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Eingereichte Stellungnahmen der Stakeholder

Im folgenden Dokument sind alle eingereichten Stellungnahmen aufgefiihrt. Fiir die Analyse wurden
die Stellungnahmen durchnummeriert, die Nummern auf dem jeweiligen Dokument verweisen auf

diese.
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Akademie fir Ethik in der Medizin (AEM) | AG Altern und Ethik

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz Ihrer Organisation?
Neuropsychologische Testung von geriatrischen Patienten mit V.a. Demenz,
Fortbildungsangebote fiir Mitarbeiter im Krankenhaus

Ethische Fragen im Zusammenhang mit gerontologischen und geriatrischen Fragestellungen

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels Biomarker. Wo
sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Biomarker sind mittlerweile eine wichtige Hilfe bei der Diagnose einer Demenz. Dies gilt sowohl fiir
bildgebende Verfahren als auch fiir Liquoranalysen im Labor. Sie dienen einerseits der Aufdeckung
behandelbarer Ursachen fiir aufgetretene kognitive Beeintrachtigungen und kénnen so dazu beitragen,
unndtige Angste und Sorgen auszurdumen und eine wirksame medizinische Intervention einzuleiten.
Andererseits kdnnen sie dabei helfen, die klinischen, neuropsychologischen und laborchemischen Hinweise auf
eine Demenz abzusichern und ihre Ursachen differentialdiagnostisch abzuklaren. Dadurch kdnnen
Demenzpatienten, ihre Angehdrigen und ihre Behandler méglichst friihzeitig in die Lage versetzt werden,
medikamentdse und nicht-medikamenttse Behandlungsschritte einzuleiten, fiir den weiteren Verlauf
vorzusorgen (z.B. Advance Care Planning (ACP), Vollmachterteilung, Patientenverfligung, Testament etc.) und
die Lebensplanung und -gestaltung der neuen Situation anzupassen.

Wahrend sich diese Anwendung von Biomarkern auf einen Zeitpunkt und Zeitraum bezieht, in dem bereits
Beeintrachtigungen festzustellen sind, verhalt es sich anders bei Menschen, die keine Symptome bei sich
feststellen und bei denen auch das soziale Umfeld keine Symptome beobachtet. Hier kdnnen Biomarker das
erhohte Risiko fiir eine mogliche Demenzerkrankung anzeigen, aber nicht mit Sicherheit aussagen, ob und
ggf. wann die Person erkrankt. Zudem sind viele der betreffenden Marker bislang nicht hinreichend validiert
und die Testverfahren sind fehlerbehaftet. Daher ist der Nutzen hier ambivalent zu bewerten.

Erstens kdnnen sowohl falsch-positive als auch mit groBen probabilistischen Unsicherheiten behaftete
Ergebnisse bei den Betroffenen viele unnétige Sorgen und Angste bereiten und sie von der Verwirklichung
realer Lebensmdoglichkeiten abhalten. Das kann bis hin zum pré-emptiven Suizid aus Angst vor Demenz
gehen. Umgekehrt kdnnten sowohl falsch-negative als auch hochgradig unsichere Ergebnisse allerdings ein
falsches Sicherheitsgefiihl erzeugen und z.B. eine gesundheitsbewusste Lebensfiihrung unterminieren.

Zweitens ist auch die Gefahr kritisch zu bewerten, dass Menschen mit einem auffalligen Biomarkerbefund im
privaten oder beruflichen, wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Feld bevormundet oder an den Rand
gedrangt werden und aufgrund der Ergebnisse der Risikoanalysen Nachteile erleiden (z.B. Stigmatisierung;
Diskriminierung durch Arbeitgeber und Versicherungen). Andererseits ist aber auch denkbar, dass
biomarkerbasierte Risikoaussagen zu einer Entstigmatisierung von Demenzerkrankungen beitragen, indem sie
an die Stelle einer definitiven Diagnose graduelle Wahrscheinlichkeiten treten lassen und zugleich
verdeutlichen, dass gréBere Personenkreise als bislang vermutet von einem erhéhten Demenzrisiko betroffen
sind.

Allgemein erscheint die Tendenz unserer Gegenwart, alles in der Hand und unter Kontrolle haben zu wollen,
im Fall der biomarkerbasierten Demenzvorhersage ebenso problematisch wie bei Voruntersuchungen zur
Gesundheit des Kindes in der Schwangerschaft (falsch-positive Ergebnisse). Das Leben bringt stets
Unvorhersehbares und Unplanbares mit sich, mit dem man umgehen muss (Salutogenese nach Antonovsky).
Es scheint deshalb unabdingbar, dass Kompetenzen im Sinne der Salutogenese gestarkt werden.

Leider ist bis heute die ,Mechanik" der Entstehung der einzelnen Demenzerkrankungen und der mit ihnen
verbunden Symptome noch nicht ausreichend verstanden, um die Bedeutung der Biomarker ausreichend
sicher zu verstehen oder daraus gezielte Praventions- und BehandlungsmaBnahmen abzuleiten. Sollten hier in
der Zukunft deutliche Fortschritte erzielt werden, miisste die Bedeutung der Biomarker fiir die
Demenzvorhersage selbstverstandlich neu bewertet werden.



Deutsche Alzheimer Gesellschaft (DAIzG)

Deutsche Alzheimer
Gesellschaft e.V.
\® Sselbsthilfe Demenz

Stellungnahme der Deutschen Alzheimer Gesellschaft (DAlzG) zum

Diskursverfahren ,,Konfliktfall Demenzvorhersage“
Stand: 15. Marz 2018

Die Deutsche Alzheimer Gesellschaft e.V. Selbsthilfe Demenz wurde 1989 als
Selbsthilfeorganisation fiir Menschen mit Demenz und ihre Angehorigen gegriindet. lhr Ziel ist
es, deren Situation zu verbessern. Neben der Information und Beratung, der Aufklarung der
Offentlichkeit und vielen anderen Aufgaben, gehort auch die Unterstiitzung der Forschung zu
den Vereinszwecken der DAlzG. AulRerdem ist der Schutz vor unnétigen Risiken und
Belastungen durch Forschung in der Satzung verankert.

Demenzvorhersage ohne Symptome

Durch neue Testverfahren, vor allem Biomarker und genetische Tests, wird zunehmend die
Vorhersage eines Demenzrisikos moglich, allerdings ohne dafiir eine Gewissheit zu geben und
einen Zeitpunkt des akuten Eintretens der Erkrankung benennen zu kdnnen. Auch sind zur Zeit
keine therapeutischen Optionen erkennbar, mit denen eine Vorbeugung der Erkrankung
moglich werden kann. Bevor wir also zu den im Diskurs angesprochenen Fragen Stellung
nehmen, sei festgestellt, dass aus Sicht der Deutschen Alzheimer Gesellschaft eine solche
Vorhersage ausschlieRlich zu Forschungszwecken oder bei individuellen speziellen Anfragen,
zum Beispiel auf Grund einer Familiengeschichte, zur Anwendung kommen sollte. Der
psychischen Belastung, einer moglichen Stigmatisierung, auch aber den Kosten, die eine
solche Vorhersage durch Biomarker bei grofRen Teilen der Bevolkerung verursachen wiirde,
steht kein erkennbarer Nutzen gegentiber. Das ware naturlich anders zu bewerten, wenn es
eine entsprechende Moglichkeit gabe, das Auftreten einer Demenz durch die friihe Diagnose in
Zusammenhang mit einer entsprechenden Therapie zu verhindern oder mafigeblich
hinauszuzogern.

Diagnose und Aufklarung

In der Praxis ist zu beobachten, dass Art und Inhalt von Aufklarungsgesprachen sehr
unterschiedlich sind. Nicht immer sind diese so gestaltet, wie man es sich wiinschen wiirde,
namlich mit viel Zeit, in einer ruhigen Umgebung und in verstandlichen Worten. Menschen, die
eine Demenzdiagnose erhalten, sind meist sehr aufgewihlt und kénnen viele Informationen
nicht gleich oder nur schwer aufnehmen. Deshalb ist es wichtig, Diagnosestellung als einen
Prozess zu verstehen und nach einem Erstgesprach fiir alle relevanten Fragen, die auch die
nicht-medizinischen Aspekte wie die Lebensplanung, rechtliche Fragen usw. umfassen
konnen, zur Verfligung zu stehen. Flir Beratungsinhalte, die nicht zum arztlichen
Aufgabenbereich gehdren, ist an eine kompetente Anlaufstelle weiter zu verweisen. Wichtig ist
es auch - wenn die Patienten einverstanden sind - Angehorige in diesen Prozess mit
einzubeziehen. Einerseits kann dies zur Unterstlitzung der diagnostizierten Person dienen,
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Deutsche Alzheimer Gesellschaft (DAIzG)

andererseits aber hilfreich sein, weil Familienangehdrige von einer Demenz in vielerlei Hinsicht
mitbetroffen sind.

Eine sensible Aufklarung und prozesshafte Unterstiitzung wird vermutlich groRRe
Auswirkungen auf die Akzeptanz einer solchen Diagnose haben.

Folgen der Diagnose fiir die einzelne Person

Manchen Menschen gelingt es (nach einiger Zeit), auch mit einer Demenzdiagnose ihr Leben
~normal“ weiterzufiihren. Dies gilt wahrscheinlich auch dann, wenn das Eintreten der
Krankheit noch nicht unmittelbar bevorsteht. Manchen Menschen hilft es vielleicht, bewusster
zu leben, sich mehr auf die fiir sie wichtigen Dinge im Leben zu fokussieren und fiir sich neue
Perspektiven zu schaffen. Viele verfallen aber zunachst in eine Phase der Depression und
ziehen sich zuriick. Andere Personen werden vielleicht zunachst keine oder gleichgiiltige
Reaktionen zeigen, was nicht heil3t, dass diese Diagnose sie nicht trifft. Das kénnen
Verdrangungsmechanismen sein, um Angste nicht an sich heran zu lassen. Die Betroffenen
wollen die Diagnose oft nicht wahrhaben. In jedem Fall kann man davon ausgehen, dass
psychische Belastungen durch eine solche Diagnose vorhanden sind. Und es stellt sich die
Frage, ob diese die moglichen Vorteile, namlich eine andere Lebensplanung oder das
frihzeitige Treffen von Entscheidungen, aufwiegen. Dabei kann auch eine Entscheidung in die
Einwilligung von Forschungsvorhaben eine Rolle spielen. Allerdings sollte hier aus Sicht der
DAIlzG kein Druck auf die Menschen ausgeiibt werden, sich flir solche Vorhaben zur Verfligung
zu stellen, wenn sie dies nicht von sich aus wollen.

Folgen fiir die Gesellschaft

Es ist einerseits faszinierend, was die Wissenschaft mit neuen Erkenntnissen und Methoden
erreichen und herausfinden kann, in diesem Fall durch die Anwendung von Biomarkern also
die Vorhersage einer Demenzerkrankung. Auf der anderen Seite stellt sich die Frage, welche
Folgen eine massenhafte Anwendung fiir eine Gesellschaft hatte. Wir miissen anhand der
demografischen Entwicklung davon ausgehen, dass es eine grolRe Anzahl von Personen gibt,
die fiir eine solche Anwendung und damit mogliche positive Ergebnisse in Frage kommen.
Viele Menschen konnten, ohne Einschrankungen und Symptome bereits zu erleben,
pathologisiert und zu baldigen (?) Kranken gemacht werden. Da eine Demenz sehr
angstbesetzt ist, kann man in der Regel von einer Einschrankung der Lebensqualitat ausgehen,
vielleicht in der Folge auch von einer Zunahme an Depressionen.

Man konnte sich die Frage stellen, wie interessant die Ergebnisse fiir Versicherungen,
Arbeitgeber, Krankenkassen usw. sind. Und hilft eine Zunahme von Menschen mit einer
potentiellen Demenz bei einer Entstigmatisierung der Krankheit?

Fazit

Sollte es tatsachlich eine wirksame Therapie fiir ein Stadium geben, in dem Demenzsymptome
noch nicht erfahren werden, eine Erkrankung aufgrund von Biomarkern aber sehr
wahrscheinlich, ist es sicher im Interesse der betroffenen Menschen eine solche Vorhersage zu
treffen. Auch unter Kostenaspekten kann dies fiir das Gesundheitswesen von Bedeutung sein.
Vorher allerdings ist von einer solchen Vorhersage auRer aus Griinden der Forschung und sehr
spezifischen individuellen Griinden, z.B. einer genetischen Pradisposition, aus Sicht der DAlzG
abzuraten. In jedem Fall sind die Menschen, die zu einem solch friihen Zeitpunkt eine Diagnose
erhalten, zu begleiten und zu unterstitzen.
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Deutsche Alzheimer Gesellschaft (DAIzG)

Siehe auch:
Ethische Empfehlung der DAlzG zu Diagnose und Aufklarung bei Demenz (PDF)
Ethische Empfehlung der DAlzG zur Frihdiagnostik bei Demenz (PDF)
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Dialog und Transferzentrum (DZD) Witten - Detlef Riising (Stellungnahme aus seiner Perspektive)

FRAGEN
A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?
Das Dialog- und Transferzentrum Demenz hat zwei Schwerpunkte:

- bilateraler Wissenstransfers zwischen Forschung und Praxis (digital und analog; geférdert im
Rahmen der Landesinitiative Demenz-Service NRW durch Gesundheitsministerium NRW und
Pflegekassen NRW)

- Evaluations-/Versorgungsforschung im Schwerpunktbereich , Leben mit Demenz” (Selbstakquise)

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Wichtige Vorbemerkung: Dieses Statement ist kein Organisationsstatement des DZD oder eine
konsentierte Stellungnahme der Férderer der Landesinitiative Demenz-Service NRW (Pflegekassen
und Gesundheitsministerium NRW), in dessen Auftrag das Dialog- und Transferzentrum Demenz
(DZD) den Auftrag des Wissenstransfers durchfiihrt.

Es handelt sich bei den folgenden Gedanken und Aussagen um meine (Detlef Rlsing) subjektive Sicht
zur angefragten Thematik! Mir ist es wichtig, dies zu erwiahnen, da ich der Uberzeugung bin, dass bei
bestimmten ethischen Fragen im Vorfeld moglicher Entscheidung sowohl die Gedanken als auch
Rede eines jeden einzelnen frei sein missen. Meinen Kolleginnen und Kollegen (Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern) des DZD ist es selbstredend vollkommen frei, sich selbst zu dieser Frage zu
positionieren und dies auch 6ffentlich zu vertreten.

Ich mochte mich an dieser Stelle in meinen Ausfiihrungen — aufgrund der Beschrankung des zur
Verfligung stehenden Platzes — auf drei wesentliche, in meinen Augen ausgesprochen relevante und
sicher strittige Gedanken beschranken, wobei insbesondere die Punkte b. und c. in enger Verbindung
stehen. Diese sind: a. Wer entscheidet den Zeitpunkt der durchzufiihrenden Diagnostik; b. Was
haben wir nach der Diagnose anzubieten? c. Demenzdiagnose und Suizidalitat

Zu a.: In meinen Augen darf die einzige relevante GrélR3e hinsichtlich der Entscheidung zur Testung
und zum Zeitpunkt der Testung der Primarbetroffene selbst sein. Ahnlich einer humangenetischen
Untersuchung (beispielsweise zum Krankheitsbild Chorea Huntington oder auch einer
Frontotemporalen Demenz) miisste dies im Rahmen eines Beratungs- und Unterstltzungsprozesses
vor und nach der Diagnosestellung stattfinden. Die Frage, eine derartige Untersuchung grundsatzlich
zu unterbinden/verbieten, stellt sich in meinen Augen in einer global vernetzten Welt nicht. Diese
Testung wird meines Erachtens kommen; entscheidend ist hingegen, inwieweit es gelingt, gewillte
Personen in die Lage zu versetzten, eine informierte und vor allem freie Entscheidung zu treffen. Erst
dann —und nur dann - stellt sich in der Folge die Frage nach Beratung und Unterstiitzung bei einer
moglicherweise auf Demenz hinweisenden Diagnose.

Zu b.: Gerade zum derzeitigen Zeitpunkt, stellt sich in besonderem MaRe die Frage, was wir den
Menschen, welche positiv auf eine stark erhéhte Wahrscheinlichkeit der Entwicklung einer Demenz
(insbesondere einer Alzheimer-Demenz oder einer Frontotemporalen Demenz) getestet wurden,
anzubieten haben. Natiirlich ist die heutige versorgerische Infrastruktur in Bezug auf Demenz eine
um Welten bessere als noch vor 20 Jahren (Niedrigschwellige Angebote, besser ausgebildete
Pflegende und Mediziner, Ergotherapeuten u.a.). Macht dies aber das Leben mit Demenz



Dialog und Transferzentrum (DZD) Witten - Detlef Riising (Stellungnahme aus seiner Perspektive)

entscheidend leichter? Dies ist eine sehr subjektive Entscheidung. Da wir den meisten
Demenzerkrankten medizinisch-therapeutisch-heilend wenig anzubieten haben, wiirde nur eine
eindeutig nachweislich verbesserte Lebensqualitat durch Friihdiagnostik in meinen Augen eine solche
Diagnostik rechtfertigen. Dazu folgender Gedanke: Noch nie wussten die Menschen so viel (iber
Demenzerkrankungen. Aber trotzdem (oder gerade deswegen?) ist die Angst davor nicht geringer
geworden. Dies spricht eine deutliche Sprache. Nachdem sich nun aktuell groRe Pharmakonzerne aus
der Forschung zuriickgezogen haben und dies medial — ohne wirkliche Nennung der Ursachen - weit
verbreitet wurde, wird die Angst vor einem Leben mit Demenz vermutlich nicht geringer. So
zumindest dullerten sich sowohl Birgerinnen und Biirger als auch Profis mir gegenliber in den letzten
Wochen. Es gehort in meinen Augen zu einer ethischen Grundhaltung, zuzugeben, wie der Stand der
Dinge in der Forschung derzeit ist. Davon allerdings — so traurig das ist — héren die Blirger wenig!
Einen weiteren Aspekt mochte ich an dieser Stelle zumindest mahnend benennen: (zu c.): Eine friihe
Diagnose — ohne Aussicht auf Heilung — kénnte Personen hinsichtlich ihrer Uberlegungen eines
moglichen Suizids beeinflussen. Dieser Punkt sollte in jedem Falle — vor dem Hintergrund der
aktuellen Forschungslage — diskutiert werden.

