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Kernaussagen




Klinische Forschung ist eine wichtige Investition in unserem Gesundheitswesen,;
alle beteiligten Partner profitieren direkt oder indirekt von klinischer Forschung

Klinische Forschung
ist eine wichtige
Investition in das

deutsche

Gesundheitswesen.
Alle Beteiligten
profitieren direkt
oder indirekt von

klinischer
Forschung

Nutzen fur Patienten

Patienten erhalten in Studien friiheren Zugang zu innovativen

Behandlungsoptionen.

Es kdnnten grundsatzlich mehr Patienten in Studien eingeschlossen

werden und eine Verbesserung der Behandlung erfahren.

Nutzen fur Fachkrafte im deutschen Gesundheitssystem

Arzte gewinnen neue, praktische Erkenntnisse durch die direkte

Beteiligung an klinischen Studien. Unter Umstanden kdnnen

sie

optimierte Handlungsempfehlungen formulieren, sich friih mit neuen
Behandlungsoptionen vertraut machen, sowie ihre wissenschatftliche

Reputation verbessern.

Nutzen fur das deutsche Gesundheitssystem

Fur das Gesundheitssystem konnen klinische Studien zu einer

Kostenentlastung flhren. Die Investitionen des Sponsors kdnnen z.B. d

Y2a2GSy FTNNIRAS I NIYySAYAGGSTE
positive makro6konomische Effekte.

© VINTURA
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Um den Nutzen klinischer
Studien zu steigern,
muissen wir MalRnahmen
zur Erleichterung der
Investitionen in die
klinische Forschung in
Deutschland ergreifen!

Deutschland schopft sein Potenzial nicht voll aus

| Sy @ %dzRSY KI oSy 1f
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Patienten profitieren von innovativen Behandlungsoptionen und einem frihzeitiger
zu Innovationen

‘ Nutzen fir Patienten

Langfristig

Vision
Breitefe) Akzeptanz als Behandlungsoption,
Mittelfristig Patienten erhalten (technische)
Unterstutzungen durch Aufklarungsportale-(KI
gestutzt; mit Telematikinfrastruktur verzahnt),

Interimsziel ) agadz GALX ALFG2NByda dzy R yASH
Die Patientengrganisationehpund Arzte sind aktiv.
Heute sensibilisieren proaktiv fur die Teilnahme an

klinischen Studien und die Option, weitere
Behandlungsoptionen zu nutzerauch bei

Aktueller Status chronischen Erkrankungen.
Vorrangig sind nur Patienten mit einem

hohen medizinischen Bedarf bzw. akuten oder
lebensbedrohlichen Erkrankungen bereit an
klinischen Studien teilzunehmen. Fur
Patienten mit chronischen Erkrankungen wird
der Nutzen nicht ausgeschopft.
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Nutzen fur Patienten

© a4
A
A Bei SLE werden 84,6% der Patienten entsprechend der Leitlinier
weitere 0,9% mit anderen potenziell fir SLE verabreichte
Medikamente aul3erhalb der Routineversorgung behandelt.
Der Anteil der behandelten Patienten mit Biologika (B&imumal)
als weitere Therapieeskalationsstufe entspricht laut Experten mit
5,6% nicht den ca. 14% mit moderaten bis schweren
Krankheitsverlaufen.

A Patienten in Deutschland erhalten beredimen relativ
hohen Therapiestandard, bendtigen jedoch zum Teil A
weitere Behandlungsoptionen.

A Patienten erhalten in Studien friiheren Zugang zu A

. . . Im Durchschnitt vergehen 9,4 Jahre vom Start einer klinischen
innovativen Behandlungsoptionen.

Studie bis zur Zulassung eines Medikaments (bei dej!FDA

A Von 20172022 gab es in Deutschland 10 laufende klinische Studien
fur SLE in die 5,2% Patienten aus Deutschland eingeschlossen
werden sollten. Nach Studienende kam nur 1,0% der
eingeschlossenen Patienten aus Deutschland.

A Fir CLL gab es in Deutschland 3 laufende klinische Studien in die
28,3% Patienten aus Deutschland eingeschlossen werden sollten.
Nach Studienende waren 25,3% der eingeschriebenen Patienter
Deutschland, was laut Experten den hohen Therapiebedarf in
onkologischen Erkrankungen widerspiegelt.

A Es kdnnten grundsétzlich mehr Patienten in Studien
eingeschlossen werden, insbesondere bei nricht
onkologischen oder nicHebensbedrohlichen
Erkrankungen und eine Verbesserung der Behandlung
erfahren.

