Birgit Kaltz, DCCV e.V Kom.-Drs. 15/216

Schriftliche Stellungnahme zur 6ffentlichen Anhdrung der Enquete-
Kommission , Ethik und Recht in der modernen Medizin*“
am 25. Oktober 2004

Vorbemerkung:

Seit 6 Jahren bin ich stv. Vorsitzende der Deutschen Morbus Crohn/Colitis ulcerosa
Vereinigung — DCCV - e.V. und verantwortlich fir den Bereich Forschung und
Studien. Seit 1974 bin ich an einer Colitis ulcerosa erkrankt und habe in dieser Zeit
an einigen Studien teilgenommen. (Hinweise zur DCCV und zu den Krankheitsbildern
finden Sie im Anhang.)

Im Folgenden werde ich einerseits meine personliche Sichtweise darstellen und
andererseits die Verbandsposition, um ein mdglichst breites Erfahrungsspektrum
wiederzugeben.

1. Wie sind die Patienten/Probanden oder deren Angehdrige auf Studien
aufmerksam geworden?

Mitglieder des Selbsthilfeverbandes DCCV werden durch kommentierte und
bewertete Ankiindigungen in der Mitgliederzeitschrift ,Bauchredner” (Auflage 19.000)
des Selbsthilfeverbandes auf Studien aufmerksam gemacht, au3erdem durch die
Internetseiten der DCCV und durch Hinweise von Mitbetroffenen im Online-Forum
des Selbsthilfeverbandes.

Zusatzlich wird die Mitgliederzeitschrift regelmafiig genutzt, um Fragebdgen zu
Studien zu versenden. In Ausnahmeféllen informieren wir auch eine Zufallsauswabhl
unserer Mitglieder durch direkte Anschreiben tber einen Studienaufruf. Der Rucklauf
ist in der Regel betrachtlich — auch dies ein Zeichen, dass Betroffene an der
Erforschung ihrer Erkrankung sehr interessiert sind.

Die Veroffentlichung von Studienaufrufen in der Verbandszeitschrift und auf der
Homepage der DCCV erfolgt unentgeltlich. Die Studienaufrufe werden nicht in Form
einer Anzeige veroffentlicht, wie dies gelegentlich von den Firmen vorgeschlagen
wird.

Informationen zu laufenden CED Studien erhalten Betroffene auch bei den
zahlreichen CED-Seminaren bzw. bei arztlichen Symposien.

Patienten konnen sich auch unabhangig vom Selbsthilfeverband tber Studien
informieren:
durch ihre Arzte,
durch Gesprache mit Mitbetroffenen,
durch Internetrecherche, z.B. auf den Seiten des ,Kompetenznetz
Darmerkrankungen®, an dem die DCCV beteiligt ist,
durch Hinweise in den Selbsthilfegruppen.

Die Qualitat der so gewonnenen Informationen Uber Studien ist sehr unterschiedlich.
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Fur ethisch und rechtlich bedenklich halten wir die ebenfalls praktizierte Rekrutierung
von Studienteilnehmern tber Zeitungsanzeigen, in denen lediglich eine
Telefonnummer angegeben und nicht mitgeteilt wird, welches Unternehmen die
Rekrutierung durchftihrt. Hier werden Patienten in einem meist automatisierten
Telefoninterview (Tasteneingabe, Bandansagen) genotigt, héchst personliche
Informationen preiszugeben, ohne Gberhaupt zu wissen, wer fir den Schutz dieser
Daten verantwortlich ist und was weiter mit ihnen geschieht.

Das Interesse an Informationen tber Studien unter den Betroffenen ist sehr hoch.
Bei einer Befragung der Leserinnen und Lesern unserer Mitgliederzeitschrift im Jahr
1999 gaben 67 Prozent an, die Informationen Uber Studien komplett zu lesen,
weitere 21 Prozent lesen die Informationen fast vollstandig durch. Keine Rubrik wird
so aufmerksam gelesen wie die Informationen tber Studien. Ein ebenso grol3es
Interesse besteht an der Veroffentlichung von Ergebnissen von Studien, tUber die in
unserer Zeitschrift berichtet wurde.