AbschliefRend mochte ich konstatieren, dass ich persénlich derzeit niemandem zu einer
Friihdiagnostik raten wirde.



Deutsche Gesellschaft fur Pflegewissenschaft (DGP)

FRAGEN
A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Die DGP vertritt die Pflegewissenschaft, eine der wesentlichen Wissenschaften, die sich mit der
Versorgung von Menschen mit Demenz befassen/ befassen missen, stellt der Umgang mit
Menschen mit Demenz oft besonders grolRe Herausforderungen an die Pflege.

In der Pflegewissenschaft wird die bestmogliche Pflege und Versorgung von Menschen mit
Demenz mit dem Fokus auf die Betroffenen und ihr Erleben erforscht und entwickelt. Ziel ist die
wissensbasierte Umsetzung in die Praxis mit dem Ziel des bestmdglichen Erhalts der
Lebensqualitdt von Menschen mit Demenz.

Eine wesentliche Grundiiberzeugung wird dabei durch Forschungsergebnisse gestiitzt, die zeigen,
dass die Lebensqualitat auch bei fortgeschrittener Demenz positiv wahrgenommen werden kann.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Die Frage einer Krankheitsvorhersage, (Ublicherweise die Wahrscheinlichkeit einer
Krankheitsentstehung, und die sich daran anschlieRende Offenlegung gegeniiber der betroffenen
Person kann nur im Zusammenhang mit Folgen fiir die betroffene Person diskutiert werden.

. Die Krankheit Demenz wird in unserer Gesellschaft verbreitet als das verteufelte Ende
eines Lebens angesehen, das mit Schrecken und haufig mit Suizidgedanken verbunden
wird.

. Bislang ist keine Therapie bekannt, schon gar keine, die vor dem Einsetzen dieses
Syndroms gezielt wirken kann.

. Es ist nicht zu sehen, dass eine Mitteilung iber das Krankheitsrisiko vor allem vor dem
Eintritt von Symptomen irgendeine positive Auswirkung fur die betroffene Person haben
kdnnte.

Aus diesen Griinden halten wir die Entnahme von Biomarkern zum Zwecke der Identifizierung des
Risikos einer Demenz fiir absolut unethisch. Gegenwartig ist eine solche Risikodiagnose nur als
Belastung einzustufen, die gilt nicht nur flr die betroffene Person selbst, sondern nattrlich auch
fur das soziale Umfeld. Es besteht die Wahrscheinlichkeit, dass es zu krisenhaften
Angstverstarkungen kommen kann, bei denen jedes vergessene Wort als ein Anzeichen fir eine
Demenz gedeutet wird.

Unabhangig davon gehort es zur Selbstbestimmung eines jeden Menschen, sich auf bestimmte
Krankheiten hin testen zu lassen oder dies abzulehnen. Voraussetzung hierzu ist eine
Informationsgrundlage, die Selbstbestimmung ermdglicht. Selbstbestimmung heiRt allerdings
auch, Informationen ablehnen zu dirfen.

Argumente fiir eine frithe Mitteilung sind oft:

o Es gibt mehr Zeit, Dinge bei unbeeintrachtigter kognitiver Kompetenz zu regeln.

Die meisten Demenzformen entwickeln sich allmahlich und lassen Zeit fir Planungen auch zur
Ordnung eigener Angelegenheiten. Viel wichtiger ist in diesem Zusammenhang eine rationale
Aufklarung zum Demenzsyndrom mit dem Ziel der Entmystifizierung der Krankheit.

Bereits heute erleben viele Menschen mit Demenz eine Diagnosestellung als Bruch in dem
bisherigen Leben, obwohl sich von einem auf den anderen Tag in ihnen selbst nichts GroRartiges



Deutsche Gesellschaft fir Pflegewissenschaft (DGP)

verandert. Fortan wird aber (iber sie statt mit ihnen geredet. Auch hier muss die Aufklarung,
Beratung und Unterstiitzung ansetzen.

Dazu gehort weiterhin die Beratungsfahigkeit in allen Bereichen der Gesundheitsversorgung und
vor allem mehr Méglichkeiten einer direkten Unterstiitzung von Haushalten mit Menschen mit
Demenz.

e Je friher Risiken erkannt werden, desto eher kdnnen praventive Malnahmen eingeleitet
werden.

Bisher beziehen sich die meisten praventiven MaBnahmen auf Regeln einer allgemeinen

gesunden Lebensfiihrung, die auch unabhangig von Fragen der Demenz gelten. Das gewichtigste

Argument betrifft den Einsatz von Medikamenten, die Entwicklungen verzégern kénnten,

allerdings betrifft dies friihe Phasen einer bereits sichtbaren Krankheit.

e Wissenschaftler konnten bei Menschen in frithesten Phasen oder noch nicht vorhandenen
Symptomen frithe Therapien untersuchen.

Eine Krankheitsprognose auf Wahrscheinlichkeitsbasis zum Zwecke der Probandengenerierung fir

Forschungsprojekte kann unter den nicht zu verantwortenden ethischen Problemen nur

abgelehnt werden.



Deutscher Gewerkschaftsbund (DGB)

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Die Zahl der an Demenz Erkrankten nimmt weltweit zu. Die Krankheit betrifft zunehmend nicht nur
Altere, sondern stellt schon fiir Menschen im beschaftigungsfahigen Alter eine reale Bedrohung ihrer
Gesundheit, ihrer Lebensqualitat und ihrer Berufs- und Lebenssituation dar.

Der DGB engagiert sich in Fragen der Gesundheits- und Pflegepolitik fur eine qualitativ gute
Versorgung von Patienten. Gleichzeitig hat er im Rahmen der Verantwortung fiir die Versicherten als
Beitragszahler darauf zu achten, dass eine angemessene Versorgung immer auch bezahlbar bleibt.

Der DGB ist Mitglied im Blindnis fiir gute Pflege und setzt sich im Verbund mit 23 anderen
bundesweiten Verbanden und Organisationen fiir die Rechte von Pflegebediirftigen und Alzheimer-
Patienten u.a. mit der Deutschen Alzheimer-Gesellschaft ein.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Neue Testverfahren, die zukiinftige Vorhersagen des persénlichen Demenzrisikos ermdglichen sollen,
kdnnen im Positiv-Fall zu groBen emotionalen Belastungen der Betroffenen fiihren, da die Krankheit
bislang weder aufzuhalten noch zu heilen ist. Daraus kdnnen psychische Belastungen sowie
depressive Erkrankungen folgen, die das subjektive Wohlbefinden im Sinne von Demenz als self
fulfilling prophecy negativ beeinflussen. Der Einfluss einer Positiv-Prognose auf eine weiterhin
uneingeschrankte berufliche Beschaftigung, Zukunfts- und Existenzangste bis hin zu persdnlichen
Problemen im Beziehungs- und Familienkreis waren Szenarien, die vielfach im Bereich des Mdglichen
waren.

Auch wenn eine Vorhersage im Bereich einer (mdglicherweise fehlerbehafteten) Wahrscheinlichkeit
liegen wiirde, blieben Angste und Sorgen der Betroffenen real. Dies kénnte betréichtliche
Auswirkungen auf die Lebensplanung inklusive der Beschaftigungssituation haben. Deshalb sind die
Risiken einer fehlerhaften Vorhersage im Rahmen von Aufklarungsgesprachen zur Patientenberatung
zwingend hervorzuheben und die Sinnhaftigkeit eines solchen Demenz-Screenings offen in Frage zu
stellen.

Ein weiteres Feld stellt die Gewahrleistung der Sicherheit von erhobenen Daten dar. In Zeiten der
zunehmenden Digitalisierung ist die Frage der Zugriffsrechte auf erhobene Daten von héchster
Relevanz. Arbeitgeber, Kreditgeber oder andere 6ffentliche Institutionen kdnnen ein erhéhtes
Interesse an personlichen Daten wie beispielsweise denen eines persénlichen Demenzrisikos haben.
Zwingende Voraussetzung fur die Einfihrung von Testverfahren zur Vorhersage des personlichen
Demenzrisikos ist deshalb, dass der Gesetzgeber den gesetzlichen Rahmen fir ein solches Vorhaben
schafft, in welchem die Entwicklung sicherer, ausgereifter und standardisierter Verfahren sowie die
unbedingte Einhaltung datenschutzrechtlicher Standards bereits gewahrleistet sein missten.



Deutsche Vereinigung fiir Soziale Arbeit im Gesundheitswesen (DVSG) 6

FRAGEN

A. Was istdas Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Unsere Mitglieder, Sozialarbeiterinnenund -padagoglnnen arbeiten lhallen Bereichen des
Gesundheitswesens, ambulantundstationar, inKlinikenundauferklinischen
Behandlungsbereichen,Rehaeinrichtungen und Beratungsstellen. Sie haben téglich mit kranken
Menschen und ihren Angehorigen und Bezugspersonen zu tun.

UnserHauptinteresseistesimZusammenspielmitdenanderen Behandlernimmultidisziplinaren
Team Patienten und Angehdrigen die bestmdgliche Beratung zu geben um Patienten mehr
Lebensqualitat, Teilhabe und Entscheidungssicherheit zu geben.

B. Bitte skizzieren Sie Ihre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Um trotz prognostizierter Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Demenzerkrankung
vorausschauend sein Leben planen zu konnen, bedarf es in der Beratungssituation, neben
des Wissens um medizinisch-therapeutische Pridventions-, Rehabilitations- und
Behandlungsmoéglichkeiten, auch des Wissens um die individuellen Mdoglichkeiten zum
Erhalt der Selbstbestimmung (Beratungen zu Instrumenten der Vorsorge) und zu den
lebensweltorientierten Versorgungsmoglichkeiten im Alltag (soziookonomische und
soziodkologische Auswirkungen) bei Eintreten einer Demenz.

Bei Auftreten einer Demenzerkrankung sollte die indikationsgerechte Gesundheitsversorgung
entsprechend dem Einzelfall und unabhidngig von der Lebenslage (Lebensverhéltnisse)
zuginglich sein. Das bedarf der professionellen sektoreniibergreifenden Patient*innen- und
Angehorigenberatung  sowie interprofessioneller Vernetzung, Konzeptentwicklung und

Forschung.

Die Ratsuchenden und ihren Angehorigen in der Situation einer Demenzvorhersage sollten
fur den Fall einer Erkrankung neben den medizinischen Behandlungen ebenso die sichere
soziale Versorgung in ihrer Lebenswelt als psychosoziale Behandlungsoption wéhlen kénnen.

S3LL Demenz, Pkt. 2.1.3 Beratung und Aufklarung

»Die Beratung soll ebenfalls Informationen zu Hilfe- und Unterstiitzungsangeboten, (ber die
Leistungen der Kranken und Pflegeversicherung und Sozialhilfe, zu Betroffenen und
Angehdrigenverbanden, z.B. Alzheimer Gesellschaft, umfassen. Die Beratung zu den genannten
Bereichen ist eine interprofessionelle Aufgabe. Eine individuelle Beratung zu sozialer Unterstiitzung,
gesellschaftlicher Teilhabe und der ErschlieBung und Koordination von Versorgungsleistungen soll
frihzeitig und .krankheitsbegleitend erfolgen. Dem Informationshedirfnis der Erkrankten und der

Angehorigen ist umfassend Rechnung zu tragen. "

,.Die Aufklarung und Beratung durch Arzte kann ergénzt werden durch Beratungsleistungen anderer
Professionen und Beratungsinstitutionen, bei denen beispielsweise die Themen des Zugangs zu
sozialrechtlichen undgesundheitlichen Leistungen ausdemSGB V,SGB X, SGB Xl und SGBXII,
Vorsorgevollmachten und Betreuungsrecht, psychosoziale Entlastungsmdglichkeiten fiir die

Angehorigen sowie Anpassungen des Lebensumfelds im Zentrum stehen kénnen. Dazu zaéhlen
beispielsweise spezifische ambulante Beratungsstellen fiir Menschen mit Demenzerkrankung und ihre Angehérigen,
Pflegestiitzpunkte sowie Sozialdienste von Krankenhdusern und Betroffenen-und Angehdrigen- Organisationen (z.B. Alzheimer

Gesellschaft). "
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Stellungnahme

zum
Diskursverfahren ,,Konfliktfall Demenzvorhersage*“

23. Marz 2018

A. Was ist das Hauptinteresse Ihrer Organisation im Umgang mit Demenz?

Die privaten Krankenversicherungen unterstiitzen Patienten, die von einer Demenz betroffen
sind, bestmdglich. Dies geschieht durch die Erstattung aller medizinisch notwendigen und
medizinisch gesicherten Behandlungsoptionen, der Erstattung von Pflegeleistungen im Pfle-
gefall sowie durch kompetente Demenzberatung. Diese erfolgt durch die von den privaten
Krankenversicherungen betriebene Pflegeberatung ,compass®, die Demenzkranken und ih-
ren Angehdrigen mit Informationen und umfassenden Beratungsangeboten auch in der
Hauslichkeit des Patienten zur Seite steht. Zudem hat das ,Zentrum fiir Qualitat in der Pfle-
ge*! einen Ratgeber zu Demenz entwickelt. Ziel ist, den Betroffenen und dessen Angehérige
optimal bei ihren Entscheidungen zu beraten, Informationen bereitzustellen und die Gesund-

heitsversorgung sicherzustellen.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position / Auffassung zur Vorhersage einer
Demenz mittels Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontrover-
sen?

Die Vorhersage von Erkrankungen sollte grundsatzlich in ein Gesamtkonzept zur Versorgung
der Versicherten eingebunden sein. Bei der zur Diskussion gestellten Vorhersage von De-
menz mittels Biomarkern ist das nicht zu erkennen. Es mangelt an

1. einem nachvollziehbaren Konzept, fir welche Menschen bei welchen Vorbedingun-
gen ein solcher Test zum Einsatz kommen kann,

2. wirksamen Behandlungsoptionen fiir die Erkrankung, die im Ubrigen an sich in ihrer
Pathogenese immer noch zu wenig erforscht ist und ein heterogenes Geschehen
darstellt,

3. der Testgute, an die fur eine so weitreichende Diagnosestellung allerhéchste Anfor-
derungen gestellt werden mussen.

' Von den privaten Krankenversicherungen gegriindete gemeinnitzige Stiftung.

Postfach 511040 Gustav-Heinemann-Ufer 74¢ Telefon Telefax E-Mail Internet
50946 Kdln 50968 Kdln (0221)99 87 -0 (0221) 99 87 - 39 50 info@pkv.de www.pkv.de
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Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV)

Der PKV-Verband steht der Verwendung von Biomarkern zur Vorhersage einer Demenz im
derzeitigen Status Quo von Forschung und Entwicklung deshalb ablehnend gegentber. Der
potentielle Nutzen erscheint gering gegeniber dem absehbaren Schaden. Zur Erlauterung:

Potentieller Nutzen:

Biomarker kénnen eventuell fir die genauere Analyse zur Auswirkung von zu entwi-
ckelnden Therapien oder krankheitsverzégernden Lebensstilanderungen herangezo-
gen werden. Doch wére dies zunachst ein Nutzen, der vornehmlich im Forschungsbe-
reich zum Tragen kadme, nicht in der Gesamtpopulation. Sollten solche Tests eine
hohe Zuverlassigkeit aufweisen, kénnten sich die betroffenen Menschen in lhrer Le-
bensfihrung auf die sich abzeichnende Krankheit einstellen.

Potentieller Schaden:

Ein Test auf das Demenzrisiko ist nicht fur jeden Menschen nitzlich. Daher sollte zu-
nachst ein nachvollziehbares Konzept ausgearbeitet werden, fir welche Personen-
gruppen ein solcher Test Uberhaupt einen potentiellen Vorteil bringen kann. Einher-
gehend damit gilt es dezidiert auszuarbeiten, wie die in Frage kommenden Perso-
nengruppen Uber die Entscheidung fur oder wider einen Test aufgeklart werden sol-
len. Die Gesundheitsinformation der Bevdlkerung ist — auch im Bereich der Demenz,
deren Therapie und dem Einsatz von Diagnostika - bei weitem nicht ausgereift, wie
bspw. die Alzheimer Europe Studie von 20112 unter Beweis stellt. Mangelnde Kennt-
nisse lassen beflrchten, dass bei der Verfiigbarkeit von Biomarkern Menschen einen
solchen Test machen lassen, ohne Kenntnisse zu besitzen, die fir eine informierte
Entscheidungsfindung notwendig waren. Man wirde nach einem Biomarkertest tber
das personliche Risikoprofil einer Demenzerkrankung informiert werden, ohne die
weiteren Auswirkungen abschéatzen zu kénnen, die ein erhéhtes Demenzrisiko flr
den individuellen Menschen bedeuten kann. Solche Auswirkungen koénnten z.B. darin
bestehen, dass ein Mensch lange vor einer moglichen Symptomatik in Sorge und
Angstzustande versetzt wird, was mit einem Verlust an Lebensqualitdt einhergeht.
Ein Mensch mag sich spontan fiir einen Test entscheiden, ohne zu erahnen, welche
traumatischen, psychischen und eventuell sogar sozialen Folgen (Angst, Verzweif-
lung, soziale Stigmatisierung) die Kenntnis eines erh6hten Demenzrisikos fur seinen
Alltag bedeuten kénnte, ohne zu wissen, ob er spater einmal Uberhaupt von der
Krankheit betroffen sein wird®*. Einmal durchgefiihrt Iasst sich die Kenntnis des Test-
ergebnisses nicht mehr riickgéngig machen. Umso wichtiger ist die Entwicklung eines
nachvollziehbaren Konzeptes, welche Personengruppen einem Test unterzogen wer-
den, wie diese aufgeklart werden und wie Menschen bei dem Umgang mit den Test-
ergebnissen unterstitzt werden sollten.

Es gibt bislang keine Therapie und keine lebensstilverandernden MalRnahmen, die
nachweislich den Ausbruch der Krankheit oder die Krankheitslast einer Demenz auf-
halten oder heilen konnten. Solche Therapien scheinen auch kurzfristig nicht in Aus-
sicht, zudem ziehen sich pharmazeutische Unternehmer vermehrt aus der Alzheimer-

2 Alzheimer Europe (2011): The Value of Knowing - Findings of Alzheimer Europe’s five country survey

on public perceptions of Alzheimer’s disease and views on the value of diagnosis.

* Deutsches Arzteblatt (09.03.2018), Eva Richter-Kuhlmann: Alzheimer Krankheit — Vorhersage eng begrenzt.
* Deutsches Arzteblatt (09.03.2018): Bundesarztekammer warnt vor zu hohen Erwartungen an pradiktive Alz-
heimertests.
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forschung zuriick®. Nicht nur fehlt es an Therapieanséatzen, zudem ist bislang noch zu
wenig Uber die Pathogenese bekannt, was die Vorhersage Uber das Einsetzen und
den Verlauf der potentiellen Erkrankung sowie die Entwicklung von zielgerichteten
Therapien zusatzlich erschwert. Daher erscheint es unverantwortlich, einen Men-
schen mit der Kenntnis eines evtl. erhéhten Demenzrisikos zu belasten, ohne eine
wirksame Therapieoption zur Verhinderung oder Eindammung der Krankheit zu ken-
nen.

- Letztlich besteht eine potentielle Schadigung des getesteten Menschen in einer zu
geringen Sensitivitat und Spezifitat der Biomarker. Menschen, fir die féalschlicher-
weise ein geringes Demenzrisiko vorhergesagt wird, konnten sich und ihre Angehdri-
gen in Sicherheit wiegen und umso traumatisierter sein, sollten sie dennoch an einer
Demenz erkranken. Umgekehrt besteht das Problem bei falsch-positiven Testergeb-
nissen darin, dass Menschen unnétigerweise in Angst gestiirzt werden, ein erhdhtes
Risiko zu besitzen und ggf. weiteren Tests unterzogen werden, ohne in Wahrheit ein
solches erhdhtes Demenzrisiko zu tragen. Die Auswirkungen einer unzureichenden
Testglte auf die Betroffenen sind daher in diesem Bereich besonders eklatant, so-
dass hier allerhdchste Anforderungen an die Testgte zu stellen sind.

Aufgrund der Abwéagung von potentiellem Nutzen und Schaden kommen wir daher aus me-
dizinischer und ethischer Perspektive zu dem Schluss, dass Biomarker-basierte Tests auf
die Wahrscheinlichkeit einer kinftigen Demenzerkrankung solange nicht in den Versor-
gungsalltag integriert werden sollten, solange keine wirksamen Therapieoptionen zum Ver-
hindern des Ausbruchs oder zum Aufhalten des Krankheitsfortschritts existieren. Zudem soll-
te vor der Entscheidung Uber die Einfiihrung eines solchen Tests ein umfassendes Konzept
entwickelt werden, dass u.a. beinhaltet, welchen Menschen sinnvoller Weise eine Testung
angeboten wird, wie diese vor der Entscheidung Uber eine Testung aufgeklart und wie sie
unterstiutzt werden sollten, falls ein erhéhtes Demenzrisiko bei IThnen besteht.

> Deutsches Arzteblatt (02.02.2018), Martina Lenzen-Schulte: Alzheimer-Therapie — Antidementiva scheitern
reihenweise.



Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Die KBV organisiert zusammen mit den Kassenarztlichen Vereinigungen die flachendeckende
wohnortnahe ambulante Gesundheitsversorgung: Rund 72 Millionen gesetzlich Krankenversicherte
erhalten deutschlandweit die gleiche hochwertige medizinische Betreuung. Die Kassenarztliche
Bundesvereinigung setzt sich seit Jahren dafiir ein, die zukiinftigen Versorgungsstrukturen und
Versorgungsmodelle fiir die wachsende Zahl an dlteren, multimorbiden Patienten so zu gestalten,
dass sie auch Demenzpatienten gerecht werden.

Deshalb ist sie unter anderem Gestaltungspartner der Allianz fiir Menschen mit Demenz. In den
letzten Jahren hat sie insbesondere folgende MaBnahmen ergriffen:

Um Arzte bei der Behandlung und Kommunikation mit Demenzpatienten zu unterstiitzen, stellt die
KBV deshalb einige Serviceangebote bereit.

Dazu gehdrt die Broschiire ,PraxisWissen Demenz", die kostenfrei bei der KBV bestellt werden
kann. Das Serviceheft informiert auf 24 Seiten Uber die Diagnosestellung sowie Moglichkeiten und
Grenzen der Therapie. Einen Schwerpunkt bildet die Kommunikation mit Patienten und
Angehdorigen.

Dariiber hinaus hat die KBV eine Kommunikationshilfe fiir Arzte erstellt. In den ,Bausteine fur die
Arzt-Patienten-Kommunikation™ speziell bei der Diagnose Demenz wird dargestellt, worauf Arzte
vor und wahrend des Gesprachs achten kdnnen.

Speziell fir pflegende Angehérige hat die KBV ein Versorgungsprogramm entwickelt. Es zielt auf
die bessere medizinische Versorgung der Partner und Familien von Pflegebedirftigen ab. So gibt es
unter anderem einen praventiven Check-up beim Hausarzt. Bei der Untersuchung wird das
personliche Gesundheitsrisiko des pflegenden Angehdrigen systematisch erfasst, um Empfehlungen
abzuleiten.

B. Bitte skizzieren Sie Ihre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Die KBV bedankt sich fiir die Méglichkeit sich hier zu positionieren. Aus Sicht der niedergelassenen
Vertragsarzte und Psychotherapeuten ist von besonderem Interesse, welche Implikationen sich aus
einem positiven Test fiir die weitere Lebensplanung und PraventionsmaBnahmen ergeben. Hier
wird mit einem erhdhten arztlichen und ggf. auch psychotherapeutischem Beratungs- und
Betreuungsbedarf gerechnet. Es gibt allerdings noch keine verbandliche Positionierung zu dieser
Frage. Allerdings ist Herr Dr. Bergmann als Vorsitzender der KV Nordrhein und als ehemaliger
Vorsitzender des Berufsverbands Deutscher Nervenarzte Mitglied des Projektbeirats, so dass die
Perspektive der vertragsarztlichen Versorgung in das Projekt dauBerst kompetent eingebunden ist.
Wir bitten um Verstandnis, dass wir deswegen keinen Vertreter fiir die Veranstaltung im Juni 2018
benannt haben, freuen uns aber die Ergebnisse des Projektes zu erfahren.



Akademie fiir Ethik in der Medizin (AEM) | AG Ethik u. Pflege Il

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz Ihrer Organisation?

Wahrung der Wiirde der Menschen mit Demenz

Die Menschen als Menschen wahrnehmen, nicht als Demenzkranke

Unterstltzung der Angehdorigen in der Begleitung der Menschen mit Demenz

Gute Versorgung, Sicherheit

Unterstltzende Strukturen fiir diese Zielgruppe in der Klinik schaffen (z.B. Orientierungshilfen,
Demenzbeauftragte)

Die Kompetenz im Umgang mit Menschen mit Demenz starken, entwickeln und vertiefen

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Gefahr der Medikalisierung

Systemische Komponente muss mitgedacht werden - kann diese vollstandig mitgedacht werden?
Dispositionen missen bedacht sein

Indikation?

soziale Préventionskonzepte fehlen

normalerweise "wachst man in die Demenz" im Verlauf der Erkrankung

Demenz ist ja nicht gleich Demenz und wird auch unterschiedlich erlebt - welches Bild soll man
vermitteln von der Krankheit wenn die Vorhersage "positiv" ist?

Gefahr der Stigmatisierungen steigt

Gefahr der stereotypen Reaktion auf die die Menschen nach der "positiven" Testung

Demenz hat viele und vielfaltige Dispositionen - welche ist im Blick?

Welche Lebensqualitat bleibt?

Wie sind weitere Lebensverlaufe zu gestalten und zu begleiten?

Solche Tests brauchen klare Rahmenbedingungen um die Wirde zu behalten - sind diese gesichert?



Bundesarbeitsgemeinschaft der Senioren-Organisationen (BAGSO)

FRAGEN
A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz Ihrer Organisation?

Die BAGSO mit 116 Mitgliedsorganisationen setzt sich fir einen offenen
gesellschaftlichen Umgang mit Menschen mit demenziellen Erkrankungen ein.
Sowohl in Gremien der Fachkommissionen als auch in Fachtagungen,
Stellungnahmen und Auseinandersetzungen unterstitzt die BAGSO die Rechte von
Betroffenen und ihren Familien.

Mit der bei der BAGSO angesiedelten Netzwerkstelle ,Lokale Allianzen fur Menschen
mit Demenz* will die BAGSO die Partizipation von Menschen mit Demenz und ihren
Angehorigen starken. Sie will mit ihrer Arbeit dazu beitragen, dass die Fahigkeiten
von Menschen mit Demenz und die Bedeutung lokaler Hilfenetzwerke in der
Offentlichkeit besser wahrgenommen werden.

B. Bitte skizzieren Sie Ihre zentrale Position/ Auffassung zur Vorhersage einer
Demenz mittels Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Die BAGSO unterstltzt die Auseinandersetzung mit dem Thema. Die Beteiligung der
Alzheimer Gesellschaft als Betroffenenvertretung halten wir insbesondere fiir hoch
relevant. Wir regen an auch den Deutschen Ethikrat einzubeziehen und empfehlen
Prof. Andreas Kruse als Gerontologen.
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Bundesapothekerkammer (BAK)

FRAGEN
A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Die Apotheker versorgen auf Basis einer hoch spezialisierten Ausbildung die deutsche
Bevolkerung mit Arzneimitteln, somit auch an Demenz erkrankte Menschen.

Arzneimittel werden in der Regel durch Arzte verordnet. Sie werden dann unter Beachtung der
rechtlichen Vorschriften in den Apotheken nach einem Vertraglichkeitsabgleich mit anderen
Medikamenten, und nach ausfiihrlicher Beratung an Patientinnen und Patienten abgegeben.

B. Bitte skizzieren Sie Ihre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Die Bundesapothekerkammer kann und will derzeit eine Risikotestung zur Vorhersage einer
Demenz mittels genetischer Biomarker nicht beflirworten.

e Zum einen fallt die Diagnose von Krankheiten oder gar von Krankheitsrisiken nicht in den
Kompetenzbereich der Apotheker. Dies ist ausschlieRlich Arzten vorbehalten. Die
Risikotestung zur Vorhersage einer Demenz setzt zudem derzeit eine bestimmte
Facharztausbildung voraus.

e Zum anderen hat das Ergebnis der Testung probabilistischen Charakter, der schwer oder
gar nicht zu interpretieren ist. Es resultieren bestenfalls statistisch relevante Aussagen,
die keine belastbaren Aussagen fir den konkreten Patienten zulassen.

e Und schlielRlich steht bisher leider keine effiziente Therapie zur Behandlung einer Demenz
zur Verfiigung.

Der Bundesapothekerkammer ist stattdessen daran gelegen, die tatsdchlich an Demenz
Erkrankten und deren Angehdrigen so gut wie moglich mit Medikamenten und mit
medikamentenbezogener Beratung zu versorgen. Dazu ware es dringend erforderlich, die
Apotheker mit mehr Kompetenzen auszustatten.

e Essollten die rechtlichen Voraussetzungen geschaffen werden, die es Apothekern
ermoglichen, sich noch deutlich starker in die Erstellung und Pflege von
Medikationspldnen einzubringen. So kénnten auch die von anderen behandelnden Arzten
verordneten Arzneimittel und die von den Patienten erworbenen apothekenpflichtigen
Arzneimittel, von denen Arzte in der Regel keine Kenntnis haben, in den Medikationsplan
eingepflegt werden und dadurch Interaktionen noch effizienter ausgeschlossen werden.

e Zufordern ist auch, bei der Uberpriifung der Medikation durch die Apotheker genetische
Biomarker einbeziehen zu kénnen, die keinerlei Krankheitsrelevanz, die allerdings
durchaus signifikante Relevanz hinsichtlich der individuellen Wirksamkeit und
Vertraglichkeit der Arzneimittel haben kdnnen. Die Qualitat dieser Biomarker ist zudem
nicht, wie es bei der Testung auf Krankheitsrisiken der Fall ist, als probabilistisch, sondern
als deterministisch einzustufen. Dies unterstreicht die Bedeutung einer Einbeziehung
derartiger Marker fiir eine zeitgemaRe pharmazeutische Betreuung bei der
Arzneimitteltherapie.
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Demenzsupport Stuttgart

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz Ihrer Organisation?

- Ermoglichung von Selbstbestimmung, Lebensqualitdt und gesellschaftlicher Teilhabe von Menschen
mit kognitiver Beeintrachtigung (Demenz, Alzheimer...)

- Unterstiitzung von Betroffenen bei der Selbstartikulation und Selbsthilfe

- Veranderung klassischer Bilder von Demenz, gesellschaftlicher Bewusstseinswandel

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Demenzscreenings (Bluttest, bildgebende Verfahren, Liquoruntersuchungen, Gentests) werden von
interessierter Seite seit vielen Jahren als sinnvolle Moglichkeit der Vorhersage eines Demenzrisikos
bei gesunden und beschwerdefreien Personen propagiert. Die Treffsicherheit solcher Tests wird
dabei mit Werten von 83% bis zu 98% behauptet.

Faktisch stellen sie jedoch keineswegs eine MaRBnahme der Vorsorge, sondern nur eine Vorverlegung
der Sorge dar. Biomarkertests etc. kdnnen der Person, die sich ihnen unterzieht, keine Sicherheit
bieten. In der S-3-Leitline Demenz wird zu Recht von ihrer Anwendung in der Praxis abgeraten, da es
zu einer hohen Anzahl an falsch positiven Diagnosen bzw. Verdachtsdiagnosen kommen wiirde. Das
trifft gerade bei Menschen in jlingeren Jahren zu. Denn der so genannte Vorhersagewert eines Tests
ist stets (auch) davon abhangig, wie haufig eine Erkrankung ist. Je seltener sie ist, desto
unwahrscheinlicher ist es, dass ein positives Testergebnis tatsdchlich eine Stérung belegt. Kognitive
Veranderungen (Demenz, ,Alzheimer’) kommen jedoch in jiingeren Jahren seltener vor und erhéhen
daher auch die Wahrscheinlichkeit falscher positiver Befunde.

Das bedeutet, dass Menschen falschlicherweise davon ausgehen mussen, an einer Demenz zu
erkranken. Gleich, wie hoch die Zahl der so Betroffenen tatsachlich ist, sind die Folgen gravierend.
Denn solche Fehlalarme fiihren in den meisten Féllen zu eklatanten Verschlechterungen der
Lebensqualitit (Angste, Depressionen usw.). Doch auch bei Personen, die spater tatsichlich
demenzielle Verdnderungen erleben, ist der Nutzen einer solchen scheinbaren Friiherkennung (es
geht dabei eigentlich allerdings nicht wirklich um eine Friherkennung, sondern nur um eine
vermeintliche Risikoerkennung) zweifelhaft. Denn auch bei ihnen sind massive Beeintrachtigungen
der Lebensqualitat zu erwarten. Zum einen, weil ein solcher Test niemals wirkliche Sicherheit bieten
kann (s.0.), zum anderen, weil selbst im entgegengesetzten Fall zu fragen ist, was eine ,Vorhersage’
nltzt, wenn — wie im Fall der so genannten Alzheimerkrankheit — keine Heilungsmoglichkeiten zur
Verfligung stehen.

Aus diesem Grund sind vor allem aus ethischen Griinden so genannte Vorhersage-Screenings
abzulehnen.
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Deutsche Bischofskonferenz

FRAGEN
A. Was ist das Hauptinteresse im "Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Das Hauptinteresse der katholischen Kirche in Bezug auf den Umgang mit Demenz besteht in der
Wahrung der Menschenwiirde und dem Schutz des menschlichen Lebens von seinem ersten Beginn
bis zu seinem natiirlichen Ende. Das schlieBt einerseits das menschliche Bemiihen um Heilung oder
zumindest Linderung von Krankheiten mit ein, andererseits aber auch die psychosoziale und
seelsorgerliche Unterstiitzung beim Umgang mit unvermeidlichen Lebensschicksalen. Der Aspekt
der Patientenautonomie nimmt dabei eine zentrale Stellung ein.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Die Moglichkeit zur Vorhersage einer Demenz mittels Biomarker ist sehr differenziert zu betrachten.
Sofern diese Diagnostik mit einer tatsachlichen und greifbaren Mdoglichkeit der Pravention und der
frih ansetzenden praventiven Therapie verbunden ist, wird man sie ohne Zweifel als willkommenen
Fortschritt zu begriiRen haben. Deutlich schwieriger ist die Beurteilung unter der Pramisse, dass den
Moglichkeiten der Diagnostik keine oder nur sehr vage Hoffnungen hinsichtlich der
Therapiemoglichkeiten gegenliberstehen. Dann steht auf der einen Seite zwar die Moglichkeit, sich
biographisch auf eine solche spater zu erwartende Krankheitsphase einzurichten. Auf der anderen
Seite aber steht die erhebliche Belastung, die das Wissen (iber eine solche
Erkrankungswahrscheinlichkeit darstellt. Damit gehen erhebliche Risiken einher, angefangen von
einem ,Leben unter dem Damoklesschwert", das zu massiven psychischen Blockaden fiihren kann
und damit schon weit vor dem eigentlichen Krankheitsbeginn die Lebensqualitdt erheblich mindert,
Uber eine drastische Stigmatisierungsgefahr, etwa im Beruf, im Gesundheits-, aber auch im
Versicherungswesen, bis hin zur Gefahr der Kommerzialisierung der Erkrankungsrisiken und der
Verbreitung teurer Pseudo-Therapien und Scharlatanerien, in deren Arme die Menschen durch die
Diagnostik getrieben werden .

Diese Problematiken lassen sich nur mit einer erheblichen prozeduralen Reglementierung
einfrieden. Dazu gehort eine starke Betonung der Verbindung von Diagnose und Therapie in den
rahmengebenden Regelungen - etwa auch in der Forschungsforderung. Ein weiterer unverzichtbarer
Aspekt ist die kategorische Wahrung des individuellen Rechtes auf Nicht-Wissen. Niemand darf,
auch nicht durch die duBeren Umstande, zu einer solchen Diagnostik gendtigt oder gar gezwungen
werden. Unabdingbar ist schlielich auch eine enge Koppelung von Aufklarung, Diagnostik und
psychosozialer Beratung (vorausgehend wie nachfolgend). Eine institutionelle Trennung von
Diagnose und Beratung ist dabei ein zu fordernder Standard. Selbst unter diesen Bedingungen stellt
eine Diagnostik ohne geeignete Praventions- und Therapiemoglichkeiten einen erheblichen
ethischen Zweifelsfall dar, der einer strengen und vorsichtigen Abwagung im Einzelfall zu
unterliegen hat.
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Deutsche Gesellschaft flir Gerontopsychiatrie und -Psychotherapie (DGGPP)

Zu A.

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR

GERONTOPSYCHIATRIE UND -PSYCHOTHERAPIE (DGGPP e.V.)"

Zweck des Vereins ist die Forderung der 6ffentlichen Gesundheitspflege auf dem Gebiet der
Gerontopsychiatrie. Der Satzungszweck wird verwirklicht insbesondere durch:

1. Forderung von Forschung und Lehre uUber die Psychiatrie des Alterns sowie deren
Umsetzung in die Praxis in den daflir maRgeblichen Fachdisziplinen. Dartber hinaus tragt der
Verein zur Verbreitung von Erkenntnissen auf dem gerontopsychiatrischen Gebiet bei.

2. Férderung von Aus-, Fort- und Weiterbildung auf dem Gebiet der Gerontopsychiatrie.

3. Forderung patientenorientierter und gemeindenaher Versorgungseinrichtungen.

4. Durchfihrung von Kongressen und Fachtagungen, auf denen Probleme der
Gerontopsychiatrie behandelt werden.

5. Mitarbeit in den internationalen Gesellschaften und Vereinigungen fir Gerontopsychiatrie
und Psychiatrie, Gerontologie und Geriatrie sowie die Zusammenarbeit mit diesen und mit
wissenschaftlichen Gesellschaften der Bundesrepublik, die fiir die Gerontopsychiatrie von
Bedeutung sind.

6. Beratende Mitwirkung im Rahmen seiner Madoglichkeiten bei der Anwendung
gerontopsychiatrischer Erkenntnisse in wissenschaftlichen, versorgungsrelevanten politischen
und anderen Bereichen, die auf diesem Gebiet tatig werden.

Zu B.

Aus epidemiologischer Perspektive sollte der Schwerpunkt praventiven Handelns bei
demenziellen Erkrankungen auf der Primarpravention liegen. Zur erfolgreichen
Sekundarpravention zahlt nach Auffassung der DGGPP eine differenzierte Unterscheidung
zwischen ,normalen” Alternsvorgéangen und krankhaften, bei der auch die Fruherkennung mit
Biomarkern eine Rolle spielen mag. An diese sind jedoch auch und gerade aus ethischen
Gesichtspunkte strenge statistische Kriterien zum Nutzen des Screenings anzulegen, wie sie
etwa von Antes und Kollegen (2016) definiert werden. Uber die Evidenzbasierung dieser
Screeningverfahren hinaus bedarf es zudem individueller Aufklarungsgesprache zu Chancen
und Risiken, in denen auch auf bekannte Risiken einer falsch positiven Screenings (Mattson
et al., 2010) bis hin zur Suizidalitédt (Draper et al., 2010) eingegangen werden sollte. Zum
derzeitigen Stand bringen daher systematische Screeningverfahren mit Biomarkern aus Sicht
der DGGPP potentiell Schaden fir Patienten, der durch den potentiellen Nutzen nicht
ausgeglichen werden kann.
Die Risikoidentifizierung mittels Biomarkern bei Gesunden stellt aber allerhdchste ethische
und wissenschaftliche Anspriche. Dazu zahlen aus unserer Sicht unter anderem eine bereits
frih im Verlauf hohe Sensitivitat und Spezifitat, eine externe Validierung z.B. anhand
postmortem Neuropathologie, eine hohe Diskriminabilitdt gegeniiber anderen degenerativen
Demenzerkrankungen sowie eine hohe Reliabilitdt. Zudem sollte eine Kosteneffektivitat im
Gesundheitswesen nachweisbar sein. All das ist aktuell in der Summe nicht gegeben.
Daruber hinaus ergeben sich ethische und konkrete klinische Fragen hinsichtlich des Nutzens
fur (i) Patienten (z.B. Gruppe der nutzlos Frihbehandelten wird kleiner, Moglichkeit der
Reevaluation von Therapiestrategien nach  Subgruppenidentifizierung), (i) die
pharmazeutische Industrie (z.B. Responder kénnen besser beschrieben werden) und die
Versicherungswirtschaft (Druck auf Versicherungsnehmer, da mit einem negativen Biomarker-
Ergebnis geringere Pramien zu zahlen waren).
Selbst unter der (derzeit aus unserer Sicht nicht haltbaren) Annahme, dass wir mit grol3er
Sicherheit Aussagen beziglich des Vorhandenseins von Alzheimer-Pathologie treffen
konnten, bleiben somit folgende kritische Fragen:

o Welche Kompetenz besitzt der Aufklarende und der Aufzuklarende hinsichtlich einer

kritischen Risikobewertung?
e Was ist bei einer Aufklarung wichtiger, Neuropathologie oder Klinik?
o Wie gehen wir mit stets anzunehmenden falsch-positiv Beurteilten um?
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e \Wieviel soll/muss Probanden (ber noch nicht hinreichend validierte
Forschungsergebnisse gesagt werden?

e Was bringt eine Frihdiagnose ohne Friihtherapie?

Antes G., et al. Das medizinische Dilemma der Pravention — Evidnez, Nutzne, Chancen,
Risikien. In: Rebscher, Herbert/Kaufmann, Stefan (Hrsg.): Praventionsmanagement in
Gesundheitssystemen. medhochzwei Verlag. Heidelberg 2016.

Draper, B., Peisah, C., Snowdon, J., & Brodaty, H. (2010). Early dementia diagnosis and the
risk of suicide and euthanasia. Alzheimer's & dementia: the journal of the Alzheimer's
Association, 6(1), 75-82.

Mattsson, N., Brax, D., & Zetterberg, H. (2010). To know or not to know: ethical issues related
to early diagnosis of Alzheimer's disease. International journal of Alzheimer’s disease, 2010.



Deutsches Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen (DZNE) — Klinische Forschung

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Das DZNE ist die einzige auBeruniversitdare Forschungseinrichtung in Deutschland, die sich dem Thema
Demenz und all seiner Facetten widmet. Das DZNE ist ein Forschungsinstitut in der Helmholtz-
Gemeinschaft und das erste von insgesamt sechs Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung (DZG),
die vom Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) zur Erforschung und Bekdmpfung der
wichtigsten Volkskrankheiten eingerichtet wurden. Uber 1.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
erforschen in mehr als 80 Arbeitsgruppen die Gemeinsamkeiten und Unterschiede verschiedener
neurodegenerativer Erkrankungen mit dem Ziel, neue praventive und therapeutische Ansdtze zu
entwickeln. Am DZNE ist die Grundlagenforschung eng mit der klinischen Forschung, mit
Populationsstudien und der Versorgungsforschung verbunden. So sollen neue diagnostische Marker
gefunden und eine rasche Entwicklung neuer Therapien ermdoglicht werden. Um dies zu ermdglichen,
bringt das DZNE exzellente, Gber Deutschland verteilte, wissenschaftliche Expertise zusammen und
verfolgt einen interdisziplindren Forschungsansatz.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen

Die pathologischen Prozesse der Alzheimer-Krankheit beginnen Jahrzehnte vor dem Auftreten der
klinischen Symptome einer Demenz. Zum Zeitpunkt der ersten Symptome besteht bereits eine
irreversible Schadigung des ZNS. Ein wichtiges Forschungsziel ist deshalb die Entwicklung neuer
diagnostischer Marker, die eine Diagnose bereits im praklinischen Krankheitsstadium erlauben und
somit die rechtzeitige Therapie i.R. neuer, krankheitsmodifizierender Therapien innerhalb von klinischen
Studien ermdglichen.

Biomarker-basierte pradiktive Diagnostik im praklinischen Stadium sollte nur im Rahmen von Forschung
und ohne Befundiibermittlung an die untersuchte Person erfolgen, da sich aullerhalb eines
Studienkontexts keine therapeutischen Mdoglichkeiten eroffnen. Darliber hinaus ist die Vorhersage einer
spateren Demenz bei kognitiv gesunden Probanden noch nicht ausreichend in Langsschnitt-Studien
untersucht und im individuellen Fall mit erheblichen Unsicherheiten verbunden (welche Biomarker,
Zeitintervall zum Auftreten einer Demenz, mit welcher Wahrscheinlichkeit, Risiko eines falsch
positiven/falsch negativen Befunds).

Im Bereich der prodromalen Demenz (leichtes kognitives Defizit) ist die Diagnose einer Alzheimer-
Krankheit und damit eine Prognose (iber die weitere kognitive Verschlechterung hin zur klinisch
manifesten Demenz mit recht hohem pradiktivem Wert i.R. klinischer Studien gut untersucht. Basierend
hierauf findet eine Biomarker-basierte Diagnostik im prodromalen Stadium zunehmend in der klinischen
Routine zumindest in spezialisierten Zentren statt. Inwieweit sich die in Studienkohorten erhobenen
Daten auch auf die klinische Routine Gbertragen lassen, ist bisher nur wenig untersucht. Problematisch
konnten hier die Verwendung unterschiedlicher Protokolle in der Probengewinnung, -aufarbeitung und
versand, die unterschiedlichen zur Messung verwendeten Essays und Grenzwerte sein, die eine
Ubertragung der Studienergebnisse moglicherweise beeintrachtigen. Es ist auRerdem nicht gut
untersucht, inwieweit Patienten im prodromalen Demenzstadium das mit einer bestimmten Biomarker-
Konstellation assoziierte Risiko nach Aufkldrung durch den Behandler verstehen. AuRerdem fehlt es an
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einer standardisierten Aufklarung/Beratung der Patienten mit leichten kognitiven Defiziten durch einen
Facharzt vor der Biomarker-basierten Testung, wie das z.B. bei der humangenetischen Untersuchung
vorgeschrieben ist. Auch die therapeutische Konsequenz ist unklar. Eine Diagnosestellung im friihen
Krankheitsstadium hat den Vorteil einer frihen Behandlungsmoglichkeit, auch wenn diese derzeit nur
im Rahmen von Studien verfligbar sind. Es gibt keine Studien, die sicher belegen, dass ein
Therapiebeginn mit einem zugelassenen Antidementivum einen Nutzen erbringt. Hier sehen wir
weiteren Forschungsbedarf.

Zudem sehen wir folgende zentralen Probleme, die weiteren Forschungsbedarf begriinden:

- Eingeschrdankte Genauigkeit der Referenzmarker fir Demenz, die der Validierung der Biomarker
dienen. Zudem sind die etablierten Referenzmarker (insbesondere kognitive Tests) nur fir hoch-
strukturierte Settings validiert, z.B. Arztpraxis oder Gedachtnisambulanz. Es besteht daher
Forschungsbedarf fiir die Validierung funktionaler Referenzendpunkte aus dem Bereich der
kontinuierlichen Verhaltenserfassung, z.B. mittels intelligenter Sensorik (,,real world“-Endpunkte).

- Fehlende Kenntnis Gber die Pradiktionsgenauigkeit von Biomarkern in Patientenpopulationen aus der
Routineversorgung. Forschungsbedarf besteht hier hinsichtlich Effektivitatsstudien zu Biomarkern in
primararztlichen Stichproben.

- Bislang fehlende Integration der Biomarker-Diagnostik in das Versorgungssystem. Forschungsbedarf
besteht hier hinsichtlich der Kosteneffizienz der Biomarker-Diagnostik in der Routine und beziiglich
moglicher Effekte der Biomarker-basierten Diagnostik auf die Mortalitdt und Morbiditdat der
Zielbevolkerung.



Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Als unabhangiges wissenschaftliches Institut untersucht das Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit den Methoden der evidenzbasierten Medizin
die Vor- und Nachteile medizinischer Leistungen und deren Kosten. In den Berichten des IQWiG
werden Aussagen festgehalten, welche Interventionen diagnostisch und therapeutisch niitzlich,
UberflUssig oder gar schadlich sind. Das Institut wird immer dann tatig, wenn Auftrage vom
Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) oder dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) an das
IQWIG erteilt werden. Auf der Website Gesundheitsinformation.de bieten das IQWiG zudem
evidenzbasierte Gesundheitsinformationen zu den 200 haufigsten Diagnosen in Deutschland,
darunter auch Demenz, an.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Der Nutzen einer MalRnahme, hier der Einsatz eines Biomarkertests, sollte sich immer auf die
Patientin oder den Patienten beziehen. Als patientenrelevant wird verstanden, wie eine Patientin
oder ein Patient sich flhlt, ihre oder seine Funktionen und Aktivitaiten wahrnehmen kann oder ob sie
oder er Uberlebt (gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Morbiditat und Mortalitat).

Um den patientenrelevanten Nutzen und Schaden eines Biomarkers fiir die Diagnose der Demenz zu
bewerten, wiirde es demnach nicht geniigen festzustellen, inwieweit ein Biomarker den gangigen
diagnostischen Methoden (berlegen ist. Die alleinige Gewinnung diagnostischer Informationen ohne
medizinische Konsequenz hat im Rahmen der evidenzbasierten Medizin keinen relevanten Nutzen.
Insgesamt ist weniger entscheidend, inwieweit eine diagnostische oder prognostische Information
einen aktuellen oder zuklnftigen Gesundheitszustand feststellen kann. Wichtiger ist vielmehr, dass
diese Information den héheren (oder geringeren) Nutzen einer Folgebehandlung vorhersagen kann.
Es geht darum festzustellen, inwieweit sich eine prazisere oder friihere Diagnosestellung auf die
Behandlung und das weitere Management der Patientin oder des Patienten auswirkt und inwieweit,
in letzter Konsequenz, das veranderte Management patientenrelevante Endpunkte wie z. B.
Mortalitdt, Morbiditat oder die Lebensqualitat beeinflusst.

Neben dem beschriebenen patientenrelevanten Nutzen eines Biomarkers werden in einigen
Berichtsformaten des IQWiG, den sogenannten HTA-Berichten (HTA: Health Technology Assessment),
dariber hinaus regelhaft ethische Fragestellungen adressiert. Hier sollen moglichst transparent und
systematisch die vorliegenden ethischen Aspekte und Argumente aufgedeckt und den Stakeholdern
bewusstgemacht werden, um eine umfassende Beurteilung der Technologie zu ermoglichen.

Wiirden sich Personen fiir einen Biomarkertest interessieren, steht zudem die umfangreiche
Aufklarung im Fokus. Auf der Website Gesundheitsinformation.de werden daher Interessierten
einige Fragen an die Hand gegeben, die sie mit ihren Arztinnen und Arzten vor einem méglichen Test
besprechen kénnten, wie zum Beispiel: Wie wahrscheinlich ist es, dass eine Demenzerkrankung in
meinem Alter auftritt? Hatte ich langfristig gesundheitliche Vorteile davon, wenn die Krankheit
friihzeitig entdeckt wird? Gibt es zum Beispiel den Nachweis, dass ich langer leben kénnte? Welche
unerwiinschten Wirkungen kénnen mit dem Biomarkertest, méglichen Folgeuntersuchungen und der
Behandlung verbunden sein und wie oft treten diese auf? Wie haufig sind falsch positive und falsch
negative Testergebnisse? Kommen weitere Untersuchungen auf mich zu, wenn ich ein positives
Testergebnis habe?
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Landesinitiative Demenz-Service Nordrhein-Westfalen

FRAGEN
A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Die Landesinitiative Demenz-Service Nordrhein-Westfalen (LID) ist eine Initiative zur Férderung
von wohnortnahen Netzwerken fur Menschen mit Demenz, ihrer Familien und ihrer
Wegbegleiter. Dabei gilt es insbesondere den Verbleib in der eigenen Hauslichkeit zu férdern,
dafiir die hausliche Situation zu verbessern und ein bedarfsgerechtes Wohnumfeld zu
unterstltzen. Deshalb entwickeln 13 Demenz-Servicezentren flaichendeckend fiir Nordrhein-
Westfalen zusammen mit ihren regionalen Partnern wohnortnahe Informations- und
Beratungsangebote. Sie starken und vernetzen ehrenamtliche, nachbarschaftliche und
professionelle Unterstiitzung. Darliber hinaus fordern sie vernetzte medizinische und pflegerische
Angebote und Angebote zur Betreuung und Entlastung.

B. Bitte skizzieren Sie Ihre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Einerseits eroffnet die Vorhersage einer Demenz mittels Biomarker die Moglichkeit, personliche
Belange und Vorhaben aktiv zu regeln, bewusst Entscheidungen zu treffen und zu realisieren, so
z.B. eine langfristig geplante Reise vor zu ziehen, ein Testament niederzulegen oder
Vorsorgevollmachten auszustellen. Dariiber hinaus erdffnen sich Chancen, praventiv (durch
Bewegung, Erndhrung, soziale Kontakte u. &.) ein Fortschreiten der Erkrankung zu vermeiden oder
hinauszuzdgern.

Andererseits |6st diese Aussicht auf eine Demenzerkrankung Angste unterschiedlichster Art und
Intensitat aus, so z.B. Angst vor dem, was auf die Person zu kommen kann, Angst vor dem Verlust
sozialer Kontakte, Angst vor dem Verlust des Arbeitsplatzes bei berufstatigen Betroffenen und
damit dem Verlust des Lebensunterhalts. Hinzu kommt die Sorge, dass Diagnostik und Therapie
erzwungen werden kdénnten. Hinzu kommen weitere Beflirchtungen bei bekannt werden einer
Demenz, wie der Ausschluss von oder hohere Beitrége bei Versicherungen, z.B. bei Krankenkassen,
Kfz-, Haftpflicht- oder Lebensversicherung.

Damit das Wissen (ber eine potentielle Demenzerkrankung positiv genutzt werden kann und nicht
in eine Depression oder einen Suizid mindet, bedarf es einer wertschatzenden, positiven,
bejahenden, integrativen Haltung im unmittelbaren persénlichen Umfeld, wie auf gesellschaftlicher
und institutioneller Ebene.
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Akademie fir Ethik in der Medizin (AEM) | AG Ethik in der Psychiatrie

18

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz Ihrer Organisation?

Patienten mit dementiellen Prozessen werden haufig in psychiatrischen Kliniken und Praxen ambulant und

stationar behandelt inkl. Diagnostik, medikamentdser Therapie von kognitiven Defiziten sowie psychischen
und Verhaltenssymptomen, Psychotherapie, Verordnung von Begleittherapie und Beratung von Patient und
Angehoérigen zu sozialpsychiatrischen, versorgungsrechtlichen Aspekten.

Bei zunehmender Lebenserwartung steigt der Anteil dementer Patienten in der psychiatrischen Versorgung
und damit treten mehrere medizinethische Herausforderungen in den Fokus, wie der Umgang mit der
~Demenzvorhersage", die Frage der Einschatzung der Einwilligungsfahigkeit, der Vorausplanung medizinischer
Behandlungen u.a. Damit u.a. beschaftigt sich die AG Ethik in der Psychiatrie.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels Biomarker. Wo
sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Biomarker ertffnen die Mdglichkeit, eine Alzheimer-Pathologie zu erkennen, wenn noch keinerlei klinische
Symptome fiir eine Demenz vom Alzheimer Typ vorliegen.

Fir die aktuelle Forschung insb. zur Pharmakotherapie dementieller Prozesse ist es notwendig, Personen mit
Alzheimer Pathologie friih genug zu identifizieren, um zu untersuchen, ob in einem friihen Stadium der
Erkrankung therapeutisch noch eingegriffen werden kann. Bisher erprobte Medikamente haben wahrscheinlich
zu spat angesetzt. Aktuell gibt es klinisch nur sehr begrenzte medikamentdse Strategien gegen die kognitiven
Stoérungen bei der Demenz vom Alzheimer Typ, so dass neue therapeutische Ideen mit groBer Hoffnung
verfolgt werden, um in der Zukunft effektive Therapien zur Verfligung zu haben.

Das Wissen um eine Alzheimer Pathologie hat eine weitreichende Bedeutung flr die Lebensplanung der
Betroffenen in allen Lebensbereichen. Hier spielen neben der mdglichen psychischen Belastung auch familiare
und berufliche Gesichtspunkte sowie versicherungsrechtliche Aspekte eine Rolle. Brisanter wird die
Problemkonstellation im Falle einer nicht sporadischen, sondern familidren Demenz vom Alzheimer Typ, wenn
die Entscheidung einer einzelnen Person Uber Wissen und Nicht-Wissen der personlichen
Biomarkerkonstellation Implikationen fiir die ndheren Angehérigen hat.

Die friihe Diagnostik einer Alzheimer Pathologie kann fir den einzelnen Patienten Uiberwiegend nitzlich oder
Uberwiegend problematisch sein. Aus Sicht der Koordinatoren unserer Arbeitsgruppe ist die Entscheidung
Uber Wissen oder Nicht-Wissen im Falle einer Alzheimer Pathologie daher ein Entschluss, der individuell, nach
ausfuhrlicher Information, Aufkldrung und Abwéagungszeit nur vom einwilligungsfahigen Patienten getroffen
werden kann und sollte.

Im Rahmen von klinischen Studien sollte, wenn vom Probanden erwiinscht, die Mdglichkeit einer
zuverlassigen Verblindung der Ergebnisse der Biomarkeruntersuchung unbedingt garantiert sein, auch im Falle
von Arzneimittelstudien. Dies zu gewahrleisten kann jedoch aufgrund potentieller Nebenwirkungen der
Priifsubstanz problematisch sein. In diesem Fall sollten nur Probanden, die um ihre Biomarkerkonstellation
wissen wollen, eingeschlossen werden. Ein besonders sensibles Vorgehen ist bei Patienten/Probanden mit
Verdacht auf eine familidre Alzheimer-Demenz erforderlich.



Spitzenverband ZNS

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Die Betreuung von Patienten mit Demenz befindet sich derzeit primar in den Handen von
Nervenarzten, Neurologen und Psychiatern. Es geht dabei sowohl um Diagnosefindung und
Differentialdiagnostik als auch um die Beratung und Betreuung von Patienten und ihren
Angehérigen, die Einleitung und Uberwachung von symptomatischen Therapien medikamentds
wie nichtmedikamentds und schlieRlich die Einschaltung und Koordination supportiver Dienste.
Da es sich dabei um die haufigste Demenzform handelt, wird im Folgenden prototypisch
bezugnehmend zur Demenz vom Alzheimer-Typ (DAT) argumentiert.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Der derzeitige Ansatz im Umgang mit Patienten mit DAT besteht in der symptomatischen
Behandlung der kognitiven Stérung selbst und deren Folgen. Damit kann es gelingen, den
Krankheitsverlauf zu verzégern und eine Zeitspanne mit noch begrenzten Einschrankungen zu
gewinnen. Im Frihstadium einer der Erkrankung besitzen die Patienten gute Fahigkeiten und
Ressourcen, aktiv ihren Lebensweg zu gestalten und damit ihr aktuelles und zukiinftiges Hilfe- und
Versorgungsnetz mit zu bestimmen. Neben der medikamentdsen Beeinflussung einer friihen
Behandlung mit Antidementiva und der damit erhofften Verlangsamung des Krankheitsverlaufes
betrifft dies auch soziale Aspekte, wie z. B. die Wohnform, Vorsorgebevollmé&chtigungen und vieles
mehr. Um mdglichst friih diagnostische Sicherheit zu bekommen, werden bereits jetzt die
Bestimmung von Tau-Protein und Beta-Amyloid im Liquor eingesetzt.

Wie bei jedem anderen Krankheitsbild, besteht auch bei Demenz das vorrangige Ziel, den
Krankheitsprozess ganzlich stoppen oder gar verhindern. Dafiir ist die Entwicklung kurativer und
kausaler Therapieansatze und Behandlungen wiinschenswert. Bislang kommen all diese
Bemlhungen zu spat, da der Erkrankungsprozess Jahre bis Jahrzehnte vor dem Auftreten erster
Symptome beginnt. Zum Zeitpunkt der Diagnosestellung sind oft hochgradige und irreversible
Schaden entstanden. Sollte es allerdings gelingen, mittels Biomarkern diejenigen Patienten zu
identifizieren, die mit hoher Wahrscheinlichkeit spater eine Demenz entwickeln, ergébe sich die
Maglichkeit dem zugrundeliegenden Krankheitsprozess friihzeitig in seiner Entstehung zu
begegnen. Vor diesem Hintergrund sind bereits in der Vergangenheit verschiedene
Immuntherapien in Studien eingesetzt worden. Diese Studien wurden bislang sémtlich mit
negativem Ergebnis beendet, nicht etwa, weil von einem falschen Erkrankungskonzept
ausgegangen wurde, sondern allein aufgrund des zu spaten Einsatzes. Neue Biomarker boten hier
einen vollstdndig neuen therapeutischen Ansatz.
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Verband der Ersatzkrankenkassen (vdek)

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Die Aufgabe der Gesetzlichen Krankenversicherung, ,, die Gesundheit der Versicherten zu erhalten,
wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu bessern” wie im § 1 SGB V beschrieben, gilt
natlrlich auch fir an Demenz Erkrankte. Das Bestreben des vdek ist es, eine bestmdgliche
Versorgung unter Berlicksichtigung der patienteneigenen Ressourcen und des anerkannten

medizinischen Fortschritts zu erméglichen.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Eine Vorhersage einer Demenz mittels Biomarker wirft vor allem medizinethische und
methodische Fragen auf. Eine Untersuchung von Gesunden auf ein Demenzrisiko oder gar die
Moglichkeit zur sicheren Vorhersage entsprache einem Screening. Flr ScreeningmalRnahmen
haben sich die bereits 1968 publizierten Kriterien nach Wilson und Jungner etabliert. Sie
beinhalten mehrere Kriterien, die fir die Angemessenheit eines Screeningprogramms
entscheidend sind. Zentral hierbei ist das Verstdandnis fir den Verlauf der Erkrankung und die
Moglichkeit einer effektiven Behandlung im Frihstadium der Erkrankung. Diese beiden Punkte
sind derzeit bei der Demenz nicht erfillt. Allein aus diesem Grund wadre ein auf Biomarkern

basierender Test zur Vorhersage einer Demenz aus Sicht des vdek nicht vertretbar.

Gesetzt den theoretischen Fall, dass eine wirksame Intervention - sei es im Sinne von praventiven
oder kurativen Malnahmen, — zur Verfligung stiinde, blieben trotzdem ethische Probleme
bestehen. Kein Test ist zu 100 % sensitiv und spezifisch, sodass immer mit einem Anteil falsch-
negativer und falsch-positiver Ergebnisse zu rechnen sein wird. Angesichts der gravierenden
Konsequenzen einer Demenzdiagnose wadre diese Tatsache gegen den moglichen Nutzen
abzuwagen — nicht nur gesamtgesellschaftlich, sondern auch konkret fiir den jeweils betroffenen
Menschen, etwa in Bezug auf individuelle Lebensplanung, Verhaltenspravention und

Stigmatisierung.

Zentrale Problemfelder aus Sicht des vdek sind also die fehlende kurative Therapie, die Testgiite

sowie die psychosozialen Folgen.



Zentralrat der Muslime (ZMD)

Dr.med.(Syr)M.Zouhair S. Al Halabi Josef Schregel Str.15a
ZMD Beauftragter fiir Med. Ethik und Tierschiitz 52349 Diiren
Zentralrat der Muslime in Deutschland Telef. 02421 15188

den, 28.02.2018

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation ?
1.) Die Menschenwiirde wird aus islamischer Sicht aus der Ehrerweisung die Gott den Menschen laut Quran
zuteilwerden liel3, abgeleitet. (,,und wir haben den Kindern Adams Ehre erwiesen ....") Quran, Sura 17, Vers 70
(4).

Der Islam betrachtet den Grundsatz der Menschenwiirde als eine allgemeingiiltige Verpflichtung und als
einen wichtigen Teil des Glaubens.

Der Quran begrenzt dieses Prinzip nicht auf die Muslime, sondern spricht allgemein von den Kindern
Adams, denen Gott Ehre und Wirde erwiesen hat. Somit muss die Wirde des Menschen unabhangig von
seinem Geschlecht, der Hautfarbe und Sprache, der Abstammung und Rasse, oder seiner Religion sein.

2.) Schutz des Lebens z3hlt zu den finf allgemein anerkannten Hauptzielen des Islams, die er durch die
Vorschriften seiner Lehre zu erreichen versucht. Diese flinf Hauptziele sind: Schutz des Lebens, Schutz des
Glaubens, Schutz des Verstandes, Schutz der Ehre und Schutz des Vermégens.

Das Recht auf Leben gilt in der islamischen Lehre fiir jeden Menschen.

3.) Die abstrakten Aussagen des Islam zum Schutz des Lebens und der Menschenwdirde verpflichten seine
Anhanger durch die Wissenschaft zu forschen und neue Erfindungen und Fortschritte im Leben anzustreben,
soweit diese in Einklang mit den Grundsatzen der islamischen Ethik stehen.

Im Ubrigen ist die Diskussion um Demenzvorhersage Test kein rein medizinisches Thema geblieben, vielmehr
hat sie genauso an sozio-politischer und theologischer Bedeutung gewonnen . Die Muslime hier in Deutschland
missen als Teil dieser Gesellschaft Stellung zu diesem Thema beziehen.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels Biomarker. Wo
sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Aus unserer Seit kann ein Friihtests Flir Morbus Alzheimer eine fortgeschrittene, sinnvolle und hilfreiche
MaRnahme zur Diagnostik und Behandlung der Erkrankung betrachtet werden.

Aus praktischen und ethischen Aspekten sollte der Test unter klaren Bedingungen durchgefiihrt werden, da das
Ergebnis des Tests und seine individuellen, familidgren und sozialen Folgen eine groRe Bedeutung hat.

In diesen Fall kann man von den Erfahrungen bei den Friihtests bei Mamma CA. und Ovarial CA. sowie den HIV
Test usw. lernen und die Bedingungen analog ibernehmen.

Wir schlagen folgenden Rahmenbedingungen vor:

1. weitere Sicherung und Verifizierung der Effektivitat (Sensitivitat, Spezifitat) und die Wirksamkeit und
Nachteile (Belastungen, Risiken)des Test durch Anforderung weiterer wissenschaftlicher Arbeiten.

2. Der Test darf nur von fachlich erfahrenen Kliniken und Institutionen durchgefiihrt werden.

3. Der Test sollte nur durchgefiihrt werden, bei ausgewahlten Personen, die den Verdacht auf Morbus
Alzheimer oder ein potenziell erhéhtes Alzheimer Risiko haben. Es darf kein einfaches Screening Test sein.
Der Test darf erst bei diesen Personen nach einer vollstandigen medizinischen und Psycho-sozialen Beratung
durchgefiihrt werden.

4. Mit diesem Test muss Eine medizinische und psycho-soziale Hilfe und Betreuung gewahrleistet werden, fur
die Personen mit einem positiven Test Ergebnis und ihren Familien.

5. Nicht zuletzt sollten weitere wissenschaftlichen Arbeiten fiir die Pravention und eine effektiven Behandlung
des Morbus Alzheimer angefordert und unterstiitzt werden, weil die praktische und therapeutisch Sequenzen

die Mal3stab flir Bedeutung des Biomarker Tests sind.

Bis dahin sollte der Test eingeschrankt und zurtickhaltend angeboten und durchgefiihrt werden.

21



Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde (DGPPN) 22

FRAGEN

A. Was Ist das Hauptinteresse Im Umgang mit Demenz lhrer Organisation? ‘
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BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

wotellungnahme zum Umgang mit pradiktiven Tests
auf das Risiko fiir die Alzheimer Krankheit"

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat in seiner Sitzung vom 19.01.2018 auf Empfehlung des
Wissenschaftlichen Beirats diese Stellungnahme beraten und beschlossen.

Vorwort

Die Alzheimersche Krankheit (AK; auch Morbus Alzheimer,
Alzheimer-Demenz oder Demenz vom Alzheimer-Typ) ist eine
schwere neurodegenerative Erkrankung des Gehirns. Diese flhrt
zu einer langsam fortschreitenden Zerstérung von Nervenzellen im
Gehirn und behindert den Informationsaustausch zwischen intakten
Zellen. Zum Krankheitsbild gehdren Gedéchtnis- und Orientie-
rungsstérungen, Sprachstérungen, Stérungen des Denk- und Ur-
teilsvermdgens sowie Veranderungen der Persénlichkeit. Diese
Symptome sind bei den Betroffenen unterschiedlich stark ausge-
pragt und nehmen im Verlauf der Erkrankung zu. Sie erschweren
mehr und mehr die Bewaltigung des normalen Alltagslebens. Die
jeweiligen Anforderungen an Betreuung, Pflege, Therapie und arzt-
liche Behandlung sind dabei sehr unterschiedlich. Denn an AK
Erkrankte sind keine einheitliche Gruppe, sondern Individuen mit
ganz unterschiedlichen Lebenslaufen, Kompetenzen und Defiziten,
die in unterschiedlichen sozialen und wirtschaftlichen Situationen
leben. Die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung einer AK steigt mit
dem Lebensalter. Trotz intensiver Forschung ist die AK derzeit nicht

Nicht zuletzt die erheblichen Implikationen fiir die Lebensfiihrung
und -planung der Erkrankten, aber auch ihres Umfeldes, machen den
Wunsch nach einer méglichst friinzeitigen Vorhersage des individuel-
len Risikos, an einer AK zu erkranken, verstandlich. Das zunehmende
Interesse der Bevdlkerung und den Umstand wiirdigend, dass in den
letzten Jahren verschiedene Maoglichkeiten der Friihdiagnostik, u. a.
durch Testanbieter (direct-to-consumer-testing) im Internet, beworben
werden, hat der Vorstand der Bundesarztekammer seinen Wissen-
schaftlichen Beirat mit der Erarbeitung einer Stellungnahme beauf-
tragt, welche in erster Linie Arztinnen und Arzte sowie Interessierte
sachlich und kompakt Uber die Validitat und Aussagekraft pradiktiver
Tests bezliglich des Risikos einer AK informiert. Im Fokus sollen dabei
verschiedene diagnostische Verfahren, Behandlungsperspektiven und
Préventionsmdglichkeiten sowie ethische Abwagungen stehen.

Um dem Thema in seiner Komplexitat und Vielschichtigkeit gerecht
zu werden, wurde der im Januar 2016 eingerichtete Arbeitskreis des
Wissenschaftlichen Beirats interdisziplinar mit Vertretern aus ver-
schiedenen Bereichen besetzt. Fir die konstruktiven Beitrdge und
Diskussionen ebenso wie fiir inr ehrenamtliches Engagement sei allen

heilbar. Beteiligten an dieser Stelle ausdrticklich gedankt.
7 3 ST r'f-.l )
?/tﬂ/é*‘c (9
| ] L
— B G
Prof. Dr. med. F. U. Montgomery Prof. Dr. med. Dr. h. c. P. C. Scriba
Président der Bundesarztekammer Vorsitzender des Wissenschaftlichen Beirats der
und des Deutschen Arztetages Bundesérztekammer
1 Y
VL/\./\./\-'—-__
Prof. Dr. phil. Robert Jiitte Prof. Dr. med. Stefan Meuer
Federfihrender des Arbeitskreises stellv. Federfiihrende des Arbeitskreises
LAlzheimer-Risikodiagnostik® +Alzheimer-Risikodiagnostik®
Einleitung das Bediirfnis grundsitzlich nachvollziehbar, mittels pradiktiver

Mit steigendem Alter erh6ht sich auch die Inzidenz der Demenzer-
krankungen: flir die Altersgruppe 65 — 69 Jahre betrégt sie ca.
0,53 %, steigt kontinuierlich an und betragt je nach Studie zwi-
schen 5,7 % und 32 % fiir Menschen iiber 85 Jahre. Die Privalenz
der Demenzerkrankungen wird in Deutschland auf ca. 1,2 Millio-
nen Betroffene geschitzt.

Angesichts der Dimension einer schweren neurodegenerativen
Erkrankung fiir die davon Betroffenen sowie fiir deren Umfeld ist

A1

Verfahren frithzeitig eine prézise Vorhersage des Risikos einer De-
menzentwicklung vornehmen zu kénnen, um wirksame priaventive
Mafnahmen und schiitzende Therapien zu ergreifen.

Ca. 2/3 der klinisch symptomatischen Demenzerkrankungen
werden als Alzheimersche Krankheit (AK) beschrieben. Ein wei-
teres Drittel ldsst sich auf andere Faktoren (s. u.) zuriickfithren
und durch evidenzbasierte Diagnostik von der AK abgrenzen. 99 %
der Fille von AK werden als ,,sporadisch® bezeichnet, 1 % der

Deutsches Arzteblatt | 09. 03. 2018 | DOI: 10.3238/arztebl.2018.sn_alzheimer01



Fille hat eine monokausale Ursache und wird autosomal domi-
nant vererbt.

Diese Stellungnahme informiert iiber den aktuellen Stand der
Moglichkeiten zu pradiktiven Tests auf das Risiko fiir eine AK.
Diese unterscheidet sich von der prisymptomatischen Diagnostik,
die eine bereits bestehende Erkrankung im Frithstadium, d. h. vor
der Manifestation klinischer Symptome, feststellt. Die Stellung-
nahme nimmt gleichzeitig Abstand davon, Perspektiven der enor-
men, weltweiten Aktivititen zur Diagnostik- und Therapie-
entwicklung fiir die AK darzustellen oder gar zu beurteilen, weil
sich diese noch im experimentellen Stadium befinden.

Die vorliegende Stellungnahme zum Umgang mit pradiktiven
Tests auf das Risiko fiir eine AK bezieht sich auf folgende drei Per-
sonengruppen ohne objektive kognitive Defizite:

® ohne Symptome und ohne familidre Belastung,

® ohne Symptome, aber mit familidrer Belastung oder mit Hin-

weis auf das Vorliegen einer autosomal dominant vererbten
Form der AK,

® mit subjektiven Beschwerden.

Nicht von dieser Stellungnahme erfasst werden hingegen Personen
mit objektivierbaren kognitiven Einschrénkungen (sog. ,,Mild Co-
gnitive Impairment* (MCI)), bei denen kein pradiktiver Test auf
das Risiko fiir eine AK, sondern eine prasymptomatische Diagnos-
tik durchgefiihrt wird (siehe auch Abbildung 1).

Von der Stellungnahme erfasste Gruppen

1) Personen ohne Symptome und ohne familiére Belastung

Bei Personen ohne Symptome und ohne familidre Belastung ist
der wichtigste Risikofaktor das Lebensalter. Ein weiterer wichtiger
Risikofaktor ist das Apolipoprotein E in der Genvariante E4
(APOE4). Andere Risikofaktoren, die nicht nur fiir vaskulédre Er-
krankungen, sondern auch fiir die Entwicklung von Demenzen Be-
deutung haben, sind z. B. Diabetes Mellitus Typ II, Schadel-Hirn-
Traumata, Rauchen, hoher Cholesterinspiegel, Ubergewicht und
Bewegungsmangel.

2) Personen ohne Symptome, aber mit familidrer Belastung oder

mit Hinweis auf das Vorliegen einer autosomal dominant vererbten
Form der AK

Eine Alzheimer-Erkrankung bei einem erstgradig Verwandten'
stellt ein kombiniertes Risiko aus bekannten und unbekannten ge-
netischen Faktoren und vermutlich auch weiteren nicht-geneti-
schen Risikofaktoren, denen Familienangehorige in &hnlicher
Weise ausgesetzt sind, dar.

Davon abzugrenzen sind die seltenen Formen der autosomal
dominanten AK (unter 1 % der AK), die in der Regel vor dem 65.
Lebensjahr einsetzen, hiufig in der fliinften und sechsten Lebens-
dekade (,,Autosomal Dominant Alzheimer Disease, ADAD).

3) Personen mit subjektiven Beschwerden (Subjective Cognitive
Decline, SCD)

Auch wenn Morbus Alzheimer die hdufigste Ursache fiir kogni-
tive Storungen ist, so gibt es fiir SCD eine Vielzahl alternativer,
differentialdiagnostisch abzugrenzender Erklarungsmoglich-
keiten (z. B. Depression, Diabetes, vaskulédre zerebrale Erkran-
kungen).

'Soweit im Folgenden Berufs-, Gruppen- und/oder Personenbezeichnungen Verwendung fin-
den, ist stets auch die weibliche Form erfasst. AusschlieBlich aus Griinden der Lesbarkeit wird
in diesen Féllen auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher Sprachformen
verzichtet.
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von der Stellungnahme erfasste Gruppen

Personen ohne Symptome und ohne familire Belastung

einer Form der AK

mit subjek { , ohne ot Defizite

(Subjective Cognitive Decline, SCD)

Personen ohne Symptome, aber mit familiirer Belastung oder mit Hinweis auf das ]

Py mit subj Beschwerden und leichten kognitiven Defiziten, ohne
der All b (Mild Cognitive Impairment, MCI)

P mit subj Besc und obj kognitiven D
(Vorl einer wahrscheinll AK)

Abbildung 1: Grafische Darstellung zur Spezifizierung der von der Stellungnahme
erfassten Gruppen. Zu Personen mit préklinischer oder wahrscheinlicher AK
werden hier keine Aussagen gemacht.

s s

1 Verfahren zur Diagnostik der Alzheimer-Krankheit

11 Neuropsychologische Tests

Validierte neuropsychologische Tests sind bei Patienten mit sub-
jektiven Beschwerden (z. B. differential-diagnostische Abgren-
zung zur Depression) das empfohlene Untersuchungsverfahren,
um anhand der Ausprigung von Defiziten zwischen SCD und
MCI zu differenzieren.

1.2 Apparative und labormedizinische Verfahren
Die im Folgenden dargestellten Testverfahren haben in der Friih-
und Differentialdiagnostik eine grofle Bedeutung. Fiir die Pradikti-
on (Vorhersage) der AK koénnen alle diese Verfahren nach heuti-
gem Kenntnisstand nicht empfohlen werden.

121 Neurophysiologische Tests (EEG)

Bei visueller und der heutzutage dominierenden quantitativen Ana-
lyse des Elektroenzephalogramms (EEG) ist eine Verlangsamung
der Alpha-Grundaktivitit und eine Zunahme der Theta- und Delta-
Aktivitdt ein wichtiger Hinweis auf das Vorliegen einer hirnorgani-
schen Funktionsstérung. Diese Verdnderungen haben jedoch eine
geringe Sensitivitit und sind fiir eine AK nicht spezifisch. Zu kom-
plexen EEG-Parametern liegen keine systematischen Studien iiber
ihre Rolle in der pradiktiven Diagnostik der AK vor.

1.2.2 Labortests (Liquordiagnostik)

Untersuchungen des Nervenwassers (Liquor) sind bei Personen
ohne objektivierbare kognitive Beschwerden zurzeit noch Gegen-
stand intensiver Forschung. Dagegen spielt die Liquordiagnostik
eine wichtige Rolle in der klinischen Diagnostik der manifesten
AK. Jedoch ist diese Form der Diagnostik fiir die von der Stellung-
nahme erfassten Gruppen noch nicht etabliert.

1.23 Bildgebung (MRT, PET)

Fiir primér neurodegenerative Erkrankungen sind sowohl die Posi-
tronen-Emissions-Tomographie (PET) als auch die Magnet-Reso-
nanz-Tomographie (MRT) essentielle Bestandteile der klinischen,
bildgebenden Diagnostik. Beide Techniken — allein oder in Kom-
bination — dienen sowohl der Abgrenzung der AK von anderen
neurodegenerativen oder sonstigen Pathologien des Hirns als auch
der Diagnose und der Verlaufsbeobachtung der Erkrankung.
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1.2.3.1 Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT)
Die MRT bietet Moglichkeiten morphologischer und funktioneller
Darstellung, die insbesondere typische Muster der Atrophie spezi-
fischer Hirnanteile erfasst und den Ausschluss sekundérer Ursa-
chen von kognitiven Einschrankungen wie Infarkte, Raumforde-
rungen, Traumafolgen, Hydrozephalus u. a. erlaubt.
Uberschneidungen der Ausprigung hippocampaler Atrophie,
die iiblicherweise als klinischer Marker der Stadien einer AK
eingesetzt wird, mit MCI anderer Ursache bei dlteren Men-
schen oder auch bei gesunden Probanden bedingen eine geringe
Spezifitit fiir die Diagnose einer AK, insbesondere bei Friithfor-
men.

1.2.3.2 Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

Die PET mit dem Glukose-Analogon F-18 FDG ist seit Jahren in
der Demenzdiagnostik etabliert und kann als Surrogatmarker der
neuronalen Aktivitit zuverldssig das Ausmall und die Progression
der neuronalen Dysfunktion bei manifest dementen Patienten, aber
auch im Stadium des MCI, erfassen. Eine unauffillige Untersu-
chung des Gehirnstoffwechsels im FDG-PET macht eine zeitnahe
Konversion zu einer AK unwahrscheinlich, eignet sich aber nicht
zur pradiktiven Risikodiagnostik.

Auch wenn der bildgebende Nachweis eines Amyloid-Loads im
Gehirn mit einem hoheren Risiko korreliert, eine manifeste AK zu
entwickeln, gelingt im Stadium ohne objektivierbare Symptome
(SCD) jedoch eine zuverlédssige Abschitzung der Zeit bis zu einer
Konversion anhand der Amyloid-Bildgebung nicht.

Fiir das Tau-Protein, die andere der beiden Hauptkomponen-
ten der Alzheimer-Pathologie, wurden erste erfolgreiche Radio-
pharmaka zur PET-Bildgebung entwickelt und am Menschen
angewandt. Diese Radiopharmaka sind noch reine Forschungs-
substanzen und nicht fiir die klinische Routineanwendung ver-
fligbar.

2 Genetische Aspekte

Ein sehr kleiner Prozentsatz der Fille von AK hat eine monokau-
sale Ursache und wird autosomal dominant vererbt. Autosomal
dominante Formen der AK setzen in der Regel vor dem 65. Le-
bensjahr, hdufig in der flinften bis sechsten Lebensdekade, ein.
Fiir Kinder und Geschwister eines an AK erkrankten Mutations-
trigers besteht ein 50%iges Risiko, ebenfalls die Mutation zu tra-
gen und damit zu erkranken. Bisher sind fiir ,,Autosomal Domi-
nant Alzheimer Disease* (ADAD) drei Gene bekannt, die im mu-
tierten Zustand zu einer autosomal dominant vererbten Form der
AK fithren kénnen. Es handelt sich um die Gene Presenilin 1
(PSEN1), Presenilin 2 (PSEN2) und Amyloid Vorlduferprotein
(APP). PSENI und PSEN2 kodieren fiir Presenilin 1 und 2,
wichtige Bestandteile der das ,,Amyloid-Precursor-Protein‘
(APP) spaltenden y-Sekretase. 4 PP kodiert fiir das APP. Mutatio-
nen in den drei Genen fiihren zu einer vermehrten Bildung von
Amyloid 42 und damit zu verstérkter Amyloid-Prézipitation im
Gehirn. Zusammen mit ,,neurofibrilldren Biindeln* stellen Amy-
loid-Plaques das wichtigste neuropathologische Charakteristi-
kum der AK dar. Hierbei betrdgt das Risiko fiir Verwandte 1.
Grades (Kinder und Geschwister eines Betroffenen), die mutierte
Variante des Gens zu tragen und damit mit hoher Wahrschein-
lichkeit zu erkranken, 50 %. Trédger einer pathogenen Variante in
einem der drei Gene PSENI, PSEN2 und APP haben ein bis zu
100%iges Risiko, im Laufe des Lebens zu erkranken. Dieses
lasst sich mit genetischen Tests sicher feststellen.
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Prédiktive Tests sind nur bei autosomal dominanten Formen der
Erkrankung moglich. Findet sich eine frith beginnende AK in meh-
reren Generationen einer Familie, so ist das Vorliegen einer auto-
somal dominanten Form der AK nicht unwahrscheinlich.

Bei Personen ohne Symptome und ohne familidre Belastung ist
eine genetische Risikoabschétzung nur durch Bestimmung der
APOE-Varianten moglich. Das APOE existiert in drei Allelen: €2,
€3, und €4, welche zu etwa 8 %, 78 % und 14 % in der weillen
Bevolkerung vorkommen. Untersuchungen zur Verteilung in der
US-Population zeigen, dass die Kombination £2/€2 mit 0,5 % ver-
treten ist, €2/€3 mit 11 %, €2/e4 mit 2 %, €3/€3 mit 61 %, €3/e4 mit
23 % und &4/e4 mit 2 %. Diese Werte schwanken je nach Studien-
region und sind in verschiedenen ethnischen Gruppen sehr unter-
schiedlich. Umgekehrt wurde beobachtet, dass 50 bis 70 % der
Personen mit AK mindestens ein e4-Allel tragen.

Es wird aber auch angegeben, dass €4 nicht das Risiko als sol-
ches, sondern den Zeitpunkt des Beginns der Krankheit beein-
flusst. Von daher sind alle Ergebnisse sehr von der Altersvertei-
lung der jeweiligen Population abhéngig.

Bisher sind wenige Studien in der Literatur zu finden, in denen
die Risiken von Personen mit einem oder zwei g4-Allelen darge-
stellt werden. In einer Studie wurde ein Lebenszeitrisiko fiir AK
fiir alle Personen von 15 % berichtet, flir Personen mit mindestens
einem g4-Allel von 29 % und falls kein e4-Allel vorhanden ist von
9 %. In einigen wenigen Studien wird auch das Lebenszeitrisiko
in Abhédngigkeit von Allelen €2, €3 und &4 angegeben, allerdings
ist in diesen Studien nicht immer klar, wie hoch der Anteil der
Patienten ist, die eine familidre Vorgeschichte haben.

Die folgenden Angaben beziehen sich auf das Lebenszeitrisi-
ko, zwischen dem 65. und 85. Lebensjahr zu erkranken. Fiir Per-
sonen ohne ein Allel e4 werden Werte zwischen 6 % und 9 % an-
gegeben, wihrend fiir Personen mit einem &4 diese Werte zwi-
schen 15 % und 30 % schwanken und fiir solche mit e4/e4-Ho-
mozygoten sogar Werte bis zu 40 % berichtet werden. Ausge-
hend von der Annahme, dass etwa 6 Personen von 100 in der
Normalbevolkerung betroffen sind, erkranken 24 Personen bis
zum 90. Lebensjahr an einer AK bei Vorhandensein eines
APOEA4-Allels (heterozygoter Zustand) bzw. bis zu 60 Personen,
wenn bei ihnen der homozygote Zustand vorhanden ist.

In Anbetracht des Vorliegens eines APOE-g4-Allels bei 15 bis
30 % der Normalbevdlkerung und bei ca. 40 % der Personen mit
einem spéten Krankheitsbeginn ,,Late Onset Alzheimer Disease*
(LOAD) ist eine eindeutige Aussage zur moglichen Entwicklung
einer AK nicht moglich. Bisher erfolgt eine APOE-Typisierung
nur zu wissenschaftlichen Zwecken.

Obwohl bei Vorliegen eines oder zweier e4-Allele des Gens
APOE das Risiko fuir eine AK erhoht ist, wird eine APOE-Typisie-
rung zur individuellen Risikoeinschétzung nicht empfohlen.

3 Evidenzbasierte Behandlungsmoglichkeiten und
Perspektiven sowie Pravention

Wirksame MaBinahmen, die der AK vorbeugen, ihren Verlauf ver-
langsamen oder die AK sogar heilen konnen, stehen bisher nicht
zur Verfligung. Die Bilanz der klinischen Priifungen mit potentiel-
len Wirksubstanzen gegen AK ist bislang erniichternd. Ebenso we-
nig gibt es validierte AK-spezifische Empfehlungen zur Primér-
pravention. Immerhin wurden Korrelationen zwischen Parametern
des individuellen Lebensstils (z. B. Stress, Diabetes, Erndhrung,
Bewegung, geistige Aktivitdt, Rauchen etc.) oder bestimmten
Grundkrankheiten und der Entwicklung von AK beobachtet. Es er-
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geben sich derzeit keine therapeutischen oder primérpraventiven
Konsequenzen aus einer pradiktiven Diagnostik.

4  Ethische Abwégungen

Obwohl es keine primédrpriventiven oder therapeutischen Konse-
quenzen gibt, wichst die Bereitschaft, sich diagnostischen und ge-
netischen Tests fiir die AK zu unterziehen, selbst wenn keine fami-
lidre Belastung vorliegt und auch keine leichten kognitiven Beein-
trichtigungen bestehen. Wie empirische Studien gezeigt haben,
treten bei einer Reihe von Betroffenen Schwierigkeiten auf, eine
angemessene Risikoabschédtzung nach den ihnen iibermittelten
pradiktiven Informationen selbst vorzunehmen. Zudem ist das
Wissen um die weiterhin zu beachtende begrenzte Aussagekraft
solcher Tests in der Bevolkerung, aber auch in Teilen der Arzte-
schaft, kaum verbreitet.

Der Wunsch nach einer Risikoabschétzung durch pradiktive
Tests héngt von verschiedenen Faktoren ab. Dazu gehdren neben
konkreter Erfahrung mit der Krankheit durch Angehorige auch
Geschlecht (Frauen iiberwiegen) und Bildungsgrad (je hoher, des-
to grofer ist die Bereitschaft).

In der Literatur werden verschiedene Griinde genannt, die trotz
der weiterhin bestehenden Unsicherheit fiir die Durchfiihrung pri-
diktiver Tests sprechen. Hierzu gehoren die Reduzierung von be-
stehenden Angsten, eine bessere Zukunftsplanung, die Vermei-
dung krankheitsfordernden Verhaltens sowie die Moglichkeit, an
klinischen Studien mit neuen Medikamenten gegen diese Krank-
heit teilzunehmen.

