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Creating Possible

Die CAR-T-Zelltherapie -

Wie eine innovative Gesundheitstechnologie
neue Herausforderungen an das
Gesundheitssystem stellt

Dr. med. Karsten Kissel

Medizinischer Direktor Deutschland
Gilead Sciences GmbH, Martinsried bei Munchen

CAR = chimarer Antigenrezeptor



Ist Deutschland agil genug, um
medizinische Sprunginnovationen
in den Alltag der
Gesundheitsversorgung
einzufiihren?



Anreicherung und Retrovirale Vermehrung der
Aktivierung > Transduktion damit > genetisch
bestimmter T- die Zellen den Tumor veranderten

Lymphozyten erkennen kdnnen T-Lymphozyten

Blutenthahme
(Apherese) bei Infusion der CAR-T-

Patient*in Zellen in Patient*in
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Beispiele fiir regulatorische Herausforderungen
bei der Einfiihrung der CAR-T-Zelltherapie

« ATMPs: Arzneimittel fur neuartige Therapien (Advanced Therapy Medicinal
Products)

* Regeln zu gentechnisch verdnderten Organismen (GVOs)

* Die 3. Hurde: das kontrollierte Distributionsmodell

* Als Zulassungsauflage muss das Behandlungszentrum qualifiziert werden
 Durch den pharmazeutischen Unternehmer
 Durch foderale Strukturen: unterschiedliche Aufsichtsbehorden fur die Behandlungszentren

Blutprodukt?
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Kostenerstattung bei der CAR-T-Zelltherapie

* Apherese: Teil der medizinischen Behandlung oder Teil des
Herstellungsprozesses?

* Wirtschaftlichkeit im Krankenhaus fraglich - keine geeigneten DRGs
(Diagnosebezogene Fallgruppen)

« Langwierige Genehmigungsverfahren beim Medizinischen Dienst

« Ubertragung des ambulanten Erstattungssystems (AMNOG-Prozess) auf das
Krankenhaussystem - ohne Anpassung

CAR = chimarer Antigenrezeptor
AMNOG = Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz



Quelle: DAG-HSZT Homepage

Stand Oktober 2021

Uber 30 Zentren in Deutschland
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Entwicklung der CAR-T-Zelltherapie
in Europa

Countries reporting CAR T-cell treated patients to the EBMT Registry
Number of CAR T-cell treated patients registered’ in the EBMT Registry
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Source: EBMT Registry, January 2022
*Patients identified and marked with a CAR T-cell treatment, having at least minimal data on the diagnosis and treatment.

Source: EBMT Registry, January 2022

CAR= chimarer Antigenrezeptor (
EBMT= European Society for Blood and Marrow Transplantation U



Um eine medizinische Sprunginnovation in den Alltag der
Gesundheitsversorgung einzufiihren benotigen wir

Vorausschauendes Agieren

Offenheit gegenuber Neuem

Kein Ruckzug auf vertraute, aber ungeeignete Strukturen
Anpassung an sich andernde Gegebenheiten

Orientierung am Patientenwohl