AuRerdem informieren wir allgemein tGber Studien und ihre Durchfihrung, um das
Verstandnis fur konkrete Studienaufrufe zu erleichtern (z.B. was heil3t randomisiert,
placebokontrolliert, doppelblind etc.). Das gilt auch fir grundlegende Informationen
Uber evidenzbasierte Medizin.

2. Wie wurden Patienten/Probanden fiir die Teilnahme an medizinischen
Forschungsvorhaben gewonnen?

Vor allem durch positive Kommentare des Verbandes bzw. von Mitbetroffenen oder
von anderen als verlasslich angesehe nen Quellen, die das Interesse an einer
bestimmten Studie geweckt haben, werden Patienten fir eine Teilnahme an
medizinischen Forschungsvorhaben gewonnen. Zusatzlich missen dann individuelle
personliche Grinde hinzukommen, die den Ausschlag zur Studienteilnahme geben
(s. Punkt 3).

Wichtig ist auch, dass die Ausschreibung bzw. Ankindigung verstandlich ist und die
Einschlusskriterien klar definiert sind, damit die Patienten schnell feststellen kbnnen,
ob die Studie fur sie tberhaupt in Frage kommt und es sich fur sie lohnt, sich weiter
mit dem Thema zu beschatftigen.

Wenn der behandelnde Arzt tber die in Deutschland aktuell laufenden CED-Studien
informiert ist, und flr einen Patienten Vorteile durch die Studienteilnahme sieht, wird
er dies mit dem Patienten besprechen. Ob der Patient sich dann zur Teilnahme
entscheidet hangt u.a. von der Diagnose und der aktuellen Therapiezufriedenheit des
Patienten ab. Wiinschenswert ware, dass der behandelnde Arzt, sofern er nicht
selbst Studienarzt ist, auch den Kontakt zu einem Studienzentrum aufbaut und hélt.

Wenn Patienten eine Studienteilnahme in Erwagung ziehen, sich aber noch nicht
endgultig entschieden haben, fiihrt eine Diskussion mit dem Studienleiter oder einem
beteiligten Studienarzt mitunter dazu, dass die Betroffenen von der Studie Gberzeugt
werden und sich zur Teilnahme entscheiden. Wichtig ist dann, dass ein gewisses
Vertrauensverhéltnis zum Studienleiter/ Studienarzt aufgebaut werden konnte.



3. Aus welchen Beweggrinden wurde einer Teilnahme zugestimmt?

Der haufigste Grund, warum CED- Patienten an einer klinischen Studie teilnehmen,
ist die damit verbundene Hoffnung auf eine bessere Behandlung der Erkrankung -
also ganz klar ein erhoffter personlicher Vorteil. Da die Unternehmen oft im Vorfeld
eine intensive Offentlichkeitsarbeit betreiben, sind Patienten haufig bereits durch die
Medien auf das neue Medikament aufmerksam gemacht worden und méchten durch
die Beteiligung an einer Studie in den Genuss dieses mdglicherweise wirksameren
Therapie kommen.

Weitere Grunde sind:
Wunsch nach nebenwirkungsarmeren und besser wirksamen Medikamenten
oder nach weniger belastenden Diagnoseverfahren.
In der Regel ist eine grol3e Fachkompetenz bei den beteiligten Studienzentren
gegeben und es besteht die Mdglichkeit eine zweite Meinung zu erhalten.
Im Studienverlauf werden alle Krankheitssymptome und Laborwertver-
anderungen erfasst und analysiert.
Es besteht die Chance von dem neuesten Stand der Wissenschaft zu
profitieren.
Wahrend der Studie erhalten die Teilnehmer in der Regel die beste
medizinische Betreuung/ Versorgung.
Es besteht ein spezielles Interesse an einzelnen Verfahren.
Hoffnung, dass die Ursache fiir CED gefunden wird und langfristig dann eine
Heilung moglich wird.
Letzter ,Strohhalm* bei austherapierten Patienten.
Wunsch nach Unterstlitzung der Forschung auch zugunsten anderer
Patienten.

Mir fallt die Entscheidung zur Studienteilnahme leichter wenn bestimmte
Randbedingungen erfullt sind:
- Ich habe ausfiuhrliche Information zu der Studie und Gelegenheit, alle Fragen

zu stellen.
Vor der Studienteilnahme waren mehrere Gesprache oder Telefonate mit dem
Studienleiter mdglich, um alle Fragen zu klaren.
Von dem Studienkonzept bin ich Gberzeugt.
Von der Fachkompetenz des Studienleiters bin ich tberzeugt.
Mein betreuender Gastroenterologe unterstitzt die Studienteilnahme.
Die Studie steht meinen eigenen Einstellungen zu wiinschenswerten
Therapien nicht entgegen.
Meine individuellen Wiinsche werden beriicksichtigt, soweit sie nicht mit dem
Studiendesign kollidieren.
Ich habe keine Angst vor moaglichen Folgen der Untersuchung bzw. Therapie.
Die Daten werden anonymisiert ausgewertet und es ist kein Ruckschluss auf
einzelne Teilnehmer moglich (besonders wichtig bei Genetikstudien).
Es erfolgt eine enge Zusammenarbeit mit meinem betreuenden
Gastroenterologen.

Die Hauptgrunde nicht an einer Studie teilzunehmen sind:

die Angst vor unbekannten und gefahrlichen Nebenwirkungen;
die Angst vor neuen Folgeerkrankungen;
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die Sorge, Placebo zu erhalten;

die Angst vor einer Verschlechterung des Gesundheitszustandes;

das Medikament ist nach Studienabschluss aul3erhalb der Studie nicht mehr
zu beziehen;

sehr belastende Untersuchungen im Studienverlauf;

das Studienzentrum ist zu weit entfernt und die Fahrtkosten werden nicht
erstattet,

der behandelnde Arzt hat Einwande gegen die Studienteilnahme.

4. Welche Risiken sind die Patienten/Probanden bereit zu tragen?

Die Grundvoraussetzung, um die Risiken abschatzen zu kdnnen, ist eine sachlich
zutreffende, vollstéandige und patientenorientierte Risikokommunikation. Die
Bereitschaft zum Eingehen von Risiken in Studien h&ngt von der Schwere der
Erkrankung eines Patienten ab. Schwerstkranke Patienten, bei denen die etablierten
Therapien versagen, sind eher bereit, hohe Risiken einzugehen. Die Studie stellt fur
sie dann gleichsam den rettenden Strohhalm dar.

Ein Risiko bei der Studienteilnahme betrifft die Gabe von Placebo. Die DCCV pruft
jeweils kritisch, ob fir eine Studie ein Vergleich mit Placebo erforderlich ist, oder ob
stattdessen ein Vergleich gegen Standardtherapien mdglich ist.

Problematisch ist es m.E. auch bei Studien etablierte Standardtherapien zu
Ubergehen. Ein Problem tritt z.B. dann auf, wenn im Studienprotokoll nicht gefordert
wird, dass der Patient zuvor die Standardtherapie bekommen hat. Es besteht dann
die Moglichkeit, dass teilnehmende Patienten die tbliche und wirksame
Standardtherapie nicht erhalten, sondern eine noch nicht zugelassene
experimentelle Behandlung. Dies konnte ethisch bedenklich sein. Letztendlich dient
es aber dem Schutz der Patienten, gegen die Standardtherapie zu testen.

5. Wie fuhlen sich Patienten/Probanden tGber den Ablauf, die Bedeutung,
etwaige Belastungen, den Nutzen sowie die Risiken und die Tragweite der
geplanten Untersuchungen informiert?

Fur den einzelnen durchschnittlich informierten Patienten ist es fast unmaoglich, selbst
die Tragweite einer experimentellen Therapie oder eines neuen Diagnoseverfahrens
abzuschéatzen. Ihm fehlen die Einblicke in den Prufplan und auch meistens die
medizinischen Fachkenntnisse.

Zum Schutz der Mitglieder hat die DCCV strikte Vorschriften, was die
Studienunterstitzung und die Veroffentlichung von Studienaufrufen in ihrer
Verbandszeitschrift betrifft. Alle Studienaufrufe werden vor der Veréffentlichung von
einem Gremium beurteilt. Diesem Gremium gehdéren zwei sehr erfahrene CED-
Spezialisten/ Wissenschaftler sowie das fir Forschung/ Studien zustandige
Vorstandsmitglied des Selbsthilfeverbandes an. Grundsatzlich werden nur Studien
veroffentlicht, zu denen ein positives Ethikvotum vorliegt. Das an einer
Veroffentlichung interessierte Unternehmen muss auf3erdem den Prifplan und evtl.
andere vertrauliche Dokumente zur Einsicht zur Verfiigung stellen. Der zur
Vero6ffentlichung eingereichte Studienaufruf reicht zur Beurteilung nicht aus.
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Erscheint die Studie der Kommission nach Prifung des Studienplans und/oder des
Antrags an die zustandige Ethikkommission bedenklich, wird zu dem Studienaufruf
immer ein entsprechender Kommentar mit veroffentlicht.

Von den Mitgliedern des Selbsthilfeverbandes werden die verstandlich prasentierten
und zuvor durch eine Kommission begutachteten Ankiindigungen von Studien sehr
positiv aufgenommen.

Jeder Patient ist vor der Studienteilnahme selbst gefordert, sich umfassend zu
informieren. Die schriftliche Aufklarung sollte nicht die alleinige Informationsquelle zu
der Studie sein.

Bei der Kommunikation im Online-Forum der DCCV haben die Informationen von
haufig und seit langer Zeit schreibenden Forumsteilnehmern, deren Beitrage in der
Vergangenheit gut bewertet wurden, eine tberdurchschnittliche Glaubwirdigkeit.
Die DCCV erarbeitet in Zusammenarbeit mit dem Technologiezentrum Informatik der
Universitat Bremen (www.tzi.de) die Internetplattform einer "Virtuellen
Gemeinschaft", bei der die eigenen Erfahrungen der Patienten mit Studien
strukturiert erfasst und zu verlasslichen Informationen aufbereitet werden.

6. Inwieweit wurden Patienten/Probanden tUber ihre rechtliche Situation
aufgeklart?

Ich habe es bisher nur erlebt, dass die rechtliche Situation z.B. bezuglich

- der abgeschlossenen Versicherung

- der jederzeitigen Moglichkeit des Studienabbruchs

- der Einhaltung des Datenschutzes
nur in der schriftlichen Patienteninformation enthalten war, aber nicht explizit im
Aufklarungsgesprach angesprochen wurde.

Noch nie informiert wurde ich Gber die Mdglichkeit, eine Schiedsstelle anzurufen oder
Klage einzureichen, wenn ich gesundheitlichen Schaden durch arztliche
Behandlungsfehler wahrend der Studie erleide.

7. Wurde wahrend der Aufklarung Wert darauf gelegt, dass die
Patienten/Probanden den Inhalt der Studie verstehen? Hat die Aufklarung die
individuelle Entscheidung hinsichtlich der Studienteilnahme beeinflusst?

Eine verstandliche Aufklarung, bei der es auch gelingt, ein Vertrauensverhéltnis
zwischen Arzt und Patient aufzubauen, ist m.E. die Voraussetzung dafur, dass sich
ein Patient fur eine Studienteilnahme entscheidet.

Ich habe die Erfahrung gemacht, dass die Studienleiter/ Studienarzte zur Diskussion
bereit sind und auch Fragen sehr geduldig beantworten. Ich habe nur an Studien
teilgenommen, wenn mir das Studiendesign schlissig erschien und ich von der
Fachkompetenz des Studienleiters Uberzeugt war. Letztendlich waren das
Aufklarungsgesprach und die Vorgespréche fur mich die entscheidenden Kiriterien,
die zur Studienteilnahme gefuhrt haben.
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Eine wichtige Rolle kommt der schriftlichen Patienteninformation zu. Sie beschreibt
das Ziel und den Ablauf der Studie, die Vor- und Nachteile und evtl. Risiken.
AulRerdem werden die notwendigen Untersuchungen erklart und was von den
Patienten erwartet wird. Die schriftliche Patienteninformation dient auch als
Vorbereitung fur das Gesprach mit dem aufklarenden Arzt bzw. der aufklarenden
Arztin. Ist die schriftliche Patientenaufklarung zu kompliziert und wissenschaftlich
dargestellt, erschwert das den Patienten das Gesprach mit dem Studienarzt. Dann
sind die Patienten gefordert und mussen sich trauen zu sagen, dass sie bestimmte
Aspekte nicht verstehen.

