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Titel 

I I I PHARMAKOGENET IK 

Gentests aus der Apotheke 
Die deutschen Apotheken öffnen sich für Biotech-Unternehmen. Mit pharmakogenetischen Tests 

wollen die Apotheker als anerkannte Heilberufler wieder stärker ins Zentrum des Therapiegeschehens 

rücken. Die Hersteller der Tests hoffen auf neue Märkte. Die Pläne ernten aber auch Widerspruch. 

Die Gend iagnost ik e rober t die A p o t h e k e n 
und die Apotheker heißen sie mit offenen Ar
men wil lkommen. Auf der pharmazeutischen 
Fachmesse Expopharm 2013 in Düsseldorf wa
ren Gentests ein kleines, aber deutlich wahr
nehmbares T h e m a . Das Biotechnologie-Un
ternehmen Humatrix A G aus Pfungstadt in der 
Nähe von Darmstadt nahm die Veranstaltung 
Mitte September zum Anlass , auf ein neues 
Produkt hinzuweisen: „Stratipharm - Ihr Code 
für optimierte Therapien" . Nach dem Wil len 
von Humatrix hält damit die individualisierte 
Medizin Einzug in die Apotheke. Der Gentest 
von Humatrix konzentriert sich - wie auch ein 
Produkt der Biologis GmbH in Frankfurt/Main 

- auf den pharmakologischen Aspekt der Gen
d iagnost ik (s iehe Tabe l le 1). W i r k t ein be
stimmter Wirkstoff überhaupt bei einem Pati
enten? Wenn j a , welche Dosierung ist für ihn 
optimal? „Natürl ich auftretende Variationen 
in der Basenpaarfolge können einen Einfluss 
auf den Metabol i smus , den Transport oder 
das molekulare Ziel des Wirkstoffs haben", er
läutert Humatrix-Chefin Anna Eichhorn. Damit 
könne sich auch der Effekt des Wirkstoffs von 
Mensch zu Mensch unterscheiden. 

Die St rategie ist gesch ick t , denn anders 
als C o m p a n i o n D iagnos t i c s s ind die Tes t s 
von Humatrix und Biologis nicht nur für den 
Einsatz mit einem einzigen Medikament vor
g e s e h e n . Sie zielen vor al lem auf Gener i ka 
ab - und en t sp rechend groß ist der Markt . 
W i s s e n s c h a f t l i c h b e l e g t ist de r E in f lu s s 
so l che r E i n z e l n u k l e o t i d p o l y m o r p h i s m e n 
(SNP) auf die Wi rkung von Med ikamenten 
zum Beisp ie l bei d e m B lu tger innungshem
mer C lop idogre l , dem Brustkrebstherapeu-

t ikum Tamoxi fen und bei den als Cho les te-
r inspiegelsenkern verschr iebenen Stat inen. 
Diese und andere werden von den Tests ab
gedeckt (siehe Tabel le 2). Der Arzneiverord
n u n g s r e p o r t 2013 ver rä t , das s es s ich um 
einen attrakt iven Markt handelt : Im vergan
genen Jahr wurden gesetzl ich Vers icherten 
1,6 Mill iarden Tagesdosen Statine verschrie
ben . Al lein in Deutsch land gener ier ten alle 
drei Wirkstoffe zusammen einen Umsatz von 
knapp einer halben Milliarde Euro. 

Apotheker werden aktiv 

F i rmen wie 23andme sorgen internat ional 
für Aufmerksamkei t . In Deutschland wagen 
s ich nur w e n i g e auf das a ls e th i s ch p r o b 
lematisch a n g e s e h e n e D iagnost ik fe ld vor : 
D e r U m s a t z mit g e n e t i s c h e n T e s t s s t a g 
n ier t h i e r zu l ande se i t e in igen J a h r e n bei 
e t w a 10 Mio . Eu ro im J a h r - im Verg le i ch 
zum g e s a m t e n In-v i t ro-D iagnos t i k -Mark t 
e in v e r s c h w i n d e n d g e r i n g e r W e r t (0 ,5%) . 
Die En tw ick lung des A p o t h e k e n u m s a t z e s 
im B e r e i c h S e l b s t m e d i k a t i o n (eng l . over-
the-counter , O T C ) ist sogar se i t zehn J a h 
ren rück läu f ig . Von den Tes t s könnten so
mit be ide Seiten profit ieren: Die Apotheker 
können mit e inem neuen P rodukt auf sich 
a u f m e r k s a m m a c h e n und d ie D iagnos t i k -
P i o n i e r e e r s c h l i e ß e n s i ch e i n e n n e u e n 
M a r k t . G e r a d e für d ie A p o t h e k e n ist d ie 
Pharmakogenet i k ein auss i chts re i ches Ak
t ions fe ld . Paral lel zur E x p o p h a r m fand die 
H a u p t v e r s a m m l u n g de r d e u t s c h e n A p o 
t h e k e r s t a t t . T h e m a h ie r : d a s G e n d i a g 