Als Griinde fiir die Ablehnung werden das Fehlen von Evidenz
fiir die pradiktive Aussage der Tests und von Behandlungsmog-
lichkeiten, die emotionale Belastung sowie die ungiinstige Beein-
flussung der personlichen Lebensfithrung durch ein positives Test-
resultat angefiihrt. Dariiber hinaus ist zu beachten, dass ein Tester-
gebnis Konsequenzen fiir Familienangehorige und Verwandte ha-
ben kann.

In der ethischen Bewertung des Umgangs mit der pradiktiven
Testung stehen die Interessen der Ratsuchenden im Mittelpunkt.
Eine Haltung, die zum Schutz der Betroffenen die Durchfiihrung
von Tests grundsitzlich ablehnt oder verbietet, wird als paternalis-
tisch betrachtet und unter dem Gesichtspunkt des individuellen
Rechts auf Wissen mit Recht abgelehnt. Gerade wenn ein poten-
tieller Nutzen einer effizienten Risikodiagnostik existiert, ist es fiir
Entscheidungsfindungen mit Blick auf einen gleichen Zugang fiir
alle ein zentrales Anliegen, dass die Moglichkeit zu angemessenen
Tests allen Interessierten zur Verfiigung stehen sollte. Allerdings
sollten diese Angebote grundsitzlich nicht ohne qualifizierte drzt-
liche Begleitung wahrgenommen werden, um beispielsweise Un-
terstiitzung bei der Ergebnisinterpretation wie bei der Ableitung
von Konsequenzen sicherzustellen.

Wegen des Schadenspotentials falsch positiver und/oder falsch
negativer Befunde sowie wegen der schwer einzuordnenden Risi-
koabschitzung erscheint es auch tiberlegenswert, die Werbung fiir
préadiktive Tests einer Kontrolle zu unterwerfen, wie sie z. B. bei
der Werbung fiir Medikamente erfolgt. Eine Rechtfertigung hier-
fiir ergibt sich aus verantwortungsethischen Uberlegungen, die da-
rauf zielen, Informationen zu rahmen und préadiktive Aussagen
medizinisch zu erkldren, um ihre Folgen fiir die Testsuchenden zu
kontrollieren.

Sowohl das Risiko, durch ein positives Testergebnis gesund-
heitlich Schaden zu nehmen, als auch das Recht auf Nichtwissen
miissen bei der Beratung von Personen, die solche Tests — aus

Deutsches Arzteblatt | 09. 03. 2018 | DOI: 10.3238/arztebl.2018.5n_alzheimer01

Bundesirztekammer (BAK) (Verdffentlichung im Deutschen Arzteblatt)

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

welchen Griinden auch immer — wiinschen, angesprochen wer-
den. Gemil Gendiagnostik-Gesetz und Richtlinien der Gendiag-
nostik-Kommission ist bei diesen pradiktiven Gentests ange-
sichts des noch vorhandenen groBen Unsicherheitsfaktors und
moglicher Konsequenzen fiir die weitere Lebensfiihrung eine
umfassende und griindliche &rztliche Aufklarung vor einer Ein-
willigung erforderlich. Angesichts der weitreichenden ethischen,
sozialen und nicht zuletzt differentialdiagnostischen Implikatio-
nen auch nicht-genetischer pradiktiver Tests auf AK ist entspre-
chend eine Aufklarung und Beratung durch einen qualifizierten
Arzt zu fordern. Der Mehrwert eines Tests, wie zum Beispiel die
Moglichkeit, frithzeitig eine Patientenverfiigung oder eine Vor-
sorgevollmacht zu bedenken, wird durch eine solche Beratung
zusdtzlich unterstiitzt.

5 Empfehlungen zur Anwendung prédiktiver Tests

1) Personen ohne Symptome und ohne familiéire Belastung

Bei Personen ohne Symptome und ohne familidre Belastung sind
préadiktive Tests auf Risiken, an AK zu erkranken, aufgrund noch
unzureichender valider Studien nicht zu empfehlen.

Hier bedarf es einer griindlichen drztlichen Aufklarung derjeni-
gen Personen, die dennoch den Wunsch haben, ihre individuelle
Risiko-Konstellation durch genetische Tests, Liquoruntersuchun-
gen und bildgebende Verfahren untersuchen zu lassen und dabei
auch kommerzielle Angebote aus dem Internet nutzen.

2) Personen ohne Symptome, aber mit familidrer Belastung oder

mit Hinweis auf das Vorliegen einer autosomal dominant vererbten
Form der AK

Bei einer hohen familidren Belastung und frithem Erkrankungs-
beginn eines Verwandten ersten Grades besteht ein erhdhtes Risi-
ko, dass eine , Autosomal Dominant Alzheimer Disease*
(ADAD) vorliegt. Angesichts der Aspekte, die fiir eine Kliarung
sprechen, wie die Reduzierung von bestehenden Angsten, eine
bessere Zukunftsplanung oder die Mdoglichkeit, an klinischen
Studien mit neuen Medikamenten teilzunehmen, macht es bei
dieser Disposition nach entsprechender &rztlicher Aufklarung
durchaus Sinn, sich auf das Vorhandensein von Genmutationen,
die auf eine autosomal dominante Alzheimer Krankheit hinwei-
sen, untersuchen zu lassen. In diesen seltenen Fillen (unter 1 %
der Fille von AK) sind genetische pradiktive Testverfahren auf
PSENI, PSEN2 und APP sinnvoll.

Bei einer familidren Belastung und spitem Erkrankungsbeginn
besteht ein erhdhtes Risiko, dass eine ,,Late Onset Alzheimer
Disease* (LOAD) vorliegt. Wegen des nur eingeschrinkten pré-
diktiven Werts der 4POE-Diagnostik sowie fehlender priméarpra-
ventiver Maflnahmen sind pradiktive Tests auf Risiken, an Alzhei-
mer zu erkranken, bei asymptomatischen Personen nicht zu emp-
fehlen.

3) Personen mit subjektiven Beschwerden (Subjective Cognitive
Decline, SCD)

Pradiktive Gentests fiir diese Gruppe konnen nicht empfohlen
werden. Bei den Betroffenen ist zundchst eine differenzierte
Anamnese und ggf. eine differentialdiagnostische Untersuchung
zum Ausschluss anderer Ursachen durchzufiihren. Die subjekti-
ven Beschwerden sollten zusétzlich durch neuropsychologische
Testverfahren objektiviert werden. Die weiterfithrenden diagnos-
tischen MaBnahmen richten sich nach den Untersuchungsergeb-
nissen.
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Bundesinitiative Ambulante Psychiatrische Pflege (BAPP)

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz Ihrer Organisation?

Die BAPP setzt sich fur eine Starkung und Verbesserung der Ambulanten Psychiatrischen Pflege
ein. Das Ziel ist eine bundeseinheitliche kompetente, umfassende und Patienten-orientierte Pflege.
Mit der demographischen Entwicklung unserer Gesellschaft nimmt die Gerontopsychiatrie einen
zunehmend wichtigen Bereich in der psychiatrischen Versorgungslandschaft ein. In diesem Kontext
beschaftigt sich die BAPP auch mit der Versorgung von Menschen mit Demenz. Angefangen bei der
besonderen psychiatrischen Pflege von dementiell veranderten Menschen bis hin zu neuen
Versorgungsformen, wie z.B. Wohngemeinschaften fir Menschen mit Demenz, ist unser Interesse
breit aufgestellt. Ein Schwerpunktthema der letzten Jahre sind ethische Konflikte in der Versorgung
von Menschen mit Demenz. Wie lassen sich in der ambulanten Versorgung ethische
Fallbesprechungen realisieren? Das Nimwegener Modell wurde hierfr angepasst an die Bedingungen
der ambulanten Pflege.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Gegen den Einsatz von Biomarkern ist aus Sicht der BAPP zunachst grundsétzlich nichts

einzuwenden. Ethische Probleme und Konflikte entstehen jedoch im Umgang mit den daraus gewonnenen
Informationen. Eine entsprechende diagnostische Klassifizierung kann zu einer friihen Stigmatisierung
und Diskriminierung fihren. Im Kampf gegen die Stigmatisierung generell, der die gesamte Psychiatrie
umfasst, ist erhdhte Achtsamkeit bei besonders vulnerablen Daten erforderlich. Auch wenn das Thema
Demenz inzwischen eine breite Offentlichkeit gefunden hat, so lasst sich die bestehende Hartnéckigkeit
der Stigmatisierung dieses Syndroms weiterhin konstatieren.

Es gilt auBerdem zu thematisieren, welche gesellschaftlichen, beruflichen und sozialen Konsequenzen fur
friih diagnostizierte Patienten entstehen. Ebenso stellt sich die Frage nach dem therapeutischen Nutzen
bei dem Erkennen einer Krankheitsdisposition. Kann und soll beispielsweise durch die friihe Einnahme von
Antidementiva der Krankheitsausbruch verschoben werden?
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Gegen den Einsatz von Biomarkern ist aus Sicht der BAPP zunächst grundsätzlich nichts
einzuwenden. Ethische Probleme und Konflikte entstehen jedoch im Umgang mit den daraus gewonnenen
Informationen. Eine entsprechende diagnostische Klassifizierung kann zu einer frühen Stigmatisierung 
und Diskriminierung führen. Im Kampf gegen die Stigmatisierung generell, der die gesamte Psychiatrie 
umfasst, ist erhöhte Achtsamkeit bei besonders vulnerablen Daten erforderlich. Auch wenn das Thema 
Demenz inzwischen eine breite Öffentlichkeit gefunden hat, so lässt sich die bestehende Hartnäckigkeit 
der Stigmatisierung dieses Syndroms weiterhin konstatieren.
Es gilt außerdem zu thematisieren, welche gesellschaftlichen, beruflichen und sozialen Konsequenzen für
früh diagnostizierte Patienten entstehen. Ebenso stellt sich die Frage nach dem therapeutischen Nutzen
bei dem Erkennen einer Krankheitsdisposition. Kann und soll beispielsweise durch die frühe Einnahme von
Antidementiva der Krankheitsausbruch verschoben werden?
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Die BAPP setzt sich für eine Stärkung und Verbesserung der Ambulanten Psychiatrischen Pflege
ein. Das Ziel ist eine bundeseinheitliche kompetente, umfassende und Patienten-orientierte Pflege.
Mit der demographischen Entwicklung unserer Gesellschaft nimmt die Gerontopsychiatrie einen
zunehmend wichtigen Bereich in der psychiatrischen Versorgungslandschaft ein. In diesem Kontext
beschäftigt sich die BAPP auch mit der Versorgung von Menschen mit Demenz. Angefangen bei der
besonderen psychiatrischen Pflege von dementiell veränderten Menschen bis hin zu neuen 
Versorgungsformen, wie z.B. Wohngemeinschaften für Menschen mit Demenz, ist unser Interesse 
breit aufgestellt. Ein Schwerpunktthema der letzten Jahre sind ethische Konflikte in der Versorgung 
von Menschen mit Demenz. Wie lassen sich in der ambulanten Versorgung ethische
Fallbesprechungen realisieren? Das Nimwegener Modell wurde hierfür angepasst an die Bedingungen
der ambulanten Pflege.
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Diakonie Deutschland

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz Ihrer Organisation?
Die Diakonie Deutschland setzt sich im Umgang mit Demenz in unterschiedlichen Kontexten ein:
- Die Versorgung Pflegebedirftiger mit demenzieller Erkrankung in unterschiedlichen Settings
(ambulant, stationar, teilstationér)
- Die Erhéhung der Akzeptanz und Unterstiitzung dementiell Erkrankter als Teil der
Gesellschaft und mittel- und unmittelbar betroffener Angehériger.
- Die Ermoglichung sozialer Teilhabe fiir dementiell Erkrankte und deren Angehdérige

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Aus Sicht der Diakonie ergeben sich folgende ethische Fragestellungen/Probleme:

- Nutzen einer Diagnose ohne kurative Moglichkeiten: Notwendigkeit einer Beratungsregelung

- Individuelles Recht auf Nichtwissen
Zu 1:
Diagnosen ohne therapeutische oder kurative Folgemoglichkeiten stellen Menschen vor individuelle
Herausforderungen. Ist die Diagnose zusatzlich pradiktiv verstarkt sich die Herausforderung, die Krankheit oder
Erkrankungswahrscheinlichkeit in die eigene Lebensplanung zu integrieren.
Dabei ist offen, wie sich der konkrete Krankheitsverlauf im Einzelfall ausprdgt und wie die Eigenwahrnehmung
als potentiell Kranker Auswirkungen auf die Lebensgestaltung hat.
Angesichts der unklaren Folgen des individuellen Umgangs mit Diagnosen ohne Therapieangebot ist der Nutzen
solch pradiktiver medizinischer/biotechnologischer Verfahren zu hinterfragen. Von zentraler Bedeutung ist, ob
die Autonomie des Einzelnen gewahrt bleibt und die Diagnostik ein Mehr an autonomer
Entscheidungskompetenz fordert oder eher verhindert. Ein Verweis auf die Ermdglichung einer realistischen
Lebensplanung greift zu kurz, wenn nicht Bedingungen der Kontingenzbewaltigung mit bericksichtigt werden.
Dazu gehort neben der individuellen Lebenssituation der gesellschaftliche Umgang mit vulnerablen Gruppen
und ,gesunden Kranken“. Menschen die sich pradiktiver Diagnoseverfahren unterziehen miissen befahigt
werden Risikowahrscheinlichkeiten einzuschatzen, die Diagnoseergebnisse realistisch einzuschatzen und diese
auf ihre individuelle Lebenssituation zu beziehen. In diesem Sinne ware es erstrebenswert biomarkerbasierte
pradiktive Diagnostiken analog der Regelung fir humangenetische pradiktive Verfahren mit einem
verpflichtenden Beratungsangebot durch dafiir qualifizierte Berater*innen zu verbinden. Daneben ist die
Information Uber therapeutische Moglichkeiten ohne kurative Option, also einer Stabilisierung von
Krankheitsverldaufen, notwendig.

Zu 2:

Pradiktive Diagnostik generiert in erster Linie Risikowahrscheinlichkeiten. An dieser Stelle muss zwischen
Wissen und Information unterschieden werden. Wissen meint dabei die persénliche Aneignung und
Einordnung der Information und Nutzbarmachung fir die eigene Lebenswirklichkeit.

Neben der Frage nach Zugangsgerechtigkeit zu pradiktiver Diagnostik sollte das Recht auf Nichtwissen beachtet
werden. Dabei handelt es sich einerseits um die Vermeidung von Diskriminierung oder Stigmatisierung durch
Dritte (Versicherungen, Arbeitsverhéltnisse 0.3.) andererseits die Starkung der Selbstbestimmung ob pradiktive
Diagnostik durchgefiihrt werden sollte oder nicht.

Hinzu kann, je nach Methode, das Recht auf Nichtwissen Dritter (bspw. biologischer Verwandte) betroffen sein.
Dabei stellt sich die Frage inwieweit im Konfliktfall zwischen Drittem und Erstem die Rechte auf Nichtwissen
des Dritten auch abstrakt gewahrt bleiben kénnen.

Patientinnen und Patienten pradiktiver Diagnostik ist neben der Teilnahme (Opt-in) auch jederzeit die
Nichtteilnahme (Opt-out) zu ermdoglichen. Dies gilt auch fir laufende Diagnoseverfahren.

Aus Sicht der Diakonie Deutschland sollten die moglichen Folgen der Diagnostik vor Inanspruchnahme einer
diagnostischen Methode auf ihre Vereinbarkeit mit dem individuellen Lebensentwurf besprochen werden.
Dabei ist die Frage nach dem subjektiven Nutzen und dem Umgang mit mdglichen Diagnoseergebnissen
ausschlaggebend. Die Patientenberatung sollte daher die moglichen Ergebnisse/Wahrscheinlichkeiten und die
Auswirkungen fir die eigene Lebensgestaltung im sozialen Kontext thematisieren.
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Deutscher Berufsverband fir Soziale Arbeit (DBSH)
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Statement zum Diskursverfahren , Konfliktfall Demenzvorhersage”

Der Deutsche Berufsverband fiir Soziale Arbeit (DBSH) e. V. begriift das Diskursverfahren
zum ,Konfliktfall Demenzvorhersage® Hierzu nimmt die Bundesseniorinnenvertretung des
DBSH wie folgt Stellung:

Medizinische Fortschritte vor allem in Sachen Friherkennung von Krankheiten bieten
Méglichkeiten friihzeitig in den Krankheitsverlauf einzugreifen, Heilung im friihen
Krankheitsstadium zu ermdglichen oder zumindest den Krankheitsverlauf zu beeinflussen
oder zu verzoégern Fruherkennung ist deshalb fur die Menschen in der Regel etwas Gutes.
Bei einer Demenzvorhersage sehen wir die Friherkennung fur die Betroffenen allerdings
kritisch. FUr die Betroffenen bedeutet die Diagnose Demenz, ganz gleich wie lange vor dem
tatsachlichen Krankheitsbeginn getroffen, ein massiver Einbruch in die Lebensflihrung und
Lebensplanung. Die Diagnose Demenz wird mehr gefiirchtet als eine Krebsdiagnose.
Wahrend es bei einer Krebsdiagnose noch Hoffnung gibt, sei sie auch noch so gering, ist die
Diagnose Demenz endgliltig. Dies gilt fiir die Betroffenen als auch fir deren soziales Umfeld.
Warum sollte man Menschen diesen psychischen Belastungen also schon Jahre vor dem
Auftreten erster Symptome aussetzen?

Die Mdglichkeit einer frihen Erkennung von Demenz mag fur die Medizinforschung ein
wichtiger Fortschritt bedeuten, fur die betroffenen Personen fuhrt diese frihe
Diagnose,lange vor einer ersten Symptombildung jedoch u. U. zu groRer Verunsicherung,
Angst, , Perspektivliosigkeit und in der Folge zu sozialem Rickzug. Hinzu kommt, dass es
sich bei den Diagnosen um statistische Wahrscheinlichkeitsaussagen handelt. Eine
Demenzerkrankung ist also wahrscheinlich, muss aber nicht zwingend eintreten.

Die Fruherkennung von Demenz greift massiv in den Lebensalltag der Betroffenen ein und
dies ohne die Gewissheit, dass es auch definitiv zur Erkrankung kommen wird. Die Diagnose
Demenz verandert das Leben nicht nur der direkt Betroffenen, sondern auch ihres gesamten
sozialen Umfelds drastisch. wie wir aus der Praxis wissen.

Was in der Medizin mdglich ist, wird in der Behandlung auch umgesetzt, ganz im Sinne der
Gesundheitsforderung fur den Menschen. Wir sehen jedoch in dn
Friherkennungsmdglichkeiten und Vorhersagen von Demenz eher eine Eskalierung der
Prognose. . Es mag natlirlich Menschen geben, die friihzeitig Gewissheit haben méchten.
Diese Entscheidung sollte aber von den Betroffenen selbst und unbeeinflusst getroffen
werden konnen. In jedem Fall ist es dann geboten im Rahmen dieser ,Demenzvorhersage”
sozialprofessionelle Beratung und Unterstitzung, wie in unserem Positionspapier ,Soziale
Arbeit fir und mit alte Menschen® beschrieben, zu implementieren:

»,In den unterschiedlichen Phasen der Demenz brauchen sowohl die Menschen mit Demenz
als auch deren soziales Umfeld sozialprofessionelle Hilfen. Diese beginnen mit der
sozialprofessionellen Beratung und Unterstitzung direkt nach der Diagnose bei diversen
Antragstellungen und Vermittlungen von Hilfen. Ebenso notwendig ist die Unterstitzung zum
Erhalt von sozialen Kontakten und Kommunikationsmdéglichkeiten sowie bei der Gestaltung
des Sozialraumes. Wichtig ist auch die Einbindung von Unterstutzerlnnen im Sozialraum.*

Mannheim, den 11. Mai 2018/ Friedrich Maus, DBSH Bundesseniorlnnenvertreter

Seniorlnnen DBSH, z. Hd. Friedrich Maus, Luftschifferstrafie 3, 68307 Mannheim

26



Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM)

FRAGEN

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Das DNEbM ist das Kompetenz- und Referenzzentrum fir alle Aspekte der Evidenzbasierten
Medizin (EbM). EbM férdert den bewussten, ausdriicklichen und abwédgenden Gebrauch der
jeweils besten empirischen Evidenz fur Entscheidungen in der Versorgung einzelner Kranker, von
Gruppen von Kranken und ganzen Bevdlkerungen. Die klinische Praxis der EbM beinhaltet die
Integration von klinischer Expertise, Patientenpraferenzen und externer Evidenz aus
systematischer patientenorientierter Forschung. Evidenzbasierte gesundheitliche Versorgung
beinhaltet die zuséatzliche Berlicksichtigung epidemiologischer, 6konomischer und sozialer
Gesichtspunkte. Einzelne Mitglieder des DNEbM haben in der Forschung und Praxis praktischen
Umgang mit Menschen mit Demenz. In Positionierungen geht es dem DNEbM jedoch vordringlich
um eine methodische, klinisch-epidemiologische Beurteilung.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels
Biomarker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Die G8 Staaten haben Demenz als globale Prioritat eingeordnet und geplant, eine heilende oder
krankheitsmodifizierende Therapie bis zum Jahr 2025 entwickelt haben zu wollen (Scheltens et al.
Lancet 2016;388:505-17). Vor dem Hintergrund des gewandelten pathophysiologischen
Verstandnisses, dass es einen symptomlosen Zustand vor dem Einsatz der Symptome gibt, hat die
Forschungsaktivitat zu Diagnostik prodromaler und praklinischer Demenzstadien und die
Entwicklung medikamentdser Therapien zugenommen.
Biomarker kdnnen hierbei theoretisch in unterschiedlichen Kontexten im Bereich Demenz
angewendet werden:
1. Prognose des Verlaufs: Zur Vorhersage des Progresses einer diagnostizierten Alzheimer
Demenz oder der Konversion des Mild Cognitive Impairment (MCI) zu Alzheimer Demenz.
2. (Differential-)Diagnostik: Zur Bestimmung, ob bei Patienten mit Demenz oder MCI eine
Demenz vom AD-Typ (oder eines anderen Typs) vorliegt.
3. Screening: Zur Vorhersage des Auftretens einer Demenz bei symptomfreien (Risiko-)
Personen.
Fir die Beurteilung diagnostischer Tests in allen drei genannten Szenarien gelten aus Sicht der
Evidenzbasierten Medizin zunachst einmal dhnliche Kriterien. Die wohl wichtigsten Punkte sind
das Vorhandensein einer akzeptierten und verfligbaren Behandlung fir Patient*innen mit
verifiziertem Befund. Die Krankheit muss tber ein prodromales, latentes oder friih-
symptomatisches Stadium verfiigen, in dem eine friihere oder gezieltere gegeniber einer
spateren oder ungezielten Behandlung einen Patienten-relevanten Nutzen aufweist. Ein
angemessener und hinsichtlich Reliabilitdat und diagnostischer Gilite aussagekraftiger Test soll
vorhanden sein, wobei der Test selbst moglichst keine direkten Risiken (z.B. Strahlenbelastung)
beinhalten sollte. Der natiirliche Verlauf der Krankheit soll verstanden sein und es soll ein Konsens
bestehen, wer zur Zielpopulation der Diagnostik gehért und wem nach verifiziertem Befund eine
Behandlung empfohlen werden soll. Die Wirksamkeit der Diagnostik muss belegt sein, wobei beim
Thema Demenz direkte Evidenz aus randomisierten kontrollierten Diagnostik-Studien zu fordern
ware, weil die Kombination aus Testglte- und Therapiestudien (, linked evidence”) keinen
ausreichenden Informationswert hatte. Der allgemeine Nutzen eines Diagnostikprogramms muss
den Schaden iiberwiegen. Schaden entsteht durch Uberdiagnosen, negative psychologische und
soziale Outcomes sowie durch falsch-positive (FP) und falsch-negative (FN) Befunde.
Dementsprechend sind fir eine Gesamtbewertung neben den direkten Test-vermittelten Risiken
alle Behandlungskonsequenzen in den zwei richtig getesteten Subgruppen (RP und RN) und den
zwei falsch getesteten Subgruppen (FN und FP) zu berlicksichtigen.
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Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM)

Bei der Vorhersage von Erkrankungen wiegen die Unsicherheiten in der diagnostischen
Genauigkeit besonders schwer, da die Diagnose nur mit verzogerter Verifikation validiert werden
kann. Es sind somit Studien Uber einen langen Zeitraum notwendig, um das Einsetzen der
Erkrankung mit validierten diagnostischen Verfahren zu bestatigen und die tatsachliche
diagnostische Genauigkeit — hier der Biomarker — zu bestimmen (Noel-Storr et al. Alzheimers
Dement 2013;9:€96-e105). Ob die Vorverlagerung eines Befundes nicht nur in den praklinischen
Bereich, sondern in den Bereich des Screenings, einen Nutzen hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte verspricht, ist nicht belegt oder wahrscheinlich, da bisher keine praventiven
Interventionen verfligbar sind, die eine Konversion des Biomarker-generierten Befundes zu
erzielen vermogen, ebenso wenig wie bisher wirksame medizinischen Therapien vorliegen fiir ein
Frihstadium der Demenz noch fiir spatere Stadien (Brunet et al. BMJ 2012;345:e8588).

Wo sollte also der Vorteil einer Vorhersage von Demenz liegen? Der Schaden ist hingegen
plausibel in der Befund-assoziierten psychischen Belastung. Zusatzliche Argumente, die gegen
eine Testung oder ein Screening sprechen: Demenz ist eine Erkrankung, die in der Regel nach
Diagnosestellung noch mit einer langeren Phase der Handlungs- und Geschaftsfahigkeit
einhergeht. Die erbliche Alzheimer-Demenz macht einen sehr geringen Anteil der Demenz aus.
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Gesellschaft fur Neuropsychologie (GNP)
Stellungnahme zum Diskursverfahren ,,Demenzvorhersage”

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz lhrer Organisation?

Die Gesellschaft fiir Neuropsychologie (GNP e.V.) beschéftigt sich mit allen neuropsychologischen
Fragen, die im Zusammenhang mit Schadigungen und Erkrankungen des zentralen Nervensystems
auftreten. Das beinhaltet die Diagnostik, klinisch-neuropsychologische Therapie und die Erfor-
schung der Folgen akuter und degenerativer Hirnschiadigungen ebenso wie die entsprechende Aus-,
Fort- und Weiterbildung neuropsychologischer Fachkrafte. Dabei kommt der neuropsychologischen
Diagnostik dementieller Erkrankungen und psychologisch fundierten Interventionen eine besondere
Bedeutung zu.

B. Bitte skizzieren Sie lhre zentrale Position/Auffassung zur Vorhersage einer Demenz mittels Bio-
marker. Wo sehen Sie zentrale Probleme oder Kontroversen?

Unsere Position zu einer individuellen Demenzvorhersage zusammenfassend in sieben Punkten:

1. Bei einer Demenz handelt es sich um einen duRerst schwerwiegenden Krankheitszustand, den
vorherzusagen nur dann legitim ist, wenn die Pradiktion duerst verlasslich ist und falsch-positive
Aussagen weitgehend ausgeschlossen sind. Dieses ist nach dem derzeitigen Kenntnisstand jedoch
nicht der Fall.

2. Bei einem demenziellen Zustand handelt es sich um eine syndromale Diagnose, der gemeinsam
ist, dass schwere kognitive Defizite vorliegen miissen, die Selbstdndigkeit im Alltag langerfristig ein-
schranken. Allerdings ist die Ausgestaltung der konkreten Beeintrachtigung und die Verursachung
(Atiologie) unterschiedlich, voraus sich auch unterschiedliche Verldufe und unterschiedliche Belas-
tung der Patienten und ihrer Bezugspersonen ergeben.

3. Es ist nicht klar, auf Basis welcher Kriterien ein Demenzsyndrom vorhergesagt werden soll. Wenn,
wie international diskutiert wird, das Vorliegen eines spezifischen kognitiven Defizits und ein positi-
ver Biomarker fiir die Prognose herangezogen wiirde, ist die Berechnung des Risikos mit erhebli-
chen Unsicherheiten verbunden, da nur ein Teil dieser Patientengruppe nachfolgend eine Demenz
entwickelt. Erfolgt die Ermittlung des Demenzrisikos ohne Vorliegen eines alltagsrelevanten, lang-
sam voranschreitenden kognitiven Defizits ausschlieRlich auf Basis von Biomarkern, so ist das Kern-
kriterium des Demenzsyndroms nicht erfiillt.
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4. Eine Besonderheit menschlichen Urteilens besteht darin, dass Wahrscheinlichkeitsaussagen kog-
nitiv verzerrt wahrgenommen werden. So wird das Auftreten hoch wahrscheinliche Konsequenzen
oft systematisch unter- und das Eintreten seltener Ereignisse entsprechend liberschatzt. Dies sollte
bei der Mitteilung des Demenzrisikos berlicksichtigt werden.

5. Bei vielen Demenzen handelt es sich sowohl bezliglich der Manifestation, als auch dem Verlauf
und des Krankheitsbildes um ein multifaktorielles Geschehen, welches nicht durch einen einzelnen
Biomarker "aufgeklart" werden kann. Die Vermittlung des Demenzrisikos sollte hohen Qualitéats-
malstdben geniigen und in Form einer Leitlinie ,,Diagnosemitteilung” geregelt werden.

6. Neurodegenerative Demenzen, die den grofRten Anteil der Demenzsyndrome ausmachen, sind
zur Zeit nicht kurativ behandelbar. Die Praventionsmoglichkeiten umfassen z.B. die Behandlung
kardiovaskularer Risikofaktoren oder eine Beratung zu Lifestyle-Risikofaktoren. Es ist daher sorgfal-
tig abzuwagen, ob die Kenntnis einer zu einem spateren Zeitpunkt moglicherweise auftretenden
Erkrankung fiir die Patienten zuséatzlichen Vorteile bringt. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass viele
biomarker-positive Individuen vor dem Eintreten eines Demenzsyndroms an anderen, zum Beispiel
Herz-Kreislauf- oder Karzinomerkrankungen versterben werden.

8. Von erheblichem Gewicht ist in diesem Zusammenhang auch das Recht auf Nicht-Wissen. Ergibt
sich beispielsweise aus der Teilnahme an einer Forschungsstudie, dass ein erhdhtes Demenzrisiko
vorliegt, so misste zuvor das schriftliche Einverstandnis eingeholt werden, ob eine Diagnosemittei-
lung erwiinscht ist, und wie das standardisierte Procedere dafiir ausgestaltet wird.

Vertreter des Wissenschaftlichen Beirats der GNP im Diskursverfahren:

Prof. Dr. Bernd Leplow
Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg
Institut fir Psychologie

06099 Halle (Saale)

Telefon: +49 (0)345 55 24358

Telefax: +49 (0)345 55 27218
bernd.leplow@psych.uni-halle.de

Weitere an der Verfassung dieses Positionspapiers beteiligte Personen oder Gremien:

Prof. Dr. Katja Werheid, Humboldt-Universitat zu Berlin, Institut fiir Psychologie, katja.werheid@hu-
berlin.de (Vorsitzende des Wissenschaftlichen Beirats der GNP)

Dr. Angelika Thone-Otto, Universitatsklinik Leipzig, Tagesklinik fiir kognitive Neurologie, angeli-
ka.thoene@medizin.uni-leipzig.de

Prof. Dr. Helmuth Hildebrandt, Universitat Oldenburg und Klinikum Bremen Ost: Hel-
mut.Hildebrandt@klinikum-bremen-ost.de

Zur Kenntnis: GNP-Vorstand, vorstand@gnp.de



Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VfA)

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Fragen IEGUS zum Diskursverfahren ,Konfliktfall Demenzvorhersage”

A. Was ist das Hauptinteresse im Umgang mit Demenz in lhrer
Organisation?

Der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa) vertritt die
Interessen von 42 Mitgliedsunternehmen. Davon sind rund ein Drittel der
Mitgliedsfirmen des vfa in der Arzneimittelforschung zur Diagnose und
Therapie von Alzheimer und Demenz tatig. Bisherige Medikamente kénnen
den geistigen Verfall nur zeitweilig aufhalten. Die Alzheimerforschung mit
verbesserten Diagnose- und Therapieansatzen zahlt deshalb zu einer der
vorrangigen Prioritdten in der Arzneimittelforschung der
Mitgliedsunternehmen.

B. Bitte skizzieren Sie Ihre zentralen Positionen/ Auffassungen zur
Vorhersage einer Demenz mittels Biomarker. Wo sehen Sie die zentralen
Probleme oder Kontroversen?

Die Erforschung neuer Biomarker und der Aufbau moglichst standardisierter
Biodatenbanken in Kooperation von akademischer und industrieller Forschung
sollte gezielt gefordert werden.

Biomarker sind messbare biologische Faktoren, die wertvolle Informationen
zur Krankheitsdiagnose, Risiko der Krankheitsentwicklung und effektiven
therapeutischen Strategien liefern. Erste Studien zu Biomarkern in der
Alzheimerforschung zeigen, dass Biomarker Aussagen darliber erméglichen, ob
ein Patient mit leicht kognitiven Defiziten spater eine Alzheimer-Demenz
entwickeln wird. Die durch Biomarker generierten Screeningwerte
ermoglichen es, gefahrdete Patienten unter klinischer Beobachtung zu halten.
Auch wenn die friihzeitige Diagnose aufgrund bisher fehlender Medikamente
zur Therapie noch keine klinische Konsequenz hat, so spielt die Erforschung
von Biomarkern fiir die forschenden Pharma-Unternehmen eine zunehmend
grofRere Rolle nicht nur bei der Diagnoseerstellung sondern zunehmend auch
bei der Messung des Therapieerfolges. In der klinischen Forschung ist deshalb
ein klarer Anstieg der Nutzung von Biomarkern allgemein zu beobachten.

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Telefon 030 206 04-0
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Dennoch steht die Etablierung von verlasslichen diagnostischen und Seite 2/2
prognostischen Markern fir eine leistungsfahige Diagnostik bei vielen

Erkrankungen erst am Anfang. Aus Sicht des vfa miissen verschiedene

Beteiligte — Akademia, pharmazeutische Unternehmen, Hersteller von

Diagnostika, Zulassungsbehérden und IQWiG/ G-BA — gemeinsame

Vorgehensweisen entwickeln.

Biomarker miissen Uberpriift werden, ob sie gentigend Aussage- und
Vorhersagekraft besitzen. Bei dieser sog. Validierung, aber auch generell bei
der Entwicklung neuer molekulargenetischer Untersuchungsmethoden miissen
alle Beteiligten (akademische Institute, Pathologien, pharmazeutische
Unternehmen, Zulassungsbehorden, Ethik-Kommissionen und
Nutzenbewertungsagenturen u. a.) friihzeitig kooperieren und gemeinsame
Ansdtze und Standards entwickeln. Von diesen Institutionen missen
Anforderungen an solchen diagnostischen Tests, an deren Validierung und
Zulassung definiert werden, sowie eine angemessene Erstattung der
Untersuchungsmethoden sichergestellt werden.

Aus Sicht des vfa ist dariiber hinaus auf eine sachgerechte Validierung und
Qualitatssicherung aller genutzter diagnostischer Tests zu achten, um falsch
positive oder falsch negative Testergebnisse im Interesse der
Ergebnissicherheit fiir den Patienten und den behandelnden Arzt zu
vermeiden.

Unabdingbar fiir eine breite Forschung sind zudem addquate rechtliche
Rahmenbedingungen. Insbesondere fiir die 6ffentliche Akzeptanz ist die strikte
Einhaltung von ethischen und rechtlichen Grundsatzen einschliellich der
Datenschutzbestimmungen erforderlich. Hierzu haben sich die
pharmazeutischen Unternehmen im vfa verpflichtet und sind tber gesetzliche
Regelungen daran gebunden.

9. Mai 2018
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