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1 Humanforschungsgesetz,
HFG, insbesondere
Vorschriften iber Auf-
klarung und Einwilligung
gemass Art. 16 HFG.

Vgl. die Prdambel der
SAMW-Richtlinien
«Abgrenzung von Stan-

)

dardtherapie und experi-
menteller Therapie im
Einzelfall», Seite 5, Mai
2014.

Die Richtlinie «Abgren-

w

zung von Standardtherapie
und experimenteller
Therapie im Einzelfall»
wurde vom Senat der
SAMW am 20. Mai 2014
genehmigtund am

7. Mai 2015 mit Beschluss
von der Arztekammer

in das FMH-Standesrecht
libernommen.
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Folgenschwere individuelle Heilversuche einzelner
Arzte haben gezeigt, dass Patienten nicht geniigend
tber den experimentellen Charakter einer Therapie auf-
geklart wurden. Die Bestimmungen des seit Januar 2014
geltenden Humanforschungsrechtes finden keine An-
wendung auf experimentelle Therapien im Einzelfall.
Patienten, die nicht im Rahmen eines Forschungspro-
jektes behandelt werden, sondern im Rahmen eines
individuellen Heilversuches, profitieren deshalb nicht
von den im Humanforschungsrecht festgelegten quali-
fizierten Schutzbestimmungen [1].

Der Mangel an Schutzbestimmungen bei experimentel-
len Therapien im Einzelfall fithrte deshalb zu einem ent-
sprechenden parlamentarischen Vorstoss von Frau N. R.
Kessler [2]. Daraus entstanden die Richtlinien der SAMW

Der Patient bedarf insbesondere aller
Informationen, die eine Abwidgung zwischen
Nutzen und Risiken ermdglichen.

«Abgrenzung von Standardtherapie und experimentel-
ler Therapie im Einzelfall» mit Definition der Begriffe
und Festlegung der ausserhalb von Forschungsprojekten
zu beachtenden Rechten und Pflichten von Arzten [3].
Diese neuen Richtlinien definieren medizinische Be-
handlungen als Standardtherapien, wenn sie sich auf
aktuell giltige fachliche Empfehlungen (Guidelines)
stiitzen oder, bei deren Fehlen, der allgemein geiib-
ten Praxis anerkannter Experten entsprechen.

In der medizinischen Onkologie liegen wegen des ra-
schen Fortschrittes moderner Therapien oft weder
aktuelle fachliche Empfehlungen noch eine allgemein
getiibte Praxis anerkannter Experten vor. Der eng defi-
niert verstandene Begriff «experimentelle Therapie» soll
aber nicht dazu fithren, dass moderne Therapien nur
sehr verzogert den Kranken zukommen.

Um der Dynamik bei der Entwicklung neuer medi-
kamentdser Tumorbehandlungen Rechnung zu tragen
und die wohlverstandene, evidenzbasierte Therapie-
freiheit nicht unnétig und zum Nachteil des Patienten
einzuschranken, hat der Vorstand der SGMO eine
Umschreibung der Standardtherapie erarbeitet, die

die berechtigten Anliegen der SPO und der SAMW
aufnimmt, gleichzeitig aber auch die Dynamik dieser
Entwicklung berticksichtigt.

Bei der «Evidenz» sind (mindestens) drei verschiedene
Ebenen zu unterscheiden:

Die oberste Ebene ist die wissenschaftliche Evidenz
der publizierten Studien, welche die Basis fiir die Stan-
dardtherapie bilden.

Diese wissenschaftliche Evidenz sollte in der zweiten
Ebene der Evidenz in die Indikationsliste der Fachinfor-
mation des Medikaments einfliessen, wodurch die Be-
handlung zur Standardtherapie wiirde. Da die Industrie
aber mit der Eingabe neuer Indikationen und dem Strei-
chen veralteter Indikationen aus verschiedenen Griin-
den zurtiickhaltend ist, entspricht die Fachinformation
bzw. die behoérdliche Zulassung nicht dem aktuellen
Stand der wissenschaftlichen Evidenz.

Aufder dritten Ebene gibt es Guidelines, die von unter-
schiedlichsten Organisationen ausgearbeitet werden
und verschiedenen Interessenseinfliissen unterliegen.
Bis Guidelines aber angepasst werden, dauert es in der
Regel ein bis zwei Jahre. Zudem sind solche Guidelines
nicht einheitlich in ihren Empfehlungen und werden
von Interessensgruppen finanziell unterstiitzt, was die
Situation nicht erleichtert.

Um den Patienten in der Onkologie den raschen Zugang
zu neuen medikamentdsen Behandlungen zu gewahr-
leisten, die trotz Vorliegen wissenschaftlicher Evidenz
noch nicht in der Fachinformation aufgefiihrt oder
in Guidelines aufgenommen sind, und andererseits
einem Wildwuchs von experimentellen Therapien im
Einzelfall einen Riegel zu schieben, hat der Vorstand der
SGMO definiert, unter welchen Bedingungen eine
(neue) Behandlung als Standardtherapie anerkannt
wird. Er Ubernimmt die Regeln, die die SGMO und die
Gesellschaft der Vertrauensirzte fir die Ubernahme
von Medikamenten im Off-Label-Use zu Lasten der
OKP erarbeitet haben.

Dort heisst es unter anderem: «Als Grundlage fiir eine
differenzierte Beurteilung eines OLU-Antrags gelten
Studien, die in einem anerkannten Journal mit peer
review vollstandig publiziert wurden.»
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4 Vgl. Argumentarium
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22. April 2010 mit Anhang:
Fallbeispiele fiir
risikoreiche individuelle
Heilversuche, abrufbar
unter www.spo.ch

Vgl. Ziffer 4.2, Seite 13 der
SAMW-Richtlinie.
Stellungnahme der SAMW
zu den Verordnungen

w

(&)}
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In Anlehnung an die Kriterien der FDA wird eine Studie

mit klinisch und statistisch signifikantem Ergebnis als

ausreichend fiir eine positive Bewertung angesehen.

Dabei versteht sich von selbst, dass einer solchen Stu-

die nicht eine oder mehrere mit negativem Ergebnis

gegenuberstehen durfen.

Veroffentlichte Abstracts werden als Grundlage nur

akzeptiert, falls sie

— sich aufeine randomisierte Studie beziehen,

— an der Jahresversammlung von ASCO, ESMO oder
einer dhnlichen anerkannten Organisation vorge-
tragen wurden,

— klinisch und statistisch einen signifikanten Vorteil
im Gesamtiiberleben zeigen.

Die oben beschriebenen Kriterien wurden von der

SGMO fiir OLU-Indikationen anerkannt. Damit gibt es

in der Onkologie von der Fachgesellschaft anerkannte

Beurteilungskriterien fiir eine (zukiinftige) Standard-

therapie. Diese Kriterien bieten Gewidhr, dass nicht

jeder Onkologe seinen privaten Begriff von Stan-
dardtherapie verwendet. Sie erlauben aber auch

im Interesse des Patienten einen raschen Zugang

zumodernen Behandlungsmoglichkeiten. Diese ge-

meinsam mit der Gesellschaft der Vertrauensarzte er-
arbeiteten Kriterien wurden von einem Expertengre-
mium anerkannt und sind nachvollziehbar. Sie geben
dem einzelnen Onkologen Leitlinien fiir Antrage an
die Versicherer. Damit werden die Kriterien der neuen

Richtlinie sinngemaiss umgesetzt, indem sie sich «auf

aktuell gultige fachliche Empfehlungen stiitzt». Keiner

der von der SPO bemaingelten Fille erfiillte diese Kri-

terien [4].