Bei der Studienbeurteilung durch die DCCV werden auch die Patientenaufklarungen
angesehen. Missverstandliche oder unklare Formulierungen werden dann mit den
Studienleitern besprochen mit dem Ziel einer Anderung.

8. Inwieweit wurden Patienten/Probanden tUber das Ziel der Studie,
beispielsweise Uber den Sinn von Placebo-Gaben oder einen moglichen Nutzen
fur die eigene Gesundheit informiert?

Durch die DCCV-Studienankiindigung geschieht das regelmafig. (S. auch Frage 5.)

Ohne Uber das Ziel der Studie aufgeklart zu sein, kann ich mich als mindige
Patientin nicht zu einer Teilnahme entscheiden. Dies ist die Grundvoraussetzung zur
Uberlegung, an einer Studie teilzunehmen. Bei allen Studien, an denen ich
teilgenommen habe, war mir das Ziel der Studie klar und ich hatte auch eine klare
Vorstellung davon, welchen individuellen Nutzen ich aus der Studie ziehen kdnnte.

Die Frage nach der Notwendigkeit von Placebogaben dirfte die am meisten gestellte
Frage bei Studien mit Placebogruppe sein. Kein Patient will zur Placebogruppe
gehoren, weil dann der erhoffte Effekt, eben eine Besserung der eigenen
Beschwerden, vermutlich nicht eintritt.

9. Inwieweit wurde der Wille von Minderjahrigen beriicksichtigt?

Dies ist oft nicht hinreichend der Fall, da es viel zu wenig Kinder- und
Jugendmediziner mit Zusatzausbildung im Bereich der Gastroenterologie gibt. Die
DCCYV fordert deshalb, dass Kinder und Jugendliche mit Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa kinftig nur noch von Péadiatern mit einer Zusatzausbildung in
Kindergastroenterologie betreut werden sollten. Nur so kdnnen auch bei Studien
Fachkompetenz und kindgerechte Ansprache kombiniert werden.

Studien mit Kindern sind im Bereich CED selten. Meist werden Erfahrungen aus
Studien mit Erwachsenen bei Therapieentscheidungen auf Kinder/Jugendliche
Ubertragen. Dies ist unbefriedigend und ein Risiko fur die jugendlichen Patienten.
Andererseits ist bei Studien mit Kindern eine ganz besonders hohe Vorsicht geboten.



10. Wiinschen sich Patienten/Probanden eine weitergehende Beratung,
maoglicherweise durch Personen, die nicht direkt an der Studie mitwirken?

Sehr dezidiert ja! Deshalb tauschen sich die Betroffenen z.B. in Selbsthilfegruppen,
Online-Foren oder durch Leserbriefe aus. Dartiber hinaus wollen viele Patienten die
Studienteilnahme mit ihrem Hausarzt/behandelnden Arzt besprechen. Fur diese
"sprechende Medizin" haben viele Arzte aber nur wenig Zeit, was gerade fiir
chronisch Kranke sehr belastend sein kann. Hier muss durch Strukturveranderungen
im Gesundheitswesen gegengesteuert werden.

In Deutschland darf keine Kklinische Studie durchgefiihrt werden ohne ein positives
Ethikvotum. Aber haben die Mitglieder der Ethikkommission immer die nétigen
individuellen krankheitsspezifischen Fachkenntnisse, um beurteilen zu kbnnen, ob
einzelne Punkte im Prifplan und Ablauf kritisch bzw. ethisch bedenklich sind?
Winschenswert ware, wenn ausgewiesene und unabhangige Experten zu einem
Krankheitsbild die Studie zuséatzlich zu den Mitgliedern der Ethikkommission
begutachten wirden. Die Unabhangigkeit der Ethikkommissionen wirde auch
gestarkt, wenn Wissenschaftler beteiligt wiirden, die nicht an derselben Universitét
tatig sind wie der Studienleiter. Auch tber eine Beteiligung von Patienten bzw.
Selbsthilfeorganisationen bei der Prifung sollte nachgedacht werden. Dies kénnte
erheblich dazu beitragen, dass die Aufklarung/ Informationsbdgen verstandlicher sind
und die Patientenbelange bertcksichtigt werden.

11. Wo sind nach Einschéatzung der Patienten/Probanden das Recht auf
korperlich/psychische Integritat beriihrt, wo Selbstbestimmungs- und
Personlichkeitsrechte?

Fast jede Studie beinhaltet das Risiko von Nebenwirkungen und damit potentielle
Verletzungen. Dies ist nur unter folgenden Voraussetzungen akzeptabel:
- Es ist zuvor eine vollstandige und verstandliche Aufklarung tber Risiken erfolgt.
- Dem zu erwartenden Risiko stehen erhebliche therapeutische Chancen
gegenuber.
- Bei den Studienéarzten handelt es sich um fir die Indikation erfahrene Mediziner.
- Die Patienten werden wahrend der Studie partnerschaftlich und einfithlsam
behandelt.
- Fur den Fall von Nebenwirkungen ist das Studienzentrum umfassend auf deren
Behandlung eingestellt.

Ganz besonders wichtig ist die Berticksichtigung des Datenschutzes, nicht nur bei
Studien mit Gentests:

- Uber personenbezogene Daten aus den Studien diirfen Dritte nicht informiert
werden, auch das Fragen danach - hier denken wir vor allem an private und
gesetzliche Krankenkassen, an Lebensversicherungen, an Arbeitgeber und
Behdrden - ist unzulassig.

- Personenbezogene Daten von Studienteilnehmern dirfen nur mit deren
ausdrtcklicher Zustimmung in jedem Einzelfall fir weitere Studien verwendet
werden.

- Personenbezogene Studiendaten mussen nach Abschluss der Studie/ Studien
nachprifbar und unverziglich vernichtet werden.
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Die Patienten wollen im Anschluss an Studien wissen, was das Ergebnis der Studie
war. Sie sollten deshalb zumindest Uber eine laienverstandliche Zusammenfassung
dariiber informiert werden. Das gilt auch, wenn die Studie fehlgeschlagen ist oder die
Hypothesen nicht bestatigt werden konnten.

Schlussbemerkung:

Die DCCV ist fur alle Betroffene mit chronisch entziindlichen Darmerkrankungen eine
Anlaufstelle wenn es darum geht, Fragen zu wissenschaftlichen Studien im
Allgemeinen und im Einzelfall zu beantworten. DCCV-Mitglieder sind an vielen
Studien zu chronisch entztindlichen Darmerkrankungen in Deutschland beteiligt.

Es gibt gute Grinde, die aus Patientensicht fir eine Studienteilnahme sprechen,
aber auch einige dagegen. Letztendlich ist dies immer eine individuelle
Entscheidung. Fur mich ist jedenfalls klar, dass es ohne Studien keine gesicherten
neuen Erkenntnisse und auch keine wirksameren und vertraglicheren Medikamente
geben wird!

Deswegen mochte ich zum Schluss noch auf ein Problem hinweisen, namlich auf
Studien, die nicht durchgefuhrt werden, obwohl es dringend nétig ware, mittels einer
Studie zu klaren, ob ein Praparat wirksam ist. So wird Weihrauch (Boswellia serrata)
von vielen Betroffenen als nebenwirkungsarmes Praparat genutzt, eine Studie ist
aber womadglich daran gescheitert, dass das Praparat rezeptfrei bliebe, also nicht
erstattungsfahig ist, und sich selbst die vergleichsweise geringen Kosten einer
klinischen Prifung nicht auszahlen. Die Folge ist, dass das Praparat in einer
Grauzone verbleibt, d.h. weiterhin ohne Uberzeugenden Nachweis genutzt wird, was
im Sinne evidenzbasierter Medizin nicht wiinschenswert sein kann.

Ich hoffe, dass sich die Rahmenbedingungen flr diagnostische und therapeutische
Forschung in Deutschland nicht weiter verschlechtern. Es sollte auch zukunftig
maoglich sein, dass Therapiestudien von einer universitaren Einrichtung durchgefihrt
werden kénnen, unabh&ngig von der Industrie. Sonst besteht vielleicht die Gefahr,
dass billige Medikamente, wie z.B. DHEA oder Boswellia serrata, nicht entwickelt
werden, weil die Entwicklungskosten sich fiir die Industrie nicht erwirtschaften lassen.

Letztendlich ist jede Teilnahme an einer Studie auch ein Beitrag fiir die medizinische
Wissenschaft, der kommenden Patienten hilft. Dieser Fortschritt kann ohne
Patienten, die an Studien teilne hmen, und ohne Arzte, die bereit sind, die
Verantwortung zu Ubernehmen, nicht erreicht werden.

Kontaktadresse:
DCCV e.V.

Birgit Kaltz
Paracelsusstr. 15
51375 Leverkusen
bkaltz@dccv.de



Anhang: Informationen zur DCCV e.V. und zu den Krankheitsbildern
Morbus Crohn und Colitis ulcerosa

Die Deutsche Morbus Crohn/ Colitis ulcerosa Vereinigung - DCCV e.V. -ist die
Patienten-Selbsthilfeorganisation fir die rund 300.000 Menschen, die in Deutschland
von einer chronisch entzindlichen Darmerkrankung (CED) betroffen sind. CED-
Betroffene leiden entweder an Morbus Crohn oder an Colitis ulcerosa. Bei der Colitis
ulcerosa ist die Ausdehnung der Entziindung auf End- und Dickdarm beschrankt,
wéhrend beim Morbus Crohn der gesamte Verdauungstrakt (von der Mundhdhle bis
zum After) betroffen sein kann. Immer wiederkehrende starke Bauchschmerzen,
Gewichtsabnahme, allgemeine Erschépfungszustande und haufige Durchfalle sind
Hauptsymptome des Morbus Crohn. Die Colitis ulcerosa ist meist durch starke
Durchféalle gekennzeichnet. In zahlreichen Fallen bestehen Auswirkungen auf andere
Organe. Unspezifische Gelenkbeschwerden, Augenleiden und krankhafte
Veranderungen der Haut sind keine Seltenheit. Zu den starken korperlichen
Einschrankungen kommt zusatzlich noch die seelische Belastung, denn die
Betroffenen stof3en in ihrer Umwelt oft auf Unwissenheit und Unverstandnis. Die
Ursachen von CED sind trotz intensiver Forschungen bis heute noch weitgehend
unbekannt. Deshalb sind zurzeit nur die Symptome behandelbar. Erstmals betroffen
ist vor allem die Gruppe der 15-30-jahrigen. Zunehmend wird die Diagnose aber
auch bei Kindern, bis ins Sauglingsalter hinein, gestellt.

Die DCCV wird als Selbsthilfeorganisation ausschlie3lich von Betroffenen organisiert
und hat ca. 18.000 Mitglieder. Die DCCYV finanziert sich Uberwiegend aus
Mitgliedsbeitragen und ist weder von den Interessen der Pharmaindustrie noch der
offentlichen Hand abhé&ngig. Die DCCV unterstlitzt einzelne Betroffene, setzt sich ein
fur die Verbesserung der Gesamtsituation der Patienten, vertritt deren Interessen
auch gegeniiber der Politik und wirbt um Verstandnis in der Offentlichkeit. Die DCCV
stellt ihnren Mitgliedern mit der Mitgliederzeitschrift ,Bauchredner” und einem
umfassenden InternetAuftritt (www.dccv.de) viele Informationen zu Krankheit und
Therapie zur Verfigung. Sie vernetzt Erkrankte miteinander, z. B. in Gber 300
Selbsthilfegruppen und in speziellen Arbeitsgruppen wie z.B. der ,Kind -Eltern-
Initiative®, einer Gruppe fur betroffene Familien mit Kindern.

In Zusammenarbeit mit Wissenschaftlern und Pharmaunternehmen sowie durch
eigene Forschungsforderung bemtht sich die DCCV um eine Intensivierung der
Forschung.