CLL: Chronische lymphatische Leukamie; FDA: United States Food and Drug Administration; SLE: Systemischer Lupus Erythematodes
Quelle: 1McNamee, L. M . Et al (2017). Timelines of translational science: from technology initiftiaapproval.https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371 V I NT U RA



https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371

Arzte profitieren von den Erfahrungen mit Innovationen, die sich in optimierten
Handlungsempfehlungen widerspiegeln

Nutzen fur Fachkrafte im deutschen Gesundheitssystem

Langfristig

Vision
OAYS a2iadalSy 3ISYSNASNBYRS
Mittelfristig etabliert und klinische Forschung wird gezielt

auch von niedergelassenen Arzten gefordert,
dezidiertes Personal ist kein limitierender

Interimsziel Faktor, sondern ermdglicht eine breite
Mehr Transparenz und eine Reduktion des Teilnahme.
Heute burokratischen Aufwands, mehr Férderungen

gemeinsam mit den Kliniktragern schaffen eine
bessere Infrastruktur. Klinische Forschung wird

Aktueller Status als fester Bestandteil in die Ausbildung
Selbst in akademischen Zentren (mit integriert, StudienkoordinatoretStatus wird
Koordinierungszentrum fur klinische Studien) aufgewertet durch eine hochwertige
werden viele Anfragen aus Kapazitatsgriinden Ausbildung, einer adaquaten Eingruppierung
abgelehnt. und dadurch Anerkennung.

© VINTURA \V|NTURA



Nutzen far Fachkrafte im deutschen Gesundheitssystem

A

©

A Arzte waren evtl. bereit, miissen aus Kapazitatsgriinc A
ablehnen und nehmen die Stagnation von klinischen
Studien nicht so wahr (Klinikverwaltung misste mehr A
Ressourcen zur Verfugung stellen, im niedergelassenen
Bereich fehlt ebenfalls der Anreiz in die Infrastruktur zu
investieren).

A Arzte gewinnen neue, praktische Erkenntnisse durch
direkte Beteiligung an klinischen Studien und kénnen
sich frih mit neuen Behandlungsoptionen vertraut
machen. Unter Umstanden kdnnen sie optimierte
Handlungsempfehlungen formulieren, sowie ihre
wissenschaftliche Reputation verbessern.

© VINTURA

SLE: Systemischer Lupus Erythematodes

AN

"Wir haben nicht gentigend Kapazitaten, um alle Anfragen fur
klinische Studien zu bearbeiténExperte

"Mir war nicht bewusst, dass die Zahl ruicklaufig ist, denn wir
erhalten immer noch regelmafiig neue Anfragerexperte

Ein gro3er Anteil der SiHatienten wird nach wie vor mit
symptomkontrollierenden Arzneimitteln wie Prednison behandelt,
was laut Experten nicht den neuesten klinischen Leitlinien
entspricht.

Auch in Zukunft wird es wichtig sein, Experten friihzeitig in Kontakt
mit Innovationen zu bringen, damit Sie Erfahrungen sammeln
kénnen und diese mit den Kollegen (Klinik und niedergelassene
Arzte) teilen, um einen hohen Therapiestandard in Deutschland und
das Vertrauen in die Medizin aufrecht zu erhalten.

\VINTURA



FUr das Gesundheitssystem entstehen keine Mehrkosdienlngastitioneaes
Sponsors die Kosten z.B. fur die Arzneiahttetken kénnen

Nutzen fur das deutsche Gesundheitssystem

s

Investitionen in das Gesundheitssystem durch
Mittelfristig Studien wachsen an und die Gesellschaft
profitiert substanziell von positiven
Regulierungsbehdrden und Ethikkommissionen
werden in Deutschland grundsatzlich

Langfristig
] ] makrotkonomischen Effekten.
Interimsziel
Transparente Prozesse zur Verbesserung der
Heute
klinische Forschung in Deutschland zu
Aktueller Status intensivieren und zu beschleunigen
erstattet. Klinische Studien fihren nicht zu
Mehrkosten, Sponsoren tragen Kosten flr

Vision
Effizienz und Anregung der
Die Kosten fur zugelassene Arzneimittel
Arzneimittel von Studienteilnehmern.

© VINTURA \V|NTURA



Nutzen far unser Gesundheitssystem
© o
A

A Bei SLfPatienten entfallen 48,2% der durchschnittlichen
krankheitsbedingten Behandlungskosten auf Arzneimittelkosten.
A Zwischen 2017 und 2022 kénnten durch den Einschluss ven SLE
t I GASYiGSY Ay 5SdziaOKflyR ondnmc
Studiensponsor iibernommen worden sein.
. . 3y - A Theoretisch konnten bei einem Einschluss von bis zu 10% aller in
A Fur das Gesundheitssystem konnen klinische Studien zu Frage kommenden SