Personalisierte
Medizin» in Zlrich ein, um mit Vertreterinnen und Vertretern der Patientenorganisationen,
Arzteschaft, Politik, Krankenversicherungen, Akademie und Industrie (iber die Herausforde-

rungen und Chancen zu diskutieren.

Seit der Entschliisselung des menschlichen Genoms wachsen die medizinischen Erkenntnisse
rasant: Es wird geschétzt, dass sich 2020 das weltweit vorhandene medizinische Wissen alle

73 Tage verdoppelt'. Insbesondere die Krebsforschung macht sich diesen Wissenszuwachs
heute schon zunutze: Durch die Analyse von genetischen Datenbanken kénnen neue Therapien
erforscht und entwickelt werden, die auf die individuellen genetischen Gegebenheiten einzelner
Patienten zugeschnitten sind und dadurch bessere Behandlungserfolge erzielen sollen. Die
Abkehr von Therapien fir die Massen hin zu einer personalisierten Medizin, welche auf die
individuellen Bedurfnisse des einzelnen Menschen zugeschnitten ist, bedingt jedoch bei allen
Akteuren ein Umdenken. Personalisierte Medizin ist ein multidisziplindrer Ansatz, der den
Einsatz aller Mitspieler erfordert - sei es fir die Sammlung und Evaluation von Daten, flr

die Zulassung und Finanzierung von Therapien und den gesellschaftlichen Diskurs iber den

Nutzen von Gesundheit.

Der Stellenwert der Medizin

in einer digitalisierten Welt

Stephan Sigrist vom Think Tank W.I.R.E. schlug
in seinem Keynote-Referat einleitend einen Bogen
zur Medizingeschichte; von der Einzelfall-Analyse
der alten Heiler hin zur standardisierten Medizin,
welche heute die Grundlage unseres Gesundheits-
systems bildet. Dank Computer-Power und wach-
sendem genetischem Wissen werden gewisse
Therapien heute wieder individualisiert. Die damit
verbundenen riesigen Datenmengen bringen jedoch
auch neue Herausforderungen mit sich, wie z.B. die
Sicherstellung der Datenqualitit und den Umgang
mit den Daten. Auf diese Einleitung folgten die von
Beatrice Miiller moderierten Diskussionen, welche
in verschiedene Perspektiven gegliedert waren.

Sicht einer Patientenorganisation

Brida von Castelberg (Schweizerische Stiftung SPO
Patientenschutz) beschrieb ihre lang gehegte Irrita-
tion dariiber, dass Medikamente zumeist an jungen
Minnern getestet wiirden, die Erkenntnisse daraus
aber fiir die gesamte Bevolkerung gelten sollten.
Es store sie schon lange, dass sie fiir einen robusten
Boxer und eine feingliedrige Asiatin die gleichen
Priparate verschreiben sollte. Insofern sei die
personalisierte Medizin zu begriissen; gerade bei
Tumorbehandlungen habe sich die Erfolgs-
wahrscheinlichkeit dank der Bestimmung der
molekularen Tumorprofile markant erhéht. Frau
von Castelberg machte einen anschaulichen Ver-
gleich: Wie bei der Mode gebe es in der Medizin die
Konfektion von der Stange, die preiswert und fiir



eine Mehrheit einigermassen passend ist. Persona-
lisierte Medizin dagegen sei Haute Couture — mit
entsprechenden Preisen.

«Das hat mich immer schon gestort:
Eine kleine Asiatin und ein Boxer bekommen
die gleichen Medikamente!»

- Brida von Castelberg

Was tun mit den Erkenntnissen?

«Die Gesundheit eines Individuums ist zu grossen
Teilen auf seine Genetik, die sozio-6konomischen
Umstédnde, Bildung, Erndhrung und Lebensweise
zurtickzufithren», so die Referentin. Kiinftig liessen
sich anhand genetischer Analysen nicht nur Hin-
weise fiir eine akute Krankheit finden, sondern
auch fiir genetisch bedingte Risiken. «Aber was
machen wir damit?», fragte sie in die Runde. «Ver-
pflichten wir kiinftig solche Menschen zu einem
angepassten Lebensstil? Mit Sanktionen?» Die
personalisierte Medizin wirft daher die Frage auf,
ab wann man Patient ist - etwa schon dann, wenn
man um ein genetisches Risiko weiss? Als Fazit zog
sie: Eine Personalisierung der Medizin sei grund-
sitzlich zu begriissen, doch man diirfe deren Aus-
wirkungen auf die Gesundheit nicht iiberschétzen.
Eine gute Beziehung zwischen Patienten und ihren
Arzten bleibe weiterhin im Zentrum.

Sicht der FMH

Yvonne Gilli (FMH) nahm den Ball ihrer Vorred-
nerin auf und zitierte Stephen K. Klasko?, der ein
verdndertes Berufsbild fiir Arzte fordert: «Sozial-
wissenschaftliche Kompetenzen, humanistische
Grundsitze, interkulturelle Kenntnisse und Be-
ziehungsfahigkeit miissten viel stirker im Fokus
stehen.» Sie pladierte darum dafiir, sich mit dem
Menschenbild auseinanderzusetzen, ja, einen
Paradigmenwechsel anzustreben — weg vom sekto-
riellen Denken hin zu einem interdiszipliniren,
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vernetzten Denken. Mit Verweis auf das Meikirch-
Modell® schlug Yvonne Gilli vor, Gesundheit viel
gesamthafter und unter Einbezug der gesamten
Umwelt zu betrachten. Dazu gehore eben auch, sich
zu fragen, wie wir mit der wachsenden Datenflut
umgehen sollten.

«Es muss eine Diskussion iiber Grundrechte
im digitalen Zeitalter gefiihrt werden: Recht
auf Wissen und Nicht-Wissen, Selbstbestim-
mung, Fragilitét, Daten von Minderjéhrigen,
Datenschutz.»

- Yvonne Gilli

Wie lassen sich Arzte befiahigen?

Die Arzte miissten befihigt werden, Daten zu ana-
lysieren und Patienten in dieser Hinsicht begleiten
zu konnen. Daraus leitete sie fiir die FMH ab, dass
die Ausbildung an die neuen Herausforderungen
angepasst werden miisse. Bei den riesigen Mengen
an Daten sidhen wir uns heute ganz besonders mit
essenziellen Qualititen konfrontiert, die nicht mit
«einfachen» Indikatoren messbar seien, wie z.B. der
Einschitzung von Lebensqualitit. Die personali-
sierte Medizin gebe uns die Chance, auf die je-
weiligen Lebensumstdnde der Patienten besser ein-
zugehen, doch gelinge das nur auf Basis huma-
nistischer Grundsitze. «Es muss eine Diskussion
tiber Grundrechte im digitalen Zeitalter gefiithrt
werden: Recht auf Wissen und Nicht-Wissen,
Selbstbestimmung, Fragilitat, Daten von Minder-
jahrigen, Datenschutz. Wie steht es um die Gleich-
heit beim bedarfsgerechten Zugang zu medizi-
nischen Leistungen?»

Sicht eines Krankenversicherers

Matthias Schenker (CSS) verwies im Wesentlichen
auf wachsende medizinische Fortschritte und
Fehlanreize im System, welche fiir die steigenden
Gesundheitskosten verantwortlich seien. Zudem
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gebe es auch immer noch Therapien, welche nicht
den gewiinschten Nutzen erbringen und daher aus
Systemperspektive ineffizient seien. Herr Schenker
erhofft sich diesbeziiglich ein Verbesserungspoten-
zial durch personalisierte Medizin. Allerdings
warnte er davor, die Personalisierung zu weit zu
treiben: Wenn Forschungskosten fiir individuali-
sierte Therapien letztlich der Solidargemeinschaft
aufgebiirdet wiirden, sei das nicht tragbar.

«Die finanziellen Risiken miissen besser

auf die Schultern der Pramienzahler und

der Industrie verteilt werden.»

- Matthias Schenker

Wie lasst sich die personalisierte Medizin
finanzieren?

