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Statement fiir die Neuroonkologische Arbeitsgemeinschaft der Deutschen
Krebsgesellschaft

Betrifft: »Hitze gegen Hirntumore - eine Studie belegt die
Wirksamkeit der Nanotherapie“, Artikel in der FAZ vom
16.12.09

Systematische klinische Forschung anstelle von unkontrollierten
Publikationen in der Laienpresse

In den Medien und zuletzt in der FAZ vom 16.12.09 wird regelmaflig {iber das
Behandlungsverfahren der s. g. Nanotherapie berichtet. Dies sei ein spezielles
Verfahren, dass iiber die libliche Standardtherapie im Rezidiv von Glioblastomen
hinausgehe. In dem aktuellen Artikel wird behauptet, dass die Wirksamkeit der s. g.
Nanotherapie in der Behandlung von Patienten mit rezidivierten Glioblastomen
belegt sei.

Die Neuroonkologische Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Krebsgesellschaft sieht
die Berichte zur Nanotherapie kritisch, da sie ungerechtfertigte Hoffnungen bei
Patienten und Angehdrigen hervorrufen und zu einer starken Verunsicherung von
Patienten und Behandlern fiihren.

Uber wissenschaftliche Befunde sollte vor der kritischen Priifung und Bewertung
durch Fachleute (peer review) nicht offentlichkeitswirksam Stimmung erzeugt
werden, weils dies problematisch fiir nicht-spezialisierte Arzte und betroffene
Patienten ist. Dieses Vorgehen dient der Qualitdt, der Ressourcenschonung und im
Falle medizinischer Ergebnisse den betroffenen Menschen. Bei der s. g.
Nanotherapie soll nach Intillation Eisenoxid-haltiger Nanopartikel, die ins
Tumorgewebe eingebracht werden, {iber ein magnetisches Wechselfeld der
tumorspezifisch erwdrmt werden, um die Wirkung einer gleichzeitig applizierten
Strahlen- oder Chemotherapie zu verstarken. Auferdem wird postuliert, dass bei
Temperaturen von > 46 °C eine Thermoablation mit direkter Schadigung und
Absterben von Tumorzellen stattfindet. Dieses Prinzip wurde als einer der ersten
Anwendungen der Nanotechnologie in der Medizin an der Berliner Charité als
neuartige Tumortherapie entwickelt.

Die bisher publizierte wissenschaftliche Basis dieses Verfahrens fiir die Therapie
maligner Gliome ist allerdings sehr diirftig. Es liegen Rattenexperimente sowie eine
2007 im Journal of Neuro-Oncology (Maier-Hauff K, et al ] Neurooncol 2007, 81:53 —
60) publizierte Daten einer Machbarkeitsstudie an 14 Patienten vor. Eine einarmige,
unkontrollierte Phase II-Studien mit Instillation der Eisenoxidlésung sowie einer Re-
Bestrahlung ist offensichtlich abgeschlossen, moglicherweise ausgewertet, bisher
allerdings nicht publiziert.

Jetzt wird postuliert, dass mit dieser Studie ein Wirksamkeitsnachweis der Therapie
geleistet und die Zulassung bei den europdischen Behorden beantragt wurde. Es
werden dreizehn Monate median Uberlebenszeit im Rezidiv einer aufgrund der Re-
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Bestrahlung notwendigerweise hoch selektionierten Patientengruppe berichtet und
diese einem Median von sechs Monaten von mit einer Standardtherapie
behandelten Glioblastomen im Rezidiv gegeniibergestellt. Abgesehen davon, dass
eine Gegeniiberstellung unsystematisch in verschiedenen Studien erhobener Daten
nicht sinnvoll ist, erfolgt die Darstellung der s. g. Nanotherapie mit einer
erheblichen Verzerrung. Der wesentliche Bestandteil der Nanotherapie des
Nanotherapie-Konzept, die erneute Bestrahlung, wird in der bisherigen Pressearbeit
systematisch verschwiegen.

Da es sich bei dem Verfahren der s. g. Nanotherapie um eine Entwicklung nach dem
Medizinproduktegesetz und nicht nach dem Arzneimittelgesetz handelt, sind fiir die
Zulassung andere Mafistdabe anzulegen. Dies entbindet aber weder die drztlichen
Initiatoren der Studie noch die produzierende Firma von ihrer Verantwortung
gegeniiber den Patienten. Argerlich sind die offensichtlichen wirtschaftlichen
Interessen, die bei einer Zulassung der bisher wissenschaftlich nicht ausreichend
gepriiften Therapie befriedigt wiirden. Fiir die Arzte in den neuroonkologischen
Zentren allerdings noch bedriickender sind die vielen Patienten und Angehorigen,
die aufgrund solcher Mitteilungen in den Ambulanzen vorsprechen und dann
enttauscht werden miissen, weil ungerechtfertigte Hoffnungen geweckt wurden.
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