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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Angela Marquardt, Dr. Ruth Fuchs und
Fraktion der PDS

Konsequenzen fiir die Bundesrepublik Deutschland aus dem Todesfall
nach einer Gentherapie in den USA und Auswertung der bundesdeutschen
Gentherapie-Studien

Durch den Todesfall nach einem Gentherapie-Versuch in den USA und den da-
nach bekannt gewordenen zahlreichen Verstoen gegen die Anforderungen an
klinische Gentherapie-Versuche ist die somatische Gentherapie insgesamt in
die Diskussion geraten.

Therapieerfolge mittels somatischer Gentherapie konnten auch nach weltweit
ca. 4 000 Gentherapie-Versuchen nicht dokumentiert werden. Bis heute liegen
wissenschaftlich tragfahige Beweise iiber Heilerfolge jedenfalls nicht vor.

Dem Abklingen der anfanglichen Euphorie iiber die Zukunftsaussichten der so-
matischen Gentherapie wird in der Bundesrepublik Deutschland zumeist mit
dem Hinweis begegnet, dass die iiberwiegende Zahl der durchgefiihrten Gen-
therapie-Studien zunéchst Fragen der Vertriglichkeit (Phase 1) dieser Thera-
pieform gewidmet ist. Festgestellt wurde dabei, dass die Vertriglichkeit dieser
Therapieform sich wiederholt erwiesen hitte.

In den USA wird im Zusammenhang mit den Aufkldrungen {iber den Todesfall
jedoch immer deutlicher, dass zahlreiche Vorkommnisse wéhrend der Genthe-
rapie-Studien - bis hin zu weiteren Todesféllen - von den beteiligten bzw. lei-
tenden Wissenschaftlern nicht gemeldet oder verdffentlicht wurden. Anschei-
nend wurden teilweise auch die an den Studien beteiligten Patientinnen und
Patienten vorher nicht ausreichend iiber die an ihnen durchgefiihrten Experi-
mente aufgeklart.

In der Bundesrepublik Deutschland wurde in der Folge des Todesfalls vorldufig
eine Gentherapie-Studie abgebrochen, bei der Adenoviren als Vektoren zum
Einsatz kommen.

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Wie viele Gentherapie-Studien in Bezug auf welche Erkrankungen oder Be-
hinderungen mit jeweils wie vielen Probanden wurden oder werden in der
Bundesrepublik Deutschland an welchem Ort nach Kenntnis der Bundesre-
gierung durchgefiihrt (bitte auflisten)?

Welche Vektoren wurden und werden bei diesen Studien eingesetzt?
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2. Welche Ergebnisse oder Zwischenergebnisse haben diese Gentherapie-Stu-
dien nach Kenntnis der Bundesregierung erbracht?

a) Welche Komplikationen, negativen Auswirkungen und Todesfzlle wih-
rend der Gentherapie-Studien sind der Bundesregierung bekannt?

b) Wie viele Patienten bzw. Probanden starben nach Kenntnis der Bundes-
regierung wihrend der Gentherapie-Studien und in den darauf folgen-
den Monaten ohne direkt erkennbaren Zusammenhang mit den genthe-
rapeutischen Versuchen?

3. Welchen Stellen und Behorden miissen welche Arten von Vorkommnissen
in welchem Zeitraum wéhrend einer Gentherapie-Studie gemeldet werden?

4. Wem bzw. welchen Stellen liegen nach Kenntnis der Bundesregierung Ab-
schluss- und Zwischenberichte der Gentherapie-Studien vor?

5. Werden die Ergebnisse und Verlaufsprotokolle der Studien nach Kenntnis
der Bundesregierung zentral gesammelt und ausgewertet?

Wenn nicht, hélt die Bundesregierung die Schaffung eines zentralen
Melde- und auch nachtriglichen Begutachtungsverfahrens fiir sinnvoll?

6. Inwieweit und in welcher Form ist eine Kontrolle der Studien wihrend des
Verlaufs und eine unabhéngige Kontrolle der Ergebnisse der Studien gesi-
chert?

7. Wird die erforderliche Aufkldarung der Probanden vor den Gentherapie-
Studien ausschlieBlich von Personen sichergestellt, die an den Studien
selbst organisatorisch und wissenschaftlich beteiligt sind?

8. Verfiigen die Ethikkommissionen, welche vor Beginn einer Gentherapie-
Studie zur Begutachtung herangezogen werden, nach Ansicht der Bundes-
regierung liber eine ausreichende Kompetenz, um auch im Einzelfall die
Bedingungen bestimmen zu kodnnen unter denen eine Studie beginnen
kann, und die Auswirkungen der gentherapeutischen Versuche bewerten zu
kénnen?

9. Welche Ethikkommissionen sind vor einer Gentherapie-Studie zur Begut-
achtung heranzuziehen bzw. ist nach Auffassung der Bundesregierung der-
zeit klar geregelt, welche Ethikkommissionen zwingend eine Stellung-
nahme zu einer solchen Studie abgeben miissen?

10. Verfiigt die Bundesregierung iiber Informationen, ob die leitenden Wissen-
schaftler oder Arzte der bundesdeutschen Gentherapie-Studien personlich
an einem Privatunternehmen, welches sich der Kommerzialisierung von
Gentherapien widmen will, beteiligt sind oder mit einem solchen in ver-
traglicher und/oder finanzieller Art verbunden sind?

11. Welche Privatunternehmen sind an den bundesdeutschen Gentherapie-Stu-
dien in vertraglicher, finanzieller oder organisatorischer Hinsicht nach
Kenntnis der Bundesregierung beteiligt?

12. Welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung aus den Todesféllen
und Umstédnden im Zusammenhang mit den Gentherapie-Studien in den
USA fiir die weitere Bewertung von Gentherapie-Studien insbesondere mit
viralen Vektoren?

13. Halt die Bundesregierung die bislang in der Bundesrepublik Deutschland
gezogenen Konsequenzen, d.h. den Abbruch von einer der zurzeit laufen-
den Gentherapie-Studien mit Adenoviren, fiir ausreichend?
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14. Beruhen die bisherigen Stellungnahmen des Paul-Ehrlich-Institutes bzw.
von dessen Mitarbeitern zu den Konsequenzen aus den in den USA be-
kannt gewordenen Vorféllen nach Ansicht der Bundesregierung auf ausrei-
chender Priifung der Vorfalle bzw. hilt sie die Stellungnahmen fiir sachge-
recht?

15. Wie bewertet die Bundesregierung die bisherigen Ergebnisse der bundes-
deutschen Gentherapie-Studien hinsichtlich der zukiinftig zu erwartenden
Heilungschancen mit Hilfe von somatischen Gentherapien und auf welchen
Krankheitsfeldern bestehen dabei nach ihrer Ansicht die besten Chancen
auf Erfolge?

16. Wie bewertet die Bundesregierung die Tatsache, dass ein liberwiegender
Teil der Gentherapie-Studien versucht, im Bereich der Krebs- und Herz-
Kreislauferkrankungen Therapiechancen auszuloten, obwohl die geneti-
schen Faktoren dieser Erkrankungen zumindest bislang kaum quantifiziert
und ihre kausalen Einwirkungen im Einzelfall selten belegt werden kon-
nen?

17. Welche gentherapeutischen Strategien, insbesondere im Bereich der Ver-
bringung des ,therapeutischen Gens* in den menschlichen Korper, haben
sich nach Auffassung der Bundesregierung bislang als wirksam und sinn-
voll oder als sinnlos erwiesen?

18. Welche durchschnittliche ,,Aktivitdtszeit haben nach Kenntnis der Bun-
desregierung die bislang eingebrachten ,.therapeutischen Gene* gezeigt?

19. In welcher Hohe wurden in den vergangenen fiinf Jahren Bundesmittel in
die Erprobung und Erforschung der somatischen Gentherapie investiert?

20. Welche bundesdeutschen Gentherapie-Studien oder Vorarbeiten zu diesen
Studien wurden und werden aus Mitteln des Bundesministeriums fiir Bil-
dung und Forschung-Forderprogramms ,,Therapien mit molekularen Me-
thoden* finanziert oder mitfinanziert?

21. Werden an die ,,Forschungsverbiinde zur somatischen Gentherapie” wei-
tere zusitzliche Bundesmittel vergeben?

Wenn ja, in welcher Hohe an welche Institute, Firmen o. 4.7

22. Welche Ergebnisse sind aus diesen mit Bundesmitteln geforderten For-
schungsarbeiten gewonnen worden bzw. rechtfertigen die erzielten Ergeb-
nisse aus Sicht der Bundesregierung die Bereitstellung der Mittel?

Bonn, den 21. Februar 2000

Angela Marquardt
Dr. Ruth Fuchs
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