Auch in der personalisierten Medizin ist es wichtig,
dass Patienten zur richtigen Zeit am richtigen Ort
in das Versorgungssystem einsteigen und eine
horizontal und vertikal integrierte Medizin er-
halten. Nur iiber diesen ganzheitlichen Ansatz
werde personalisierte Medizin fiir die Gesellschaft
tragbar. «Strebt die personalisierte Medizin eine
vollstindig individualisierte Versorgung an, wird
sie nicht bezahlbar sein», zog Matthias Schenker ein
erstes Fazit. Personalisierte Medizin werde auch
dann scheitern, wenn das BAG sich gegen neue Ver-
gltungsformen straube, wenn Versicherer nur die
Kostenoptimierung und die Profitmaximierung im
Auge hitten und Patienten eine maximale statt eine
optimale Gesundheitsversorgung verlangten.
«Spiirt der Patient den Erfolg einer personalisier-
ten Medizin sowohl gesundheitlich wie auch im
Portemonnaie, dann wird er auch bereit sein, seine
digitalen Daten dafiir zur Verfiigung zu stellen. Mit
Geduld und Zielstrebigkeit werden wir hier ein
Gleichgewicht erreichen», gab sich der Referent
iiberzeugt. Outcome-Messungen miissten konse-
quent durchgefiihrt, die Ergebnisse veroffentlicht

und Vergiitungsmodelle entlang dieser Erkennt-
nisse angepasst werden, damit die Risiken besser
auf die Schultern der Pramienzahler und der Indus-
trie verteilt wiirden.

Sicht einer Politikerin

Ruth Humbel (Nationalritin Aargau, CVP) be-
tonte, dass fiir sie personalisierte Medizin eine Ge-
samtsicht auf den Menschen bedinge. Die nationale
Politik bearbeite heute viele Baustellen im Gesund-
heitswesen, unter anderem TarMed, Preisregulie-
rung der Medikamente, einheitliche Finanzierung
von ambulanten und stationdren Leistungen sowie
die Pflegefinanzierung. So sei zu erkldren, dass zur-
zeit auf Bundesebene die Krifte fiir ganzheitliche
Visionen im Gesundheitswesen eher fehlten. Es gibt
mehrere Bundesstrategien, die Uberschneidungen
mit personalisierter Medizin aufweisen — wie die
e-Health-Strategie und die nationale Strategie ge-
gen Krebs -, jedoch gibt es keine nationale Strate-
gie, die sich explizit auf die personalisierte Medizin
fokussiert. Zudem werden viele gesundheits-
politische Aspekte auf Kantonsebene geregelt, was
nationale Koordinierung erschwert.

«Es gibt in der Schweiz nicht nur einen
Gesundheitsminister — sondern zusammen
mit den kantonalen Gesundheitsdirektoren
insgesamt deren 27. Das erschwert die natio-
nale Koordinierung.»

- Ruth Humbel

Was ist der Fokus der Politik?

Grosser Reformbedarf besteht im Bereich der
Finanzierung und der Vergiitungsmodelle. «Die
Schweiz ist ein reiches Land mit einer umfassenden
Grundversicherung, aber sie delegiert die Entschei-
dung iiber die Finanzierung von Gesundheitsleis-
tungen ausgerechnet im schwierigsten Bereich der
innovativen Therapien an die Versicherer. Dadurch



wird der Zugang fiir alle erschwert», bilanzierte die
Politikerin. Letztlich miisse im Hinblick auf die
personalisierte Medizin eine gemeinsame Antwort
auf die Frage gefunden werden, welche Therapien
die Solidargemeinschaft finanzieren wolle. Hier
sieht Ruth Humbel das politische System in der
Pflicht, Fithrung zu tibernehmen und z.B. die Ent-
wicklung neuer Vergiitungsmodelle voranzu-
treiben. Dafiir wire es allerdings notwendig, den
Nutzen von personalisierter Medizin genau zu
definieren. In diesem Zusammenhang sei auch
mehr Transparenz seitens der Industrie beziiglich
der Medikamentenpreise notig, um Vertrauen zu
schaffen. Im Hinblick auf die Digitalisierung
merkte sie an, dass der Datenschutz sicherlich sehr
hoch zu gewichten sei, er aber auch Fortschritt
behindern kénne.

Sicht von Roche Pharma (Schweiz) AG

Fiir Jean-Marc Hausler, medizinischer Direktor von
Roche Pharma (Schweiz) AG, ist personalisierte
Medizin ein hoher Anspruch - und noch immer
eine Zukunftsvision. Fiir ihn liegen die Starken bei
der erhohten Wirksamkeit der Therapie, beim
Vermeiden unnétiger Behandlungen, aber auch im
Erlangen von einem viel tieferen Verstindnis von
Erkrankungen. Daraus resultiere letztlich eine
verbesserte Ressourcenallokation im Gesundheits-
wesen.

Doch diese Zukunft komme schneller, als viele
glaubten, deshalb gelte es jetzt, die richtigen
Schritte zur Mitgestaltung zu unternehmen, be-
merkte Jean-Marc Hiusler. «Wir sehen eine Uber-
fiillle an Daten, welche sich nun mit personlichen
Bediirfnissen des Einzelnen zusammenbringen
lassen. Fiir die Industrie ist das ein Ubergang in
eine neue Ara, ein Paradigmenwechsel - ja, die
Zukunft der Medizin.» Darum habe man sich bei
Roche entsprechend aufgestellt und vereine fiih-
rende Diagnostik und innovative Arzneimittel

Roche Forum «Personalisierte Medizin»

bereits unter einem Dach. Jean-Marc Hausler
verwies auf ein bisher weniger beachtetes drittes
Standbein der Roche-Strategie: Roche investiert
auch intensiv in die Datenanalyse und ent-
sprechende Tools. Die Integration aller drei Be-
reiche werde die Medizin voranbringen. «Die
Schweiz ist gut aufgestellt, verfiigt tiber hohe Inno-
vationskraft, doch wir miissen uns fragen, wie
bereit wir fiir die Herausforderungen sind», so
Jean-Marc Héusler weiter.

«Bei Roche befassen wir uns intensiv mit
neuen Zulassungs- und Vergiitungsmodellen,
um den Zugang von personalisierten Thera-
pien fiir Patienten sicherzustellen.»

- Jean-Marc Hausler

Wo soll man ansetzen?

Ein Entwicklungsbedarf sah der Referent bei der
stark fragmentierten Verfiigbarkeit elektronischer
Daten. Die ethischen und rechtlichen Fragen seien
zudem noch weitgehend ungeklirt. Zu den Zulas-
sungsverfahren fithrte Jean-Marc Hdusler aus, dass
bei der personalisierten Medizin nicht mehr mit
den klassischen grossen Studien gearbeitet werden
konne, sondern kleine Kollektive und «Real World
Data» herangezogen werden miissten. Die Schwei-
zer Zulassungspraxis hat diesen Schritt bislang
noch nicht vollzogen. Eine erste Abhilfe konnte die
«befristete Zulassung» bieten, bei der man Daten
zur Wirksambkeit nachliefern kann.

Auch die Vergiitung stellt zurzeit noch zu stark auf
klassische Zulassungsstudien ab. Roche Pharma
(Schweiz) AG ist offen fiir neue Preismodelle, z.B.
geht sie in Vorleistung. Erst bei Erreichen eines vor-
her definierten Nutzens wiirde dann die Erstattung
erfolgen. Damit riicken die Therapieergebnisse in
den Fokus. Hierfiir dringend erforderlich wire ein
gemeinsames Vorgehen aller Akteure im Gesund-
heitswesen.
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Sicht des SPHN
«Ich bin in dieser Runde der Ungeduldigste»,
schickte Peter Meier-Abt vom Swiss Personalized
Healthcare Network (SPHN) seinem Vortrag vor-
aus. Seit iiber 20 Jahren befasst er sich mit per-
sonalisierter Medizin, deren Konzepte langst im
medizinischen Alltag Anwendung finden. In der
klinischen Pharmazie beispielsweise, wo es darum
geht, das richtige Medikament zum richtigen Zeit-
punkt in der richtigen Dosierung fiir den richtigen
Patienten bereitzustellen. Was hingegen immer
noch fehlt, ist die nétige Infrastruktur.
«Die Schweiz hinkt in Europa der Entwicklung weit
hinterher: In Holland werden z.B. seit Jahren Infor-
mationen tiber Genmutationen, die zu einer ver-
dnderten Pharmakokinetik bestimmter Medika-
mente fithren, auf Chipkarten gespeichert, welche
Betroffene mit sich fithren.» In der Schweiz fehlt ein
solcher systematischer Austausch bisher. Auch die
Forschung leidet in der Schweiz darunter, dass
landesweit keine systematisierten Daten zur Ver-
fiigung stehen. Es wéren langst Informatiksysteme
erforderlich, um biomedizinische Daten aus der
ganzen Schweiz zusammenzutragen und auszu-
tauschen.
«Wir brauchen eine nationale Daten-
struktur — wir miissen das hinkriegen!»

- Peter Meier-Abt
Ein nationales Gesundheitssystem
als Losung fiir die Zukunft?
Um die personalisierte Medizin zu realisieren,
misste sich die Schweiz in Richtung eines natio-
nalen Gesundheitssystems bewegen. «Es geht nicht
anders», fiigte Peter Meier-Abt nachdriicklich an.
Momentan konnen patientenrelevante Daten nicht
ohne Weiteres von Kanton zu Kanton transferiert
werden. «Diese unndtigen Hiirden kann sich die
Schweiz nur leisten, weil der Spardruck zu gering
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ist.» Ein nationaler Datenpool sei unabdingbar,
nicht nur fiir die Forschung, sondern auch fiir die
Versorgungsqualitit in der Schweiz. Das SPHN
wurde ab 2012 mit dem Staatssekretariat fiir Bil-
dung, Forschung & Innovation (SBFI) entwickelt
und ist seit 2017 operativ. Bis 2020 liegt die Priori-
tat auf der Unterstiitzung der Unispitiler, danach
wird die Anbindung der Kantons- und kleineren
Spitéler erfolgen, spdter auch der Praxen.

Zudem steht die Verkniipfung mit dem elektroni-
schen Patientendossier an. Hier ortete Peter Meier-
Abt grosse Defizite in der Zusammenarbeit zwi-
schen SBFI und BAG: Selbstverstindlich miissten
die Sorgen tiber Datenschutz und -hoheit ernst ge-
nommen und einbezogen werden, aber das wiére zu
bewerkstelligen, wenn der Wille dazu vorhanden
sei. Wenn man sich die Entwicklungen im Ausland
anschaue, so miisse die Schweiz dringend aufholen.

Podiumsdiskussion

Nach den Impulsreferaten der einzelnen Teilneh-
mer wurden in einer gemeinsamen Diskussions-
runde wichtige Themen erortert. Insbesondere
die ethischen Implikationen, der Datenschutz und
Finanzierungsfragen sowie konkrete Moglichkeiten
fiir Kooperationen standen dabei im Zentrum.

Der Mensch muss im Zentrum stehen,

nicht ein Algorithmus

Die Runde war sich einig, dass der Mensch trotz des
zunehmenden Einsatzes von neuen Technologien
im Rahmen der personalisierten Medizin im Zen-
trum stehen miisse. Zudem sei es wichtig, dass die
Gesellschaft umfassend iiber alle Aspekte der perso-
nalisierten Medizin aufgekldrt werden miisse — dies
sei eine inter-professionelle Aufgabe aller Akteure
des Gesundheitswesens. Die Datenfreigabe miisse
mit den Patienten sorgfiltig besprochen werden,
dann erhalte man in vielen Féllen die Zustimmung
fir die Verwendung, fiigte Peter Meier-Abt an.



Der Therapiezugang ist zentral

Die Patienten- und die Arzte-Vertreterinnen forder-
ten ein ethisches Framework fiir die Entscheidung,
ob ein Patient Zugang zu einer bestimmten Thera-
pie erhalte. Hierbei miissten auch das direkte Um-
feld der Betroffenen und die Ethikkommission ein-
bezogen werden. Seitens FMH wurde von Yvonne
Gilli zudem gefordert, dass die Versicherer in einer
Branchenlésung regelten, wie personalisierte Medi-
zin vergiitet werden solle. Dies konnte bereits heute
anhand des Off-Label-Use exemplarisch ange-
gangen werden. Keinesfalls diirfe ein Algorithmus
dariiber entscheiden, wer eine Therapie erhalte.
Damit die Finanzierung gewéhrleistet bleibe, miiss-
ten letztlich alle etwas beisteuern. Und die Defi-
nition des Nutzens der personalisierten Medizin
erlaube die Gesamtsteuerung des Systems. Die
Pharmaindustrie diirfe zudem die Ressourcen nicht
einseitig bei der personalisierten Medizin allozieren,
sondern sollte weiterhin in eine breit angelegte
Forschung und Entwicklung investieren.

Aus dem Publikum wurde gefragt, ob es ethisch
vertretbar sei, der Pharmaindustrie von der 6ffent-
lichen Hand finanzierte Datensammlungen zur
Verfiigung zu stellen, damit sie auf deren Basis ge-
winnbringende Produkte entwickeln konne. Peter
Meier-Abt antwortete, dass diese Sichtweise von
falschen Voraussetzungen ausgehe: Vor Verwen-
dung seiner Daten sei immer die Einwilligung des
Patienten erforderlich. Die Daten ldgen bei den
Leistungserbringern, gehorten aber den Patientin-
nen und Patienten. Und von personalisierter Medi-
zin und somit massgeschneiderten Medikamenten
profitierten letztlich wieder alle, fiigte Jean-Marc
Hausler an.

Personalisierte Medizin - ein Kulturwandel

Ruth Humbel dusserte aufgrund ihrer Erfahrung als
Politikerin die Vermutung, dass die Frage des
Datenschutzes moglicherweise von den Patienten

Roche Forum «Personalisierte Medizin»

selber gar nicht so hoch gewichtet wiirde. Aber die
offenen Fragen bei der Daten-Governance, unklare
Gewaltentrennung, fragliche Unabhingigkeit der
Forschung von der Industrie und Tricksereien bei
der Veroffentlichung von Studiendaten hitten zu
einer ambivalenten Haltung der Offentlichkeit
gegeniiber personalisierter Medizin und des mit ihr
einhergehenden Datenaustauschs gefithrt. Hier
miisse ein Umdenken erfolgen, pflichtete Meier-
Abt bei. Yvonne Gilli und Brida von Castelberg
forderten einen 6ffentlichen Diskurs dariiber, was
tiberhaupt wiinschbar und machbar sein solle.
Heute liesse sich kaum voraussagen, ob personali-
sierte Medizin das Gesundheitssystem teurer
machen werde oder nicht. Auf jeden Fall gewdnnen
wir aber eine effizientere Medizin.
«Die Daten gehdéren den Patienten.»

- Peter Meier-Abt
Einig waren sich die Referenten darin, dass perso-
nalisierte Medizin eine rasend schnelle Entwick-
lung sei, welche als Chance begriffen und von allen
Akteuren mitgestaltet werden miisse. Die Investi-
tion in die personalisierte Medizin sei daher grund-
satzlich richtig. Gleichzeitig brauche es eine gesell-
schaftliche Auseinandersetzung mit gewissen
offenen Fragen und Herausforderungen, wie z.B.
dem Datenschutz, der Nutzenbewertung und der
Finanzierung. Dafiir miissten alle Akteure iiber
deren Grenzen hinausdenken und verléssliche Ko-
operationen aufbauen. Nur iiber Zusammenarbeit
konne auch Vertrauen aufgebaut werden.
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Perspektive «Blick in die Zukunft»

«Megatrends in der Medizin -
wohin die Reise geht»

Ausblicke mit Prof. Olivier Michielin, Chefarzt des Onkologischen Departements CHUV (Centre
Hospitalier Universitaire Vaudois) und Prof. Serge Bignens, Leiter des Instituts fir Medizin-
informatik 14MI an der Berner Fachhochschule BFH.

Prof. Olivier Michielin
Chefarzt des Onkologischen
Departements, CHUV
(Centre Hospitalier Univer-
sitaire Vaudois)

Prof. Serge Bignens
Leiter des Instituts fir
Medizininformatik 14Ml,
BFH (Berner Fachhoch-
schule)

Welche «Megatrends» der personalisierten
Medizin werden aktuell in der Forschung,
im klinischen Alltag und der IT angegangen?
Und welche Entwicklungstreiber sehen Sie?
Serge Bignens: «Die Megatrends sind Genom-
sequenzierung, mobile Sensoren und die Daten-
analyse, und damit Themen wie kiinstliche Intelli-
genz, Machine Learning oder Big Data. Unsere
Gesundheitsversorgung wird in dreifacher Hinsicht
davon profitieren: 1) bei Diagnostik und akuten
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Behandlungsverldufen, 2) bei chronischen Be-
handlungsverldufen und 3) in der Pravention. In
den ersten beiden sind diese Technologien bereits
im Einsatz insbesondere bei Krebsbekdmpfung. Ein
wichtiger Treiber der personalisierten Medizin ist
auch die zunehmende Uberalterung der Bevolke-
rung und damit verbundene chronische Krank-
heiten und die Notwendigkeit, fiir diese angepasste
Losungen zu finden. Zukiinftig wird die Pravention
auch mit personlichen Parametern optimiert -
dank dem Einbezug von Umgebungsfaktoren
anhand von diversen Sensoren (24h-Erfassung
tber Uhren, Armbander, Apps usw.). Neue Devices
werden mit wachsender Genauigkeit Kontextfakto-
ren abfragen, z.B. eine Insulin-Pumpe mit inte-
grierter Blutzuckermessung, ein Messgerit, das in
Pillenform einfach geschluckt wird, Blutschnelltests
fiir zu Hause, Ohrgerite, die Herzfrequenz, Blut-
druck und EKG aufzeichnen usw. Wer die aktuel-
len Trends in der IT-Branche verfolgt, sieht diese
Entwicklungen bestatigt.»

Olivier Michielin: «Die Onkologie ist eine der
Vorreiterinnen in der personalisierten Medizin.
Grosse Datensidtze aus der ganzen Welt unter-
stiitzen uns bereits seit mehreren Jahren bei der
Behandlung unserer Patienten. Die nichste Gene-
ration der genetischen Sequenzierung wird neue
molekulare Behandlungsstrategien erlauben. In
naher Zukunft zielen wir darauf ab, all unsere
Patienten in einer strukturierten, schweizweit zu-
ginglichen Datenbank zu erfassen, was den Einsatz



von prédiktiver kiinstlicher Intelligenz erlauben
wird. Diese werden die drztliche Beratungstétigkeit
auch mit Informationen zum individuellen Nutzen
anreichern. Therapieentscheidungen werden des-
halb kiinftig zunehmend héufiger auch auf Daten-
analysen abgestellt. Der Umgang mit kiinstlicher
Intelligenz und Statistik wird in der Ausbildung
zum Arzt einen viel grosseren Stellenwert ein-
nehmen und sollte schon ganz frith im Curriculum
verankert werden. Trotzdem bleibt die Grundlage
der édrztlichen Arbeit die empathische Beziehung
zu den Patienten.»
«Der Umgang mit kiinstlicher Intelligenz
und Statistik wird in der Ausbildung zum Arzt
einen viel grosseren Stellenwert einnehmen
und sollte schon ganz friih im Curriculum
verankert werden.»

- Olivier Michielin

Die Erhebung von Real World Data

Bei den Daten, die heute gesammelt werden, um
onkologische Préizisionstherapien zu erméglichen,
handelt es sich im Wesentlichen um klinische und
molekulare Standarddaten. Allerdings ist es denk-
bar, dass zusitzliche Daten, die z.B. durch Smart-
phone-Anwendungen zur Verfiigung gestellt wer-
den, es uns ermoglichen, den Umfang unserer
Forschung zu erweitern. Serge Bignens weist in die-
sem Zusammenhang darauf hin, dass man heute
z.B. einige Wochen nach Spitalaustritt iiber das
Outcome von Patienten und ob sie ihre Medika-
mente taglich einnehmen, fast nichts weiss. Nur
wenige ausgewihlte Diagnosen sind heute mit
Registern verbunden. In Grossbritannien wurde
dagegen z.B. die Outcome-Messung bei Dia-
betikern verbreitet, und Praxen, welche definierte
Zielwerte des Blutzuckers ihrer Patientinnen und
Patienten unter Kontrolle halten, werden finanziell
begiinstigt. In Dédnemark wurde das nationale

Perspektive «Blick in die Zukunft»

elektronische Patientendossier mit einem Opt-Out!
versehen, und diese Daten kénnen unter bestimm-
ten Bedingungen fiir Forschungszwecke benutzt
werden. Die Schweiz hingegen gewichtet den
Datenschutz sehr hoch und hat sich bisher nicht
zu solchen Massnahmen durchgerungen.

Wo sehen Sie konkrete Chancen und
Herausforderungen bei der Umsetzung
dieser Megatrends in der Schweiz?

Olivier Michielin: «Eigentlich ist der Medika-
mentenzugang iiber Artikel 71a-d der KVV (Kran-
kenversicherungsverordnung) sehr zu begriissen,
denn er er6ffnet den von Krebs betroffenen Patien-
ten viele Moglichkeiten. Dieser Artikel konnte
erweitert werden und z.B. das Sammeln von
Wirksamkeitsbelegen zulassen, auf deren Basis
Medikamente regulir fiir neue Behandlungen zu-
gelassen wiirden. Dies wire eine relativ kleine
Anpassung mit grossem Impact.»

Serge Bignens: «Es wire eigentlich dringend nétig
aufzuzeigen, was Patienten durch ihr Einverstind-
nis zur Nutzung ihrer Gesundheitsdaten konkret
erhalten. Ausserdem: Bei den Kosten fiir unsere
Gesundheit gilt das Solidaritatsprinzip der Grund-
versicherung — aber die Daten behalten wir, Patien-
tinnen und Patienten, eher fiir uns! Warum?!
Personliche Daten der Forschung zur Verfigung zu
stellen wire ein solidarischer Akt und im Dienst
unser aller Gesundheit.»

«Personliche Daten der Forschung zur
Verfiigung zu stellen wiére ein solidarischer
Akt und im Dienst unser aller Gesundheit.»

- Serge Bignens

Der Medizin und unserem Gesundheitswesen
stehen interessante Jahre bevor.
' Opt-Out bedeutet: Ein nationales elektronisches Patientendossier

wird fur jeden erdffnet. Wer das nicht méchte, muss sich aktiv
abmelden.



Austausch von Patientendaten

Heute: Potenzial der Daten wird nicht vollumféanglich genutzt

Niedergelassene Arzte

Daten werden bei vielen
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«Die Gesellschaft muss aktiv in den
Dialog miteinbezogen werden»

Dr. med. Brida von Castelberg, Vizeprasidentin Schweizerische Stiftung SPO Patientenschutz,
und Dr. med. Yvonne Gilli, Facharztin fr Allgemeine Innere Medizin und Mitglied des Zentral-
vorstands der FMH, nehmen in Interviews Stellung.

Dr. med.

Brida von Castelberg
Vizeprasidentin,
Schweizerische Stiftung
SPO Patientenschutz

Dr. med. Yvonne Gilli
Facharztin fur Allgemeine
Innere Medizin und Mit-
glied des Zentralvorstands
der FMH

Wie sollen sich die Offentlichkeit,

Patienten und medizinische Fachleute

auf personalisierte Medizin einstellen?
Brida von Castelberg: «Nach heutigem Verstandnis
fokussiert personalisierte Medizin in erster Linie
auf die medikamentdse Personalisierung. Ein Para-
digmenwechsel ist angezeigt, denn die Medizin
tragt nur einen kleineren Teil zur Gesundheit bei.
Arzte haben bei ihrer Therapiewahl seit jeher
neben den korperlichen Aspekten auch soziale
und psychische Faktoren miteinbezogen und so im
Prinzip jede Behandlung «personalisiert>. Wasser-,
Luft-, Wohnqualitét, aber auch gute Arbeitsbedin-
gungen werden bei uns als selbstverstandlich an-

gesehen, obwohl sie fiir unsere Gesundheit und
Lebensqualitidt mindestens so ausschlaggebend
sind wie die Medizin. Es braucht daher in der brei-
ten Offentlichkeit ein Gesundheitsverstindnis, das
diese wichtigen Einflussgrossen einbezieht und
akzeptiert, dass auch mit personalisierter Medizin
nicht alles heilbar ist. Das Leben ist endlich — auch
mit der teuersten, personalisierten Medizin.»
Yvonne Gilli: «Fiir mich ganz wichtig: Wie geht man
als Arztin mit den ethischen Fragen um, wie z.B.
dem Recht auf Nichtwissen, dem Umgang mit der
Endlichkeit des Lebens und der Frage, ob sich eine
zweimonatige Lebensverlingerung iiberhaupt
lohnt? Die Beratungstitigkeit fiir Arzte wird kom-
plexer und der Anspruch an die Kommunikation
steigt laufend. Selbstverstandlich wird sich die Aus-
und Weiterbildung sdmtlicher Gesundheitsfach-
personen dieser Aspekte annehmen miissen, doch
dies allein geniigt nicht. Aus der Mitte unserer Ge-
sellschaft muss eine breite und ergebnisoffene Aus-
einandersetzung mit diesem Thema angestossen
werden. Zum Beispiel in den Schulen und Univer-
sitdten, mithilfe kiinstlerischer Aufarbeitung des
Themas und medialer Prasenz. Gesundheitsfach-
personen spielen eine wichtige Rolle, um diesen
Dialog zu erméglichen.»

«Die Beratungstitigkeit fiir Arzte wird
komplexer und der Anspruch an die Kommu-

nikation steigt laufend.»
- Yvonne Gilli



Medizinischer Nutzen bedeutet nicht
unmittelbar Lebensqualitat

Fiir Brida von Castelberg ist die Auseinander-
setzung mit neuen Anséitzen zur Bewertung des
Nutzens von medizinischen Therapien ein zen-
traler Bestandteil der zu fithrenden Diskussion:
«Wenn ein Medikament bei einer Person zwar
wirkt, es aber unendlich viel kostet, ist es gesell-
schaftlich betrachtet vielleicht dennoch nicht trag-
bar. Und QALYs (Quality Adjusted Life Years) sind
heute eigentlich die einzige Methode zur Evalua-
tion. Nur bedeutet Lebensqualitit fiir alle etwas
anderes: Ein Jahr ans Bett gefesselt langer tiber-
leben, bedeutet nicht unbedingt Lebensqualitét.»
Vor diesem Hintergrund, meint Brida von Castel-
berg, sollte man Menschen eventuell lieber zeit-
lebens ein Zimmer mehr bezahlen, um die Lebens-
umstdnde ein wenig zu erleichtern.

«Lebensqualitat bedeutet fiir alle etwas
anderes.»

- Brida von Castelberg
Demgegeniiber sieht Yvonne Gilli die Universita-
ten und die FMH, aber auch Patientenorganisatio-
nen in der Pflicht, industrieunabhingige Begleit-
forschungen anzuregen und durchzufiithren, um
eine breite Datenbasis fiir die Nutzenbewertung
zu generieren und dadurch das Vertrauen in die
Industrie und in die personalisierte Medizin zu
festigen.
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Perspektive «Politik»

«Wir brauchen nationale Kompetenz-
zentren, Register und einen
schnelleren Zugang zu innovativen

Medikamenten»

Interview mit Ruth Humbel, Nationalratin CVP und Présidentin der Kommission
fur soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats.

Ruth Humbel
Nationalratin CVP und
Prasidentin der Kommis-
sion flr soziale Sicherheit
und Gesundheit des
Nationalrats

Personalisierte Medizin ist schon heute
teilweise Realitat und wird den Behand-
lungsalltag in Zukunft noch stéirker priagen:
Welche konkreten Aufgaben leiten Sie
daraus fiir die Politik ab?

Ruth Humbel: «Die Priorititen der Politik liegen
aktuell bei der Qualititstransparenz, bei der Ein-
fihrung einer einheitlichen Finanzierung von
ambulanten und stationdren Leistungen, bei der
Nachbesserung der Pflegefinanzierung sowie bei
Kostenddmpfungsmassnahmen. Ein anderes kon-
kretes Projekt, das in gewissen Bereichen eine sehr
starke Verkniipfung mit der personalisierten Me-
dizin aufweist, ist die Umsetzung des «Massnah-
menplan seltene Krankheiten», den ich vor knapp
zehn Jahren mit dem Postulat «Nationale Strategie
zur Verbesserung der gesundheitlichen Situation
von Menschen mit seltenen Krankheiten» verlangt

habe. In der anstehenden neuen Legislatur wird es
darum gehen, die Umsetzung des Massnahmen-
plans zu begleiten und nétigenfalls in den Hand-
lungsfeldern des Bundes einzugreifen.»

Welche Ziele verfolgt der <Massnahmen-
plan seltene Krankheiten», und wo sehen
Sie die wesentlichen Schnittstellen zu per-
sonalisierter Medizin?

Ruth Humbel: «Das Ziel des Massnahmenplans war
und ist es, dass Patienten mit seltenen Krankheiten
in der ganzen Schweiz medizinisch gleich gut ver-
sorgt werden. Das bedeutet eine rechtzeitige Dia-
gnose sowie einen rechtsgleichen Zugang zu wirk-
samen Therapien. Das wiederum setzt nationale
Kompetenzzentren, Register sowie optimierte Pro-
zesse fiir einen schnellen Zugang zu innovativen
Medikamenten voraus. Vergleichbares gilt fiir die
personalisierte Medizin, wo dank der Identifikation
von spezifischen Biomarkern keine Standardthera-
pien mehr zum Einsatz kommen, sondern gezielte,
individuelle Therapien.»

«Es werden zwar Gesundheitsdaten
gesammelt und gehortet, aber abgesehen
vom Krebsregister haben wir keine

nationalen Gesundheitsregister.»

- Ruth Humbel
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Wie soll aus lhrer Sicht die Politik diesen
Entwicklungsprozess angemessen be-
gleiten?

Ruth Humbel: «Bei Off-Label-Therapien, wie sie bei
seltenen Erkrankungen bzw. der personalisierten
Medizin haufig zum Einsatz kommen, liegt das Pro-
blem darin, dass die heikle Frage der Kostentiber-
nahme an die Krankenversicherer delegiert ist, und
diese im Einzelfall entscheiden miissen. Das er-
schwert einen rechtsgleichen Zugang zu Therapien.
Meines Erachtens missen insbesondere in diesem
Bereich - aber auch generell fir innovative Hoch-
preistherapien — neue Vergiitungsmodelle auf
Gesetzes- oder Verordnungsebene verankert wer-
den, welche einen schnellen Zugang zu innovativen
Therapien erméglichen und die Pharmaindustrie
in die finanzielle Mitverantwortung nehmen, wenn
der versprochene Nutzen nicht eintritt. Nur so kon-
nen wir auf Dauer den Zielkonflikt zwischen einer-
seits steigenden Gesundheitskosten bzw. Kranken-
versicherungspriamien und andererseits einem

schnelleren Zugang von Patienten zu Innovationen
auflgsen. Handlungsbedarf gibt es aus meiner Sicht
auch bei der Zulassung und Finanzierung von Gen-
und Zelltherapien. Wenn sie von Swissmedic zu-
gelassen und vom BAG als Pflichtleistung der
Krankenversicherung anerkannt sind, muss das
BAG auch den Preis festsetzen und kann diese Auf-
gabe nicht an die Krankenversicherer delegieren.»

Sie sprechen nationale Kompetenzzentren
an. Sind diese aus lhrer Perspektive rea-
listisch?

Ruth Humbel: «Nationale Kompetenzzentren zu be-
stimmen, welche gerade im Bereich der seltenen
Krankheiten schweizweit allen Betroffenen Zugang
zu einer spezialisierten Versorgung ermoglichen,
wird aufgrund unserer féderalen Strukturen nicht
einfach sein. Wir haben in der Schweiz keine nati-
onale Gesundheitsstrategie. Das Gesundheitswesen
ist eine Angelegenheit der Kantone. Diese haben
den verfassungsmissigen Auftrag, die Gesundheits-

Bei den gesundheitspolitischen Prioritdten 2020-2030 konzentriert sich
der Bundesrat auf die vier dringlichsten Herausforderungen:

Technologischer und digitaler Wandel

Demographische und gesellschaftliche Verdnderungen
Erhalt einer qualitativ hohen und finanziell tragbaren Versorgung

Chancen auf ein Leben in Gesundheit

Mit dem digitalen Wandel setzt der Bundesrat einen neuen gesundheitspolitischen Schwerpunkt:
Er will die Digitalisierung und die Nutzung der Daten férdern. Gleichzeitig will er den gesellschaft-
lichen Dialog iiber Moglichkeiten und Risiken der neuen Technologien anstossen. Er hat ausser-
dem erkannt, dass sich im Zusammenhang mit der kiinstlichen Intelligenz oder Eingriffen ins Erb-
gut z.B. rechtliche und ethische Fragen stellen, die angegangen werden miissen.

Quelle: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/strategie-und-politik/gesundheit-2030/

gesundheitspolitische-strategie-2030.html
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versorgung der Bevolkerung sicherzustellen. Dazu
braucht es eine interkantonale Zusammenarbeit,
welche gestiarkt werden miisste, was in den Verant-
wortungsbereich der Gesundheitsdirektorenkonfe-
renz (GDK) gehort. Seitens der Akteure miissen die
Impulse bei den Kantonen beziehungsweise der
GDK aktiv gesetzt werden, die nationale Politik
sollte diese Anliegen aber unbedingt unterstiitzen.»

Zudem fordern Sie den Aufbau nationaler
Gesundheitsregister. Welche Weichen will
und muss die Politik stellen, um hier einen
Schritt weiterzukommen?

Ruth Humbel: «Was die Register betrifft, so sind im
schweizerischen Gesundheitswesen die Aversionen
gegen die Digitalisierung gross. Gewiss ist Daten-
schutz im sensiblen Bereich der Gesundheit wich-
tig. Aber er darf nicht missbraucht werden, um
Transparenz sowie technischen Fortschritt zu
verhindern. Es werden zwar Gesundheitsdaten ge-
sammelt und gehortet, aber abgesehen vom Krebs-
register haben wir keine nationalen Gesundheits-
register. Solche miissen indes aufgebaut werden.
Und mit technologischen Méglichkeiten miissen
die gesammelten Daten verarbeitet und genutzt
werden: von Arzten und Patienten fiir Behand-
lungserfolge sowie die Uberwachung der gesund-
heitlichen Entwicklung; von den Forschenden fiir
eine Optimierung der Therapieangebote. Der Bun-
desrat hat dies in seinen gesundheitspolitischen
Prioritdten bis 2030 verankert (Anmerkung der Re-
daktion: siehe Infobox). Welche Fortschritte wir
hier in der néchsten Legislatur schaffen konnen,
bleibt abzuwarten: Zu berticksichtigen ist, dass in
unserer direkten Demokratie gegen jede Gesetzes-
dnderung das Referendum ergriffen werden kann.
Das zwingt den Gesetzgeber, vorsichtig zu sein in
der Legiferierung heikler Themen.»

Perspektive «Politik»



Das Swiss Personalized
Health Network (SPHN)

Das SPHN ist eine nationale Initiative des Staats-
sekretariats fiir Bildung, Forschung und Innovation
(SBFI) und des Bundesamts fiir Gesundheit (BAG).
Die Federfithrung obliegt der Schweizerischen
Akademie der Medizinischen Wissenschaften
(SAMW) und dem Swiss Institute of Bioinfor-
matics (SIB). Ziel der Initiative ist es, anhand der
Etablierung von harmonisierten Standards die
Nutzung von Gesundheitsdaten fiir die Forschung
schweizweit, also tiber die jeweiligen Grenzen der
Gesundheitsinstitutionen hinweg, zu erméglichen.
Dabei steht der Aufbau, die Analyse, Koordination
und Validierung von Dateninfrastrukturen im Vor-
dergrund. SPHN verfolgt die Strategie, die Daten-

speicherung dezentral bei den erhebenden Instan-
zen zu belassen, jedoch durch geeignete Aus-
tausch-Standards dafiir zu sorgen, dass Daten aus
verschiedenen Quellen im Rahmen von spezi-
fischen Forschungsprojekten zusammengefiihrt
werden konnen. Die rechtlichen und ethischen
Anforderungen werden dabei strikte eingehalten.
Um den Bestimmungen in Bezug auf den Daten-
schutz und die Datensicherheit auch auf tech-
nischer Ebene zu geniigen, wird fiir die Analyse
der Daten das BioMedIT-Netzwerk geschaffen.
Dieses steht allen forschenden Institutionen in der
Schweiz zur Verfiigung.

BioMedIT: secure IT infrastructure for data transfer and analysis

HOSPITALS, UNIVERSITIES, PLATFORMS

BioMedIT

O

analysis environment

5|s (zH)
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*DCC: Data Coordination Center
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BioMedIT: sichere IT-Infrastruktur fir Daten-Transfer und Analyse (Quelle: Fact Sheet 2019, sphn.ch)



Ein wichtiges Element des BioMedIT-Netzwerks
ist das Data Coordination Center (DCC), welches
fiir die zentralen Services des Netzwerks zustindig
ist. Sind die Antrage von Forschenden, Gesund-
heitsdaten fiir ihre Forschung nutzen zu diirfen,
konform mit den ethischen und sicherheitsrelevan-
ten Anforderungen, werden die bei den Spitélern
(oder anderen Datenlieferanten) beantragten Da-
ten pseudonymisiert und fiir den Transfer ver-
schliisselt. Der Antragsteller (Datenempfinger)
kann anschliessend die Daten iiber seinen Account
im BioMedIT-Netzwerk beziehen. Das SPHN folgt
spezifischen Richtlinien, wie z.B. dem «Ethical
Framework for Responsible Data Processing in the
Swiss Personalized Health Network!» oder der
gemeinsamen «Information Security Policy?».

Fiir die Periode 2017-2020 wurden dem SPHN
Gelder in der Hohe von CHF 68 Millionen zuge-
sprochen, um die fiir den landesweiten Austausch

von gesundheitsbezogenen Daten notwendigen
Grundlagen zu schaffen. Es bestehen Leistungs-
vereinbarungen mit den 5 Universitétsspitalern.
24 weitere Projekte werden mit SPHN-Geldern
gefordert, sechs davon werden gemeinsam mit
der ETH finanziert. Insgesamt sind 33 Schweizer
Organisationen und Institutionen durch die
erwahnten Leistungsvereinbarungen und/oder
tiber geforderte Projekte involviert. Simtliche Ent-
scheidungstrager aus Forschung, Klinik, For-
schungsforderung und Patientenorganisationen
sind miteinbezogen, um die Nachhaltigkeit und
Skalierbarkeit des Projekts sicherzustellen.

1 https://sphn.ch/wp-content/uploads/2020/01/Report_20170825_
Responsible-Data-Processing-in-Health-Research_SPHN-
ELSlag.pdf

2 https://sphn.ch/wp-content/uploads/2020/01/sphn_
information_security_policy_v1.pdf

Die Erfolgsfaktoren des SPHN fiir personalisierte Gesundheitsforschung:
Gemeinsames Verstdndnis der Vision und des Umfangs des Projekts
Bereitschaft aller Beteiligten, Gesundheitsdaten zum Wohl der Gesellschaft zu teilen
(Biirger, Patienten, Spitéler, Forschungsinstitutionen usw.)
Transdisziplindrer Ansatz mit Klinikern, Forschern, Bioinformatikern, Experten fiir Machine

Learning usw.

Schweizweite Interoperabilitit von Gesundheitsdaten und national koordinierten Daten-

Infrastrukturen

Hochleistungsfihige Computer-Kapazitit in einer sicheren und geschiitzten IT-Umgebung
Prozess-Innovation in Forschung und Gesundheitsversorgung

Quelle: https://sphn.ch/wp-content/uploads/2019/11/SPHN-Review-Fact-Sheet-2019-1.pdf

Weitere Informationen: https://sphn.ch


https://sphn.ch/wp-content/uploads/2020/01/Report_20170825_Responsible-Data-Processing-in-Health-Research_SPHN-ELSIag.pdf
https://sphn.ch/wp-content/uploads/2020/01/Report_20170825_Responsible-Data-Processing-in-Health-Research_SPHN-ELSIag.pdf
https://sphn.ch/wp-content/uploads/2020/01/Report_20170825_Responsible-Data-Processing-in-Health-Research_SPHN-ELSIag.pdf
https://sphn.ch/wp-content/uploads/2020/01/sphn_information_security_policy_v1.pdf
https://sphn.ch/wp-content/uploads/2020/01/sphn_information_security_policy_v1.pdf
https://sphn.ch/wp-content/uploads/2019/11/SPHN-Review-Fact-Sheet-2019-1.pdf
https://sphn.ch
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Daten sammeln fiir die Gesundheit

Prof. Peter Meier-Abt, ehemaliger Vizeprasident National Steering Board des SPHN (Swiss
Personalized Health Network), und Prof. Olivier Michielin, Chefarzt des Onkologischen Depar-
tements CHUV (Centre Hospitalier Universitaire Vaudois) nehmen in einem Gesprach Stellung.
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Prof. Peter Meier-Abt
Ehem. Vizepréasident,
National Steering Board
des SPHN

(Swiss Personalized Health
Network)

Prof. Olivier Michielin
Chefarzt des Onkologischen
Departements, CHUV
(Centre Hospitalier Univer-
sitaire Vaudois)

Personalisierte Medizin stiitzt sich zu einem
grossen Teil auf Datenanalyse. Wie sehen
Sie zukiinftig die Rolle von den Arztinnen
und Arzten?

Olivier Michielin: «Auch wenn sich in Zukunft die
Diagnose mehr und mehr auf Datenanalysen ab-
stiitzt, so muss sie stets erklart und diskutiert
werden. Ich vergleiche das mit einem CT-Scan: Die
Technologie ist hochkomplex, sodass die Interpre-
tation und empathische Besprechung des Befunds
mit dem Patienten eine wesentliche Aufgabe des
Arztes bleiben.»

Peter Meier-Abt: «Das Patientengesprich, die Be-
handlungsplanung und Durchfithrung bleiben zen-

22

trale Elemente der drztlichen Tétigkeit. Aber die
Arzte sind nicht mehr die Besitzer der Daten. Es
wird so sein, und das ist z.B. in Holland seit Jahren
iiblich, dass die Patienten ihre Daten auf einer
Kreditkarte stets bei sich tragen. Die Patienten er-
halten damit eine grossere Autoritit: Sie entschei-
den mit, was mit ihren Daten geschehen soll.»
«Patienten sollten mehr Autoritét iiber ihre
Daten erhalten - wie z.B. in Holland, wo
sie die Daten auf einer Kreditkarte mit sich
tragen.»

- Peter Meier-Abt

Welches sind die zukiinftigen Chancen und
Herausforderungen beziiglich der Nutzung
von Gesundheitsdaten in der Schweiz?
Olivier Michielin: «Die personalisierte Medizin hat
einen grossen Einfluss auf die Entwicklung der
Medizin. Wahrend die aktuellen Fortschritte in der
personalisierten Medizin auf traditionellen klini-
schen und molekularen Daten basieren, konnten
zukiinftig neue Arten von Daten genutzt werden,
sofern es Belege fiir ihren Nutzen geben wird. Ein
Beispiel liefern die vernetzten Gerite: Seit einigen
Jahren werden immer mehr Gesundheitsdaten mit
Smartphones, Uhren und Armbandern erhoben. Es
handelt sich um von Patienten erhobene Daten, die
zusitzlich zu den klinischen Daten auch - bisher
fehlende - Informationen tiber den Umwelt-Kon-
text liefern konnten, z.B. zu Erndhrungsgewohn-
heiten, Schlaf-Rhythmus, Puls, Blutdruck oder
korperlicher Aktivitit. Am CHUYV starten wir da-



her ein Projekt, welches die klinischen Auswirkun-
gen der Integration von durch Patienten erhobenen
Daten bewertet. So wird jeder Patient zum Daten-
lieferanten und tréagt direkt zur Forschung in der
personalisierten Medizin bei.»

«Von den Patienten gesammelte Daten
konnten Informationen zum - bisher fehlen-
den - Umwelt-Kontext liefern, z.B. zu Er-
nidhrungsgewohnheiten, Schlaf-Rhythmus,
Puls, Blutdruck oder korperlicher Aktivitét.»

- Olivier Michielin

Peter Meier-Abt: «Der Patient ist Dreh- und Angel-
punkt. Die Diskussion dreht sich heute zu stark
um individuelle Rechte und Datenschutz. Dieser ist
sichergestellt, denn die Daten werden niemals
zentral auf einem Server des SPHN gespeichert
werden, sondern immer da verbleiben, wo sie er-
hoben wurden. Das SPHN erstellt die Standards fiir

Perspektive «Daten, Netzwerke, Standards»

den Austausch und koordiniert diesen. Auch die
Industrie erhilt nie direkten Zugriff auf die Daten.
Ein eigens eingerichtetes Zentrum (DCC; Betriebs-
aufnahme fiir 2024 geplant) wird Anfragen aus der
Forschung und von der Industrie entgegennehmen
und die Daten in geeigneter Form bereitstellen. Was
es jetzt dringend braucht, ist die gesellschaftliche
Sensibilisierung, dass alle profitieren, wenn jeder
Einzelne seine Daten beisteuert.»

Was kann die Schweiz beziiglich der
Nutzung von Gesundheitsdaten von anderen
Léndern lernen?

Peter Meier-Abt: «<Das SPHN hatte es sich zum Ziel
gesetzt, alle Universitétsspitaler der Schweiz mit-
einander zu vernetzen, damit man die Daten so-
wohl fiir die Verbesserung der Patientenversorgung
als auch fiir Grundlagenforschung und angewandte
klinische Forschung nutzen kann. Dieses Etappen-
ziel des SPHN ist nun erreicht. Nun miissen die

Nutzung von Patientendaten in der Onkologie: Beispiel eines molekularen Tumor-

boards

Die Onkologie hat dank stark angewachsenem Wissen iiber Genetik und Molekularbiologie in der
personalisierten Medizin eine Vorreiterrolle inne. Mithilfe eines molekularen Tumorboards
konnen Patientenfille diskutiert werden, bei denen komplexe molekulare Befunde vorliegen oder
eine aufwendige molekulare Diagnostik lohnenswert erscheint. Das molekulare Tumorboard ist
ein interdisziplinares Expertengremium, das auf Grundlage einer Zusammenstellung von indivi-
duellen Daten die geeignetsten Therapiestrategien vorschldgt. Weit fortgeschritten in diesem

Bereich sind das CHUV (Centre Hospitalier Universitaire Vaudois) und das HUG (Hépitaux
Universitaires de Genéve) mit einem gemeinsamen molekularen Tumorboard. Da viele Informa-
tionen iiber den individuellen Patienten nicht zentral gespeichert sind, ist das Zusammenfiigen der
Daten zentral. Am CHUYV werden seit Jahren Daten tiber Tumore und deren Therapie ge-
sammelt und analysiert. Kiinftig konnen die Onkologen des Tumorboards fiir ihre Analysen nicht
nur auf die eigene Datenbank am CHUV zuriickgreifen, sondern - iiber das SPHN - auch auf
Datensétze anderer Universitatskliniken in der Schweiz.

Mehr Informationen auf www.precisionmed.ch
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Kantons- und Regionalspitéler eingebunden wer-
den, und dann alle Praxen. Es dauert bei uns leider
alles sehr lange; es entscheiden neben dem BAG
stets 26 Akteure mit. Andere Lander, insbesondere
nordische und angelséchsische, haben die Errich-
tung eines nationalen Krebsregisters Top-down
entschieden und verfiigen darum heute tber
qualitativ hochstehende Gesundheitsdaten. Oder
Estland: Das Land hat den politischen Umbruch
genutzt, einen nationalen Datenaustausch zu im-
plementieren. Zudem haben wir eine grosse Frag-
mentierung bei den Klinik-Informationssystemen.
Wir konnen es uns offenbar leisten. Um valide
Daten fiir Forschung und Entwicklung zu erhalten,
miissen jetzt alle zusammenarbeiten. Doch uns
lduft die Zeit davon, darum wire ein Anstoss der
Politik wichtig.»

«Was es jetzt dringend braucht, ist die
gesellschaftliche Sensibilisierung, dass alle
profitieren, wenn jeder Einzelne seine Daten
beisteuert.»

- Peter Meier-Abt

Oliver Michielin: «Wir haben uns viel Zeit gelassen,
aber wir konnen aufholen. Die Schweiz hat dafiir
gute Rahmenbedingungen, denn unser medizi-
nisches Versorgungssystem und unsere Gesell-
schaftsstruktur sind relativ stabil, was die lang-
fristige Datenerhebung und Analyse von Lang-
zeitverldufen begtinstigt.»
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Digitalisierungsgrad im Gesund-
heitswesen

Die Schweiz rangiert auf Platz 14 geméss dem Bertelsmann Digital-Health-Index.

Leseanleitung: Die Tabelle zeigt den Digital-Health-Index, sortiert nach der Rangplatzierung der Lander.
Der Digital-Health-Index kann Werte zwischen 0 und 100 annehmen, wobei ein hoherer Wert eine
hohere Entwicklungsstufe im Bereich «Digital Health» darstellt.

Landerrangfolge nach dem Digital-Health-Index

Rangplatz Digital-Health-Index
Estland 81,9

Kanada

Gruppe 1

Danemark >70

Israel
Spanien
NHS England

Schweden Gruppe 2

Portugal S

Niederlande

Quelle: Bertelsmann Stiftung
https://www.bertelsmann-stiftung.de/fileadmin/files/Projekte/Der_digitale_Patient/VV_SHS-Gesamtstudie_dt.pdf
(S. 225)


https://www.bertelsmann-stiftung.de/fileadmin/files/Projekte/Der_digitale_Patient/VV_SHS-Gesamtstudie_dt.pdf

«Neue Vergttungsmodelle
sind notiger als je zuvor»

Einblicke in Vergitungsmechanismen von Matthias Schenker, Leiter Abteilung Gesundheits-
politik, CSS Versicherung, und Remo Christen, Director Market Access & Health Care Affairs,

Roche Pharma (Schweiz) AG.

Remo Christen

Director Market Access &
Health Care Affairs, Roche
Pharma (Schweiz) AG

Matthias Schenker
Leiter Abteilung Gesund-
heitspolitik, CSS Versiche-
rung

o

Standardisierte Vergiitungsprozesse fiir per-
sonalisierte Therapien - ein Spannungsfeld?
Beide Parteien, Krankenversicherer und forschende
Pharmaindustrie, sind sich in einer grundlegenden
Sache einig: Patientinnen und Patienten in der
Schweiz sollen heute und in Zukunft einen ge-
sicherten Zugang zu innovativen, personalisierten
Therapien haben.