nos t i kgese tz ( G e n D G ) . A u f Be t re iben der 
A p o t h e k e r k a m m e r Nordrhe in nahmen die 
D e l e g i e r t e n e inen A n t r a g a n , in d e m der 
G e s e t z g e b e r a u f g e f o r d e r t w i r d , d ie A p o 
t h e k e r in das G e n D G e i n z u b e z i e h e n . D a 
mit s te l len s ich die A p o t h e k e r g e g e n das 
d e r z e i t g ü l t i g e G e s e t z , d a s d u r c h e i n e n 

„ A r z t v o r b e h a l t " M e d i z i n e r n d ie a l l e in ige 
Deutungshohe i t über d ie A n o r d n u n g und 
Interpretat ion genet ischer Tests verschaf f t . 
Dami t w e r d e „e ine p ro fes s ionenüberg re i 
f e n d e V e r b e s s e r u n g de r A r zne im i t t e l ve r 
sorgung verhindert" , so die Apotheker . 

Der Ant rag nimmt diesbezüglich auch Be
zug auf wissenschaftl iche Fachgesellschaften 
wie die Deut sche Pharmazeut i sche Gese l l 
schaft. Nach deren Sicht sind „Apotheker als 
staatl ich anerkannte Arzne imi t te l -Exper ten 
bestens qualifiziert, um arzneimittelbezogene 
Gentests zu veranlassen und die Ergebnisse 
gemeinsam mit dem Arzt und den Patienten 
zu besprechen . " Auf Anf rage von Itranskript 
sagte die Bundesvereinigung Deutscher Apo
thekerverbände A B D A , dass der Antrag der
zeit bearbeitet wird. Mit Beschlüssen sei aller
dings erst im Herbst 2014 zu rechnen. 

Nach deutschem Recht ist die Verwendung 
von Gentests an eine ausführliche Beratung 
durch einen Arzt gebunden . In vielen ande
ren EU-Staaten ist die Nutzung hingegen nicht 
eindeutig geregelt , was eine Reihe von euro
päischen Wissenschafts- und Medizinakade
mien vor gut einem Jahr angeprangert hatte 
(vgl. Itranskript 8-9/T2). Damit Käufer nicht wie 
bisher auf andere Länder ausweichen können, 
forderten sie ein EU-weites Verbot der Direkt
vermarktung - pharmakogenetische Tests ein-

Tab. 1: Zwei in Deutschland erhältliche Pharmakogenetik-Tests im Vergleich 

Firma 
Produkt 

Vertrieb 
Beratung 
bei Entnahme 

Beratung bei 
Ergebniserhalt 

Analyse am 
Heim-PC 

Test Datenbank Kosten (in Euro) 

Humatrix 
Stratipharm 

Apo
theken, 
Ärzte 

Arzt der Wahl (u.a. Humatrix-
Arzt): schriftlich, von Angesicht 
zu Angesicht oder telefonisch 

schriftlicher Bericht von 
Humatrix, Apotheker-
Gespräch zwingend 

nicht 
möglich 

100SNPs; 30 
Gene; >350 Wirk
stoffe 

PharmGKB 
195,00 Laboranalyse 
75,00 Wirkstoffprü
fung (je Wirkstoff) 

Biologis 
PGS.pharma 

Internet, 
Ärzte 

Arzt der Wahl (u.a. Biologis-
Arzt); schriftlich, von Angesicht 
zu Angesicht oder telefonisch 

schriftlicher Bericht 
von Biologis möglich 

28 SNPs, Repeats, 
etc.; 24 Gene; 
> 1.500 Wirkstoffe 

PharmGKB, 
Drugbank, 
>5.000 Paper 

296,12 ggf. zzgl. 
Versand 
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Tab. 2: Wirkstoffe, zu denen die Tests Aussagen treffen können 

Wirkstoff Medikamentenklasse Stratipharm* PGS.pharma* 
Benzisoxazole (Aripiprazol, Risperidon) Psychopharmaka X 

Aspirin Schmerzmittel X 

Atorvastatin Cholesterinsenker X X 

Benzazepine (Carbamazepin, Clozapin, Dia-
zepam, Imipramin, Olanzapin, Trimipramin) Psychopharmaka X X 

Ciclosporin Immunsuppressiva X 

Citalopram Psychopharmaka X 

Clopidogrel Blutgerinnungshemmer X X 

Codein Schmerzmittel X X 

Diclofenac Schmerzmittel X X 

Efavirenz HIV-Therapeutika X X 

Fluvastatin Cholesterinsenker X 

Haloperidol Psychopharmaka X 

Ibuprofen Schmerzmittel X 

Imatinib Chemotherapeutikum X 

Indinavir HIV-Therapeutika X 

makrozykl. Lactone (Tacrolimus, Sirolimus) Immunsuppressiva X 

Metformin orales Antidiabetika X 

Methotrexat Chemotherapeutika X 

Methylphenidat Psychopharmaka X 

Metoprolol Betabiocker X 

Opioide (Morphin, Oxycodon, Tramadol) Schmerzmittel X 

Paracetamol Schmerzmittel X 

Paroxetin Psychopharmaka X X 

Phenobarbital Psychopharmaka X 

Pioglitazon orales Antidiabetika X 

Platin-Derivate (Cis-, Carbo, Oxaliplatin) Chemotherapeutika X 

Simvastatin Cholesterinsenker X 

Sulfonylharnstoff (Glibenclamid, Glimepirid) orales Antidiabetika X X 

Tamoxifen Chemotherapeutika X X 

Taxol (Paclitaxel, Docetaxel) Chemotherapeutika X X 

Thiopurinanaloga Chemotherapeutika X 

Warfarin Blutgerinnungshemmer X 

geschlossen. Biologis und Humatrix gewähr
leisten die geforderte Beratung oft durch mit 
der Firma assoziierte Ärzte - eine Praxis, die 
kritisch gesehen wird. So kann der für den Test 
nötige Abstrich der Mundschleimhaut bei Stra
tipharm direkt in der Apotheke vorgenommen 
werden. Eichhorn erklärt gegenüber Itranskript 
j edoch , dass Beratung, Aufklärung und Pro
benentnahme im Normalfall bei e inem Arzt 
der Wahl des Patienten durchgeführt werden 
sollten. Die zusätzlich bestehende Möglichkeit 
der Probenentnahme durch den Apotheker 
setzt eine Beauftragung der genetischen Ana
lyse durch den medizinischen Leiter von Hu
matrix voraus: „Die Aufklärung des Patienten 
durch einen Arzt erfolgt dann vor Ort bei uns in 
Pfungstadt oder telefonisch." Die Firmenche
fin glaubt, dass die Beratung beim Arzt im Re
gelfall ohnehin „nicht ausreichend in die Tiefe 
geht". In dasselbe Horn stößt Daniela Steinber-
ger, Leiterin der ambulanten fachärztlichen kli
nischen Institution „Biologis Zentrum für Hu
mangenetik": „Bei uns erfolgt eine Aufklärung 

* redaktionelle Auswahl, kein Anspruch auf Vollständigkeit 

in schriftlicher Form, die durch Online-Inhal
te ergänzend gestützt wird. Die gelieferten In
halte gehen quantitativ wie qualitativ weit über 
das hinaus, was üblicherweise bei einem zeit
lich knapp bemessenen direkten Arzt-Patient-
Kontakt zu leisten möglich ist." 

J o c h e n Taup i t z , J u r a p r o f e s s o r und Mit
gl ied des Deutschen Eth ikrates , f indet das 
G e n D G gerade in puncto Aufk lärung unge
nau: „ E s sagt nicht, ob der Ratsuchende da
rauf verzichten kann. Außerdem ist nicht klar, 
ob die Aufk lä rung von Anges i ch t zu A n g e 
sicht erfolgen muss - oder ob schriftliches In
formationsmaterial ausreicht." Für Rechtsan
walt Peter Homberg von der Kanzlei Salans 
F M C SNR Denton Europe ist j edoch e twas 
anderes e n t s c h e i d e n d : „ D a s G e n D G s ieht 
die Mittei lung des Untersuchungsergebnis
ses durch die verantwort l i che ärzt l iche Per
son vor." Geht der Patient zur Vorabberatung 
zu e inem Arz t in se inem W o h n o r t , ver lässt 
sich bei der E rgebnismi t te i lung j edoch auf 
die F i rmen-Ärzte , sei dieser Punkt nicht ge

währ le is tet . Homberg führt noch e inen an
deren Aspek t ins Fe ld : „Zum Schutz der Be
völkerung begründet der Gesetzgeber , dass 
e in . f re ier M a r k t ' für g e n e t i s c h e Un te r su 
chungen, auf dem Diagnoseleistungen nach 
rein kommerzie l len Ges i ch t spunkten ange
boten werden , we i tgehend ausgeschlossen 
ist." Und eben dieses kommerzielle Interesse 
sieht er im vor l iegenden Fal l , wenn die Ärz
te des Testherste l lers den Test auch se lbst 
durchführen. Das gelte in der Sache für bei
de Anbieter , auch wenn Biologis im G e g e n 
satz zu Humatr ix Bera tung und Diagnost ik-
Dienst le is tung institutionell t rennt . E rs tere 
er fo lgt über e ine kl inische Inst i tut ion, letz
teres w i rd durch die Biologis G m b H durch
geführt . Hombergs Fazit : „Aus meiner Sicht 
bestehen sehr große Bedenken an der recht
lichen Zulässigkeit dieser Gentests . Das Ver
fahren erweckt den Eindruck, dass der Arzt
vorbehalt umgangen werden soll ." 

W ä h r e n d die D e u t s c h e Gese l l s cha f t für 
Humangene t i k e.V. eben fa l l s den Arz tvo r 
behalt nicht gewährle istet sieht, kommt der 
B ranchenve rband B IO Deutsch land h inge
gen zu e inem gegente i l igen Sch luss : „ D e r 
für diese Untersuchung gesetzl ich vorgese
hene Arztvorbehalt wird nicht umgangen . " 

Jung und verbesserungswürdig 

Im Angesicht der Sachlage sieht der Deutsche 
Ethikrat Handlungsbedar f . Das noch junge 
G e n D G - e s trat am 1. 2. 2010 in K r a f t - m u s s 
konkret is iert w e r d e n . „Für die Bet rof fenen 
herrscht Rechtsuns icherhe i t " , sagt Taupi tz . 
In dem konkreten Fall des Pharmakogenetik-
Tests könne er sich aber durchaus vorstel len, 
dass schriftliches Aufklärungsmaterial ausrei
chend sein könnte. Theo Dingermann - Pro
fessor für Pharmazeutische Biologie und Mit
g l ied des S t r a t i p h a r m - E x p e r t e n g r e m i u m s 

- stellt klar: „Krankhe i tsd iagnost ik fällt aus
schließlich in den Kompetenzbereich von Ärz
ten . A rzne imi t te lbezogene Diagnost ik sol l
te aber künftig auch zum Aufgabenspektrum 
von Apotheke rn gehören . " Er s ieht Paral le
len zu d e n A rzne im i t t e l i n te rak t ionen , d ie 
praktisch ausnahmslos in Apotheken identifi
ziert würden: „Künftig könnten dort auch vie
le arzneimitte lre levante genet isch-bas ierte 
Probleme detektiert werden . " Durch eine be
sondere Konstruktion kann Humatrix interes
sierte Apotheker aber bereits schon jetzt stär
ker einbinden. So bietet die Firma neben dem 
Gentest noch sogenannte Wirkstoffanalysen 
an, die dem Unternehmen zufolge nicht unter 
das G e n D G fal len. Um die Qualität der Bera
tung sicherzustellen, müssen sich die Apothe
ker zunächst einem Wissenstest unterziehen. 
Laut Eichhorn haben dies bisher etwas mehr 
als 100 Apotheker getan. 
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