Bei seltenen Tumoren oder seltenen Krankheiten ist

die Patientenzahl oft zu klein, um randomisierte Stu-

dien durchzufiihren. Die heutige Regelung, dass solche

Therapien gestiitzt auf publizierte Studien durch ein

Gremium von Vertrauensdrzten anerkannt und von

den Versicherern iibernommen werden, entspricht

dem Inhalt der vorliegenden Richtlinie. Bei seltenen

Tumoren koénnen sich Behandlungsempfehlungen

deshalb auch auf Phase-II-Studien stiitzen, sofern

keine bessere Evidenz vorliegt, um als Standardthera-
pie zu gelten. Bei solchen Therapien ist es zentral, dass
der Arzt die Sorgfaltspflichten zur Aufklarung der Pa-
tienten beachtet. Der Patient bedarf insbesondere aller

Informationen, die eine Abwagung zwischen Nutzen

und Risiken ermoglichen. Dazu gehort auch die Tat-

sache, dass Nutzen und Risiken unter Umstinden
schwer abschidtzbar sind. Das Aufklarungsgesprach ist
zu dokumentieren.

Behandlungen, die den oben beschriebenen Kriterien

nicht entsprechen, gelten als individuelle Heilversuche.

Der Vorstand der SGMO empfiehlt Zuriickhaltung bei
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individuellen Heilversuchen ausserhalb von klinischen
Studien. Werden solche trotzdem erwogen, ist es zentral,
dass der Arzt die besonderen Sorgfaltspflichten zur Auf-
klarung und Einwilligung der Patienten beachtet [5]. Der
Patient bedarfinsbesondere nicht nur aller Informatio-
nen, die eine Abwagung zwischen Nutzen und Risiken
ermoglichen. Dazu gehort auch die Tatsache, dass Nut-
zen und Risiken unter Umstanden schwer abschitzbar
sind. Das Aufklarungsgesprach ist auch zu dokumen-
tieren und die relevanten Informationen sind schrift-
lich abzugeben. Die Einwilligung des Patienten hat
ebenfalls schriftlich zu erfolgen.

Bei seltenen Tumoren bzw. seltenen spezifischen mole-
kularen Verdnderungen eines Tumors schlagt die SGMO
vor, dass mittelfristig in (virtuellen) Spezialtumorboards
Experten das Vorgehen im Einzelfall festlegen, sofern
keine Resultate von kontrollierten Studien vorliegen.
Die von diesem Expertengremium vorgeschlagene The-

Der Vorstand der SGMO empfiehlt Zuriick-
haltung bei individuellen Heilversuchen
ausserhalb von klinischen Studien.

rapie wird damit zum vom Expertengremium vorge-
schlagenen individuellen Heilversuch und sollte von
den Versicherern im Rahmen der OKP vergiitet werden.
Das Behandlungsresultat sollte aber in einem Register
erfasst werden, um Mehrwissen zu generieren.
Der oben beschriebene Losungsansatz stimmt auch
mit der Stellungnahme der SAMW zum Verordnungs-
recht betreffend Humanforschungsgesetz tiberein:
«Etablierte Behandlungen basieren auf den aktuellen
naturwissenschaftlichen Erkenntnissen. Sie bertick-
sichtigen die Dynamik des wissenschaftlichen Fort-
schritts aus der translationalen Forschung und stiitzen
sich auf die Praktikabilitat neuer Erkenntnisse, wie sie
aus klinischen Studien gewonnen werden, ab. [...] Nor-
mative Grundlagen fiir den ‘medizinischen Standard’
sind in absteigender Gewichtung die folgenden:
— Evidenz-basierte Guidelines oder Konsens der jewei-
ligen Fachgesellschaften;
— Aktuelle Fachpublikationen in etablierten Fachzeit-
schriften;
- Interprofessionell abgestiitztes Expertenwissen (z.B.
Tumorboard);
- Uber einen lingeren Zeitraum entwickelte Technik
(Stand der Technik)» [6].
Zu beachten ist, dass dieses SAMW-Zitat aus einer Ent-
wurfsfassung der Richtlinie «Abgrenzung von Standard-
therapie und experimenteller Therapie im Einzelfall»
stammt. Die definitive Richtlinie hat auf die Aufzahlung
dieser normativen Grundlagen verzichtet.
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