«Das aktuelle System ist derzeit nur beschrénkt in
der Lage, mit dem Fortschritt der Medizin Schritt
zu halten und moderne Therapien innert niitzlicher
Frist den Patienten zuganglich zu machen. Gerade
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die personalisierte Medizin bringt medizinische
Losungen zu den Patienten, fiir welche die der-
zeitigen Zulassungs- und Vergiitungsprozesse nicht
mehr geniigen», erklart Remo Christen die Situa-
tion. Heute funktioniere das System nach dem
Prinzip: ein Medikament - eine Indikation - eine
Vergiitung. Und auch wenn ein Medikament meh-
rere Indikationen aufweist, braucht es fiir die Ver-
glitung via die Spezialitdtenliste fiir jede Indikation
jeweils einen eigenen aufwendigen Prozess.

In Zukunft werden unter dem Label Personalisierte
Medizin zum Beispiel im Bereich Krebs immer
Ofter sogenannt «tumor-agnostische» Medika-
mente auf den Markt kommen. Diese richten sich
an den genomischen und molekularen Merkmalen
des Krebses aus, ohne Riicksicht auf die Krebsart
oder die Lokalisation des Krebses im Korper. Auch
wird es mit zunehmender Analytik der Daten aus
der Gesundheitsversorgung (sogenannte Real-
World Data) und der Verkniipfung von medizi-
nischem Wissen vermehrt moglich sein, neue Indi-
kationsbereiche fiir Medikamente zu erschliessen,
ohne dass dazu klassische klinische Studien durch-
gefithrt werden. Darauf muss sich das System ein-
stellen. Bereits heute sind Medikamente auf dem
Markt, die, basierend auf wissenschaftlichen Er-
kenntnissen («scientific rationale») und der stetig
wachsenden Erfahrungen durch Experten, tiber
die zugelassenen Indikationen hinaus eingesetzt
werden.



Madogliche Modelle fiir die Risikoteilung zwischen Pharma und Krankenversicherer

Zahler

Zahler

Quelle: Darstellung von Roche Pharma (Schweiz) AG; illustrativ

«Risikoteilung ist das Gebot der Stunde.
Pharmafirmen miissen in Zukunft vermehrt
das finanzielle Risiko iibernehmen, bis
geniigend Evidenz fiir die Wirksamkeit einer
Therapie vorliegt.»

- Matthias Schenker

Momentan kann das System mit dem Artikel 71 a-d
KVV auf diese Situation reagieren (siehe Infobox).
Dieser ermdglicht den Zugang zu innovativen
Medikamenten ausserhalb des «Standard of Care»
frithzeitig und im Einzelfall zulasten der obligato-
rischen Krankenpflegeversicherung. «Das grosste
Problem von Artikel 71a-d KVV ist allerdings, dass
sehr vieles zur Ausnahme wird», bemerkt Matthias
Schenker. Das macht ihm zu schaffen: Der admi-
nistrative Aufwand fiir die einzelnen Fille ist gross,
da die Finanzierung der Therapie praktisch indivi-
duell ausgehandelt werden muss. Und er nimmt zu:
Die Anzahl der Fille, bei denen Art. 71a-d KVV

greift, hat sich bei der CSS Versicherung in den
letzten vier Jahren von 3000 auf 6000 verdoppelt.

Wie soll also die Zulassung im Umfeld

einer zunehmend personalisierten Medizin
geregelt werden? Und vor allem auch

die Vergiitung?

Zur Losung dieses Problems sehen beide Experten
auf Gesetzes- bzw. Verordnungsebene akuten
Handlungsbedarf. Die Forderung von Matthias
Schenker ist einfach: «Sowohl fiir die Zulassung
durch Swissmedic als auch fiir die Vergiitung durch
das BAG miissen flexiblere Kriterien resp. neue
Finanzierungsmodelle eingefiihrt werden, damit
wir auf den rasanten wissenschaftlichen Fortschritt
reagieren konnen.»

Fiir Remo Christen muss in diesem Zusammen-
hang auch die Nutzenbewertung von Therapien
neu gedacht werden, er formuliert dazu konkrete
Vorschldge. Zum Beispiel konnte der Nutzen einer
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neuen Therapie provisorisch durch ein wissen-
schaftliches Expertengremium beurteilt und ein be-
fristeter Preis festgelegt werden, damit die Patien-
ten schon am Tag der Zulassung Zugang haben. Die
finale Preisfindung erfolgt dann aufgrund der ge-
nerierten Evidenz tiber die parallel gesammelten
und analysierten Daten.

«Die personalisierte Medizin bringt medizi-
nische Lésungen zu den Patienten, fiir welche
die derzeitigen Zulassungs- und Vergiitungs-
prozesse nicht mehr geniigen.»

- Remo Christen

Gerade die Finanzierung der modernen Medizin ist
ein Handlungsfeld, in welchem die verschiedenen
Akteure umdenken miissen. Personalisierte Thera-
pien haben das Potenzial, das System insgesamt zu
entlasten, stehen aber auch oft im Mittelpunkt
intensiver Kostendiskussionen. «Risikoteilung ist
das Gebot der Stunde», meint Matthias Schenker
und ergédnzt, dass «Pharmafirmen in Zukunft ver-

mehrt das finanzielle Risiko tibernehmen miissen
bis gentigend Evidenz fiir die Wirksamkeit einer
Therapie vorliegt.» Nur so sei das Gesundheits-
system bereit den fairen Preis fiir hochwirksame
Medikament zu tragen. Fiir Remo Christen ist klar,
dass dies der Weg der Zukunft ist: «Verschiedenste
Modelle sind denkbar wie Meilenstein-Zahlungen,
Vorabzahlung oder eine graduelle Kosteniiber-
nahme mit fortschreitender erfolgreicher Behand-
lung. Wichtig ist, dass auch in solchen Modellen die
wissenschaftlichen Uberlegungen zentral sind».
In einer Beziehung herrscht bei beiden Gesprachs-
partnern Einigkeit: Nur mit einer I6sungsorientier-
ten Haltung von Pharmaindustrie, Krankenver-
sicherern und Behoérden bzw. Politik werden
personalisierte Therapien langfristig fiir alle zu-
ganglich und solidarisch finanzierbar sein. Um mit
den Worten von Remo Christen zu schliessen:
«Wichtig ist der Dialog mit dem Ziel, den Patien-
tinnen und Patienten in der Schweiz eine moderne
medizinische Versorgung zu ermdglichen.»

Artikel 71a-d der Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Der Artikel 71 a-d KV'V regelt die Kosteniibernahme von zugelassenen Medikamenten, welche aus-
serhalb ihres Indikationsgebiets eingesetzt werden oder nicht in der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind.
Auch in der Schweiz nicht zugelassene Medikamente, welche importiert werden miissen, fallen in den
Geltungsbereich von Artikel 71a-d KV'V. Voraussetzung ist, dass es sich um tédliche oder schwere,

chronisch verlaufende Krankheiten handelt; dass es keine zugelassene oder therapeutische Alter-
native gibt; dass vom Einsatz der Therapie ein grosser therapeutischer Nutzen erwartet werden kann;
und dass der therapeutische Nutzen in einem angemessenen Verhaltnis zu den Kosten steht. Absicht
dieses Verordnungsartikels ist es, Patienten in Einzelfillen und nach der Gutsprache der
Krankenversicherer von neuen Therapiemdglichkeiten profitieren zu lassen.
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Zusammenfassung

o Personalisierte Medizin ist ein Thema, in dem sich viele Hoffnungen, Erwartungen und Heraus-
forderungen fiir Patienten, Mediziner, Industrie und das Gesundheitssystem widerspiegeln. Umso
mehr braucht es den Einbezug samtlicher Akteure, um die personalisierte Medizin in der Schweiz
weiter voranzubringen.

« Inder vorliegenden Publikation setzen sich Vertreterinnen und Vertreter von Akademie & Forschung,
Arzteschaft, Patientenorganisationen, Politik, Krankenversicherungen und Industrie aus ihrer
jeweiligen Perspektive mit diesem vielschichtigen Thema auseinander.

o Schwerpunktmaissig fokussieren sich die Beitrdge unter anderem auf die Frage nach den gesellschaft-
lichen Bediirfnissen, der Finanzierung, dem politischen und regulatorischen Umfeld sowie dem
Stellenwert des digitalen Fortschritts fiir die Medizin.

« Die Broschiire soll eine aktive, interdisziplindre Auseinandersetzung mit diesem Thema ermdglichen
und gemeinsame Handlungsfelder identifizieren. Damit soll ein Beitrag zur weiteren Verankerung
der personalisierten Medizin im medizinischen Alltag in der Schweiz geleistet werden.

EMH Schweizerischer Arzteverlag
www.emh.ch


http://www.emh.ch
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