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Darmkrebs-
Friherkennung

Moderne Laborverfahren
leisten inzwischen prasise
Diagnostik. Die Methoden-
vielfalt konnte auch fiir
Screening-Programme
bereitstehen.

Medizin

Gute Losungen in Sicht

Auf dem Fuhrungskrafte-Seminar, das der Verband der Krankenhaus-
direktoren Deutschlands (VKD) jahrlich gemeinsam mit dem Ver-
band der Diagnostica-Industrie (VDGH) ausrichtet, trafen sich Politik,
Krankenhausdirektoren und Labor-Industrie.

Die Tagung der Klinikmanager beginnt mit einer Podiumsdiskussion von Spitzenvertretern der Selbstverwaltung zum neuen GKV-
Versorgungsstrukturgesetz, v.li.: Dr. Hans-Joachim Helming (KV-Brandenburg), Georg Baum (DKG), Dr. Josef Diillings (VKD), Modera-
torin und Journalistin Katja Nellissen, Dr. Ulrich Orlowski (BMG), Johann-Magnus von Stackelberg (GKV-Spitzenverband) Foto: VDGH

Die Veranstaltung mit dem Titel ,Zukunft der
Patientenversorgung — Gesetzliche Heraus-
forderungen und Best Practice in Kranken-
hausern” zog Krankenhausmanager aus ganz
Deutschland an. Mehr als 100 Besucher zahlte
die zweitagige Veranstaltung dieses Jahr, die
im Marz in Berlin stattfand. Ein Grund fur das
grofBe Interesse war unter anderem das neue
Infektionsschutzgesetz, das neben dem Versor-
gungsstrukturgesetz einen wichtigen Themen-
schwerpunkt der Tagung bildete.

,Beide Gesetze enthalten Neuregelungen, die

das Krankenhausmanagement vor grof3e Her-
ausforderungen stellen. Im Vordergrund steht,
wie Patienten zukinftig besser vor Infektionen

mit sogenannten ,Killerkeimen”, wie z.B. MRSA
oder ESBL, geschiitzt werden”, sagte Dr. Martin
Walger, Geschaftsfihrer des VDGH. Der Ver-
band selbst hatte mehrfach zur Novellierung
des Infektionsschutzgesetzes Stellung bezogen
und die Dringlichkeit harmonisierter Regelun-
gen in den Landern betont.

Attraktiv war das Programm fir die angereis-
ten Krankenhausdirektoren: Insgesamt neun
Experten, darunter Krankenhausmanager wie
sie selbst, zeigten an praktischen und praxis-
nahen Vortragen nicht nur auf, wie und wann
das neue Gesetz umgesetzt wird sondern auch,
wo die eigentlichen Keimquellen liegen, wie mit
einfachsten Methoden bereits ein Maximum an

Personalisierte

Der Verband der Diagnostica-
Industrie bezieht Stellung zu
einem Zukunftsthema in der
Gesundheitspolitik.

Biomarker

im Fokus

Unsere Expertin Dr. Sabine
Vogel-Ziebolz von Roche
Diagnostics erkldrt, wie
Biomarker entdeckt und
erforscht werden.

EDITORIAL

Aufgestachelt: IGeL-Debatte

Etwas ist heute anders: Unsere Diagnostik im
Gesprach prasentiert sich mit seiner ersten
Ausgabe 2012 im neuen Design. Aktuelle
und interessante Einblicke in die Welt der
Labordiagnostik sowie in die lebenswissen-
schaftliche Forschung méchten wir Thnen,
liebe Leserin und Leser, auf diesem Wege
ermoglichen.

Dauerbrenner hingegen: IGeL-Schelte. Einmal
mehr sehen sich die Individuellen Gesund-
heitsleistungen massiver Kritik ausgesetzt.
Manch einer will IGeL gesetzlich verbieten
oder doch wenigstens einschranken. Wo ein
IGeL erbracht wird, sollen Arzt und Patient am
selben Tag keine Kassenleistung mehr verord-
nen und entgegennehmen diirfen - so lautet
ein Plan. Frei nach dem Motto: Lieber einen
Tag nachsitzen und dariiber nachdenken,
welche Stinde begangen wurde. IGeL-Arrest:
Kann das gut gehen?

Warum nur gelingt eine sachliche Auseinan-
dersetzung mit der IGeL-Thematik hierzulan-
de nicht? Allein dies ware angemessen. Und
sachlich heifst nicht unkritisch. Eine ausfiihr-
liche faktengestiitzte Information durch den
behandelnden Arzt, Verzicht auf werbende
Ansprache, Aufklarung tiber die Kosten,
Respektieren der Patientenentscheidung,
Abschluss eines schriftlichen Behandlungs-
vertrages, Rechnungsstellung orientiert an der
GOA - dies sind die Erfordernisse, die der Arzt
einhalten und der Patient wissen sollte.

Wissen wird immer mehr im Internet gesucht.
Und doch sind es meistens nur unvollstindige
Informationen, die zu finden sind. Aktuelles
Beispiel: Der [GeL-Monitor des Medizinischen
Dienstes des GKV-Spitzenverbandes. Insge-
samt 22 der 24 beschriebenen IGeL werden

als unklar oder negativ bewertet. Unerwahnt
bleibt, dass einiges, was heute Kassenleistung
ist, als IGeL auf die Welt kam. Die Haut-
krebsvorsorge, die Mammographie und das
Chlamydienscreening sind die bekanntesten
Beispiele. Und bei der negativen Bewertung
des Toxoplasmose-Tests fiir Schwangere hatte
man neben der Information, dass dieser Test
Bestandteil der gesetzlichen Vorsorge in
Frankreich und Osterreich ist, gerne auch fol-
gendes gewusst: In Osterreich wurden
seit Einfithrung des Screenings im
Jahr 1975 mehr als 5000 Kinder vor
Toxoplasmose bewahrt - freilich

zu Lasten der Krankenversicherung
und nicht des Selbstzahlers. I

Dr. Martin Walger
VDGH-Geschaftsfihrer



EU-POLITIK

Uberarbeitung der
IVD-Richtlinie

Alle In-vitro-Diagnostika (IVD) unterliegen
einer Richtlinie, die die Anforderungen an
Sicherheit, Qualitatssicherung und Leis-
tungsanforderungen festlegt.

Die IVD-Richtlinie 98/79/EG, welche seit
2003 fur alle IVDs gilt, wird Uberarbei-

tet. Dies geschieht unabhangig von der
Richtlinie fir Medizinprodukte (93/42/
EWG), da IVDs nicht mit dem menschlichen
Korper in Kontakt kommen und daher
differenziert betrachtet werden mussen.
Wichtige Themen bei der Revision sind die
Umsetzung der international vereinbarten
GHTF-Anforderungen (Global Harmonizati-
on Task Force) an ein neues, regelbasiertes
Klassifizierungssystem und die Anpassung
der entsprechenden Konformitatsbewer-
tungsprozesse.

Die Umstellung auf eine weltweite Ver-
einbarung wird fur viele Produktbereiche
drastische Anderungen und Kostenbelas-
tungen bedeuten. Weiteres Thema sind die
Anforderungen an den klinischen Nachweis
der Leistungsparameter. Der Verband der
Diagnostica-Industrie (VDGH) setzt sich
daflr ein, dass bei den Anforderungen
zwischen etablierten Parametern — die in
der Routinediagnostik seit Jahrzehnten
eingesetzt werden und Uber entsprechende
Daten aus der Literatur verfugen — und
neuen innovativen Laborparametern unter-
schieden wird.

Ein wichtiger Punkt ist auch die europa-
ische Vereinheitlichung der Benennung

und Uberpriifung der Zertifizierungsstellen
fur IVDs und Qualitatssicherungssysteme,
um einen einheitlichen Qualitatsstandard
zu dokumentieren. Die Vorschlage der
EU-Kommission zur Uberarbeitung der IVD-
Richtlinie werden ab Mitte 2012 erwartet. I

Beschlossen: Krankheiten
besser therapieren mit individua-
lisierter Medizin“ lautet eines von
zehn Zukunftsprojekten im Rah-
men der Hightech-Strategie 2020
der Bundesregierung. Ende Marz
wurde der konkrete Aktionsplan
bekannt gegeben.

AUS UNSERER SICHT

Zu lange weggeschaut:
Die Teilnahmeraten bei der Kolos-
kopie zur Darmkrebsfritherken-
nung sinken weiter. Gegensteuern
ist moglich, Einzelinitiativen
versuchen dies bereits. Wann
kommt ein bundesweit organisier-
tes Einladungsverfahren?

©

Hygiene erreicht werden kann und warum das
das alles auch nicht teuer sein muss.

Es wurde deutlich, dass mehr Hygienespezia-
listen in Krankenhausern und ein konsequentes
Hygienemanagement fir die Eindammung
multiresistenter Keime elementar sind und mit
Gesetzen allein den Keimen nicht beizukom-
men ist: ,Unsere Erhebungen zeigen, dass der
Krankenhauspatient die Keimquelle und die
Hande der eigentliche Keimubertrager sind”,
sagte Prof. Sebastian Lemmen, Infektiologe und
Leiter des Zentralbereichs fur Krankenhaus-
hygiene am Universitatsklinikum Aachen.
Seiner Erfahrung nach ist die Desinfektion der
Hande vor und nach dem Patientenkontakt der
Schlissel zur Vermeidung von Keimubertra-
gungen. ,Eine umfassende Aufklarung und Ver-
pflichtung des Personals sind entscheidend”,
erklarte Lemmen den gespannten Zuhorern.

Auch das Patientenscreening mittels gezielter
labordiagnostischer Methoden spielt eine zen-
trale Rolle im Kampf gegen die ,Killerkeime”.

Prof. Alex Friedrich, Leiter der medizinischen
Mikrobiologie und Krankenhaushygiene am
Universitatsklinikum Groningen (NL) bestéatigte
die Erfolge in niederlandischen Krankenhau-
sern und bescheinigte unseren Kliniken ihr
vorhandenes Potential: ,Deutschland fehlen
nur die letzten Meter zur Umsetzung"”.

Dr. Christoph Hoppenheit, stellvertretender
Vorstandsvorsitzender des Universitatskli-
nikums Minster (UKM), belegte zudem mit
Unternehmensdaten, dass sich eine kon-
sequente Diagnostik betriebswirtschaftlich
rechnet: ,Die Behandlung mit Keimen besie-
delter und infizierter Patienten verursacht am
UKM jahrlich 6,6 Mio. Euro Mehrkosten”, so
Hoppenheit. Ein Screening aller Patienten bei
der Aufnahme in sein Haus ist daher fur ihn
wirtschaftlich. Zugleich, so erklarte Hoppenheit,
habe sich mit dem Screening das Vertrauen
der Burger der Region in sein Krankenhaus
verstarkt.

| Jo vdgh.de/tagungsberichte/vkd-seminar-2012

VDGH-Positionen zur Personalisierten Medizin

Unter dem Stichwort Personalisierte Medizin hat der Verband der Diag-
nostica-Industrie (VDGH) jetzt Stellung zu einem hochaktuellen Thema

bezogen.

Personalisierte Medizin ist im Spektrum der
Gesundheitsforschung seit langerem etabliert
und ruckt zunehmend auch in den Fokus der
Gesundheitspolitik. Die molekulare Diagnostik
ist dabei ein Kernstlick der Personalisierten Me-
dizin: Sie liefert immer prazisere Aussagen zu
spezifischen Eigenschaften des Patienten (wie
schnell wird ein Arzneimittel verstoffwechselt?)
und zu den Auspragungen seiner Erkrankung
(z.B. Beschaffenheit eines Tumors). Der VDGH
pladiert dafur, den Anwendungsbereich der
Personalisierten Medizin konkret zu fassen und
diffusen Erwartungen mit der Darlegung des
konkreten Patientennutzens entgegenzutreten.
In diesem Sinne wird Personalisierte Medizin
als Stratifizierung der Arzneimitteltherapie
durch den Einsatz eines biomarkerbasierten
Diagnostikums definiert. Der Nutzen fur den Pa-
tienten ist nachhaltig. Er liegt darin, dass er das
fur ihn am besten geeignete Medikament erhalt.
Und: Patienten, die auf ein Arzneimittel gar
nicht ansprechen (Non-Responder) bzw. mit zu
schweren Nebenwirkungen reagieren, werden
durch den Einsatz eines Labortests, der genau

Auswertung einer DNA-Analyse

Foto: Roche Diagnostics Deutschland GmbH

diese Ereignisse vorhersagt, erst gar nicht einer unpassenden Arzneimitteltherapie ausgesetzt. In
medizinischer aber auch in 6konomischer Hinsicht wird also die Arzneimitteltherapie effizienter

ausgestaltet.

Stetige Fortschritte in der Labordiagnostik sind die Werttreiber der Personalisierten Medizin. Mehr
als 20 Arzneimittel, vor deren Einsatz ein Labortest verpflichtend bzw. empfohlen ist, sind inzwi-
schen in Deutschland zugelassen. Neben der Onkologie finden sich Beispiele fur Personalisierte
Medizin bei HIV/Aids, Rheumatoider Arthritis und Hepatitis C. Ein herkommliches Beispiel ist die
Resistenztestung bei einer bakteriellen Infektion vor Antibiotikatherapie (Antibiogramm).

In einer Umfrage zum Jahreswechsel ermittelte der VDGH, dass fast ein Drittel der Mitgliedsun-
ternehmen bereits heute Umsatze in diesem Bereich erzielt. Die Bedeutung der Personalisierten
Medizin ist perspektivisch: Heute sehen 29 Prozent der Befragten eine mittlere/hohe Bedeutung
fur ihr Unternehmen, mittelfristig sind dies bereits 52 Prozent der Unternehmen. Um die Vorteile
der Personalisierten Medizin einer breiten Patientenschaft zuganglich zu machen, sind weitere
Weichenstellungen in der Gesundheitspolitik erforderlich.

Die vollstandige Stellungnahme finden Sie im Internet auf der Website des VDGH. ¥ o e
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LABORTESTS ZUR FRUHERKENNUNG

Rund 180 Menschen erkranken taglich in Deutschland neu an Darmkrebs,
rund 74 sterben pro Tag daran, das sind umgerechnet etwa 27.000 pro
Jahr. Darmkrebs ist damit eine der haufigsten und gravierendsten Krebs-
erkrankungen. Paradox: Viele dieser Todesfalle waren vermeidbar, wur-
den mehr Birger Angebote zur Krebsfriherkennung wahrnehmen.

Enzymatischer Stuhltest

Bluttest

Beschrankung nicht sinnvoll

Chemischer Stuhltest

Immunologischer Stuhltest

Foto: Carolina K. Smith M.d. | Dreamstime.com

IHRE MEINUNG BITTE

Matthias Borst

Vice President &

General Manag ntral Europe
von Becton Dickinson und
Vorstandsvorsitzender des VDGH

hacht

Auf hohem Niveau

Die jdahrliche Branchenumfrage unter Ihren
Mitgliedsunternehmen ergab, dass der deutsche
Diagnostika-Markt im Jahr 2011 um rund 2,9 Pro-
zent auf 2,21 Mrd. Euro gewachsen ist. Wie bewerten
Sie diese Entwicklung?

Ich hoffe, dass sich nach zwei schwacheren
Jahren damit der Beginn eines kontinuierlichen
Wachstums darstellt. Die Diagnostik ist ein es-
sentieller Bestandteil eines modernen, auf die
Zukunft ausgerichteten Gesundheitssystems.
Durch klar konzipierte diagnostische Pfade
wird die Qualitat der medizinischen Behand-
lung sichergestellt.

Was bedeutet das fiir Ihr Unternehmen?

Wachstum ist die Grundvoraussetzung, um
auch weiterhin in den Standort Deutschland
investieren zu konnen. Nur durch kontinuierli-
ches Wachstum kann der Forschungsstandort
Deutschland gesichert werden.

Wo wird die Diagnostika-Industrie Ihrer Meinung
nach in fiinf Jahren stehen?

Die Diagnostika-Industrie wird im Zuge der
Weiterentwicklung im Bereich der Personali-
sierten Medizin einen noch wichtigeren Stellen-
wert bekommen und mit anderen Industrien
auf Augenhohe den medizinischen Fortschritt
mafgeblich beeinflussen.

Das Investitionsklima im Bereich Forschung ist
iiberwiegend positiv - woran liegt das?

Dies ist bedingt durch das hohe Niveau der
Universitaten und Forschungseinrichtungen
in Deutschland. Dieses Niveau wird gefestigt
durch die hervorragende Ausbildung der
Forscher und das klare Bekenntnis der
Regierung zu Investitionen in Forschung und
Entwicklung.

Bleibt Deutschland ein attraktiver Standort
fiir Diagnostika- und Life Science Research-
Unternehmen?

Solange sich die Rahmenbedingungen nicht
wesentlich verandern, wird auch in Zukunft
der Standort sehr attraktiv sein. Hervor-
ragend qualifizierte Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter sind das grofte Plus.

Was wiirden Sie sich fiir die Branche wiinschen?

Ich winsche mir, dass das hohe Leistungs-
niveau der Branche noch starkere Beachtung
findet und erkannt wird, dass ohne eine leis-
tungsfahige Labordiagnostik und die Grund-
lagenforschung der Life Science Research-
Unternehmen kein medizinischer Fortschritt

mogllch ist. ' Das Interview fiihrte G hne



UNTER DIE LUPE GENOMMEN

Ohne Biomarker keine
Personalisierte Medizin

Ein Biomarker (biologischer Marker) ist ein nachweisbares biologisches Merk-
mal oder ein Indikator fir den Status eines Organismus. Biomarker werden
durch diagnostische Verfahren objektiv gemessen. Die Messwerte weisen auf
normale biologische, also gesunde Ablaufe oder aber auf pathogene Vorgange
und Mechanismen hin. Zu den bekanntesten Biomarkern zahlen unter anderem

Dr. Sabine Vogel-

Ziebolz, Direktor der Blutdruck, die Blutzucker- oder die Cholesterinwerte. Die Liste ist jedoch
E:“%fi’?"“' seit den Anfangen der Molekularbiologie und Genetik deutlich gewachsen. Sie
nostics, erklart, wie umfasst eine standig grosser werdende Zahl von Genen, Proteinen und Meta-
Biomarker entdeckt, boliten, die sich direkt im Urin, Blut, Gewebe oder mit Hilfe von bildgebenden

ht und in der
Personalisierten
Medizin zur Anwen-
dung kommen

Verfahren nachweisen lassen.
Wie wird ein Biomarker entdeckt?

Fur jedes Medikament in Entwicklung haben wir ein Programm, um Biomarker

zu finden und zu validieren, mit denen diejenigen Patienten ermittelt werden
konnen, die am wahrscheinlichsten auf das neue Medikament ansprechen. Dazu gehort das
Gewinnen und Analysieren von Patientenproben und die Gewahrleistung, dass die Biomarker-
Tests standardisiert sind (z.B. definierte Protokolle haben, einschlieBlich Ablesen, Bewerten und
Dokumentieren der Ergebnisse). Es bedeutet aber auch den Zugriff auf externes Fachwissen durch
die Zusammenarbeit mit Pathologen, Technologen, Klinikern und Behorden, wie beispielsweise der
EMA (Européische Arzneimittelbehdrde) oder der FDA (Gesundheitsbehdrde in den USA).

Wie funktioniert dabei das Zusammenspiel zwischen Diagnostik und Pharma?

Bei Roche arbeiten Experten der Unternehmensbereiche Roche Pharma und Roche Diagnostics
bereits in der friihen Forschungsphase sehr eng miteinander. Die Identifizierung von moglichen
Biomarkerkandidaten erfolgt anfanglich primar bei Pharma, da hier das Wissen um die Ursachen
und Mechanismen von Krankheiten sowie um den potentiellen Wirkstoff vorhanden ist.

Ein Biomarker ist identifiziert — wie geht es weiter?

|dealer Weise erfolgt die Identifizierung eines Biomarker-Kandidaten wahrend der vorklinischen
Forschung. Dann werden bei uns typischerweise Tests entwickelt und verwendet, welche die
Anforderungen fur Forschungsanwendungen erfiillen und schon eine hohe analytische Qualitat
aufweisen. Dadurch konnen sie relativ nahtlos in eine IVD-Qualitat Uberfihrt werden, die spater
den Arzten bzw. Laboren zur Verfiigung gestellt wird. Die Daten zu Biomarkern werden in den
klinischen Studien der Phase |-II mit dem Ansprechen der Patienten auf das neue Medikament
korreliert. Somit hat man Aussagen daruber, ob bestimmte Biomarker eine Bildung von Patien-
tenuntergruppen (Stratifizierung) sowie eine Vorhersage iber das mdgliche Ansprechen eines
Patienten auf die Behandlung, den Behandlungserfolg oder der Wahrscheinlichkeit von Nebenwir-
kungen ermoglichen. Die endgultige Beweisfihrung erfolgt in einer prospektiven Phase Il Studie
des Prifmedikaments, die in enger Abstimmung mit den regulatorischen Behorden durchgefihrt
wird. Der verwendete Test muss hierbei allen Anforderungen an einen IVD-Test entsprechen. Die
klinischen Studien dauern zwischen funf bis acht Jahre.

Wie viele Biomarker gibt es schon und von welchen profitieren Patienten und Arzte?

Biomarker werden schon lange im diagnostischen Alltag zur Diagnose von Erkrankungen hinzu-
gezogen. Allein Roche hat mehrere Hundert Biomarker identifiziert und entsprechende Tests ent-
wickelt, die auf Analysegeraten zur Verfligung stehen. Seit 2006 wird die Strategie der Persona-
lisierten Medizin bei Roche systematisch umgesetzt. Bekanntes Beispiel ist der Nachweis der
Uberexpression des HER2-Rezeptors bei Brustkrebspatienten. Der HER2 Biomarker wird seit 2010
auch bei der Behandlung von Patienten mit Magenkrebs eingesetzt. Tests fur Viruserkrankungen
wie Hepatitis-B, Hepatitis-C oder HIV-Infektionen, in der Rheumatologie oder bei Osteoporose sind
weitere Beispiele. Seit Februar 2012 sind in der EU ein neues Medikament und ein entsprechender
Begleittest flr die Behandlung von Patienten mit metastasiertem Hautkrebs mit einer bestimmten
Mutation zugelassen. Auch bei Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkrebs spielt eine Mutation
in der Maximierung des Patientennutzens eines spezifischen Medikamentes eine entscheidende
Rolle.

Wo wird die Personalisierte Medizin in zehn Jahren sein?

Alle zielgerichteten Therapieprojekte haben inzwischen ein Biomarker-Programm integriert, um
die effizienteste Behandlung von Patientengruppen zu finden. Wahrscheinlich wird die Anzahl
der diagnostischen Tests, die man bendtigt, um einen Patienten genau zu charakterisieren und
richtig zu behandeln, zunehmen. Wir sprechen dann
von ,Signaturen”, nicht mehr von einzelnen ,Bio-
markern”. |
Der Chip, der fir die IMPACT-Technologie steht, ist nur
0,7x 2,2 Zentimeter grof. In ihm sind die notwendigen
.Zutaten” (Reagenzien) fixiert, die spater mit der Probe

reagieren. Die Reagenzien sind fiir das bloRe Auge
unsichtbar Foto: Roche Diagnostics D

Deutschland GmbH
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BIOMARKER
Mini-Chip-Analyse

Die Protein Array-Technologie IMPACT
[Immunological Multi-Parametric Chip Tech-
nique] ermaglicht es, bis zu 20 Biomarker
gleichzeitig in einer Patientenprobe zu mes-
sen. Die Technologie ist einfach zu bedienen
und geeignet, die Analyten sensitiv, quan-
titativ und reproduzierbar aus geringsten
Probenmengen (4 — 20uL) zu bestimmen.

Mehrere gegen verschiedene Proteine
gerichtete Antikorper werden auf einem
beschichteten Polystyrol-Chip fixiert. Eine
Patientenprobe wird zugegeben und die
hochspezifischen Fangantikorper binden die
Zielproteine aus der Probe. Anschlieend
wird mit analytspezifischen, Digoxigenin-
markierten Nachweisantikorpern inkubiert.
Diese werden mit einem gegen Digoxigenin
gerichteten fluoreszenz-markierten Latex-
partikel nachgewiesen. Unter einem Licht-
strahl leuchten die Spots, an denen sich der
Analyt-Nachweiskomplex gebildet hat und
eine CCD-Kamera nimmt ein Foto auf. Eine
Software wertet die Bilder aus und ermittelt
die Konzentration der unterschiedlichen
Marker-Proteine in der Patientenprobe.

Mit diesem Gerat werden die Ergebnisse der Biomarker-
Analysen sichtbar gemacht. Es kommt nur in der Forschung
zum Einsatz Foto: Roche Diagnostics Deutschland Gmbt

Die IMPACT-Technologie wird bei Roche
speziell bei der Bewertung und Auswahl von
Biomarkerkandidaten fir die Vorhersage
von Therapieerfolgen oder das Therapie-
Monitoring eingesetzt. Einsatzgebiet sind
begleitende Biomarker-Forschungsstudien
im Rahmen einer Pharmazeutik-Entwick-
lung (klinische Phase | & Phase Il Studien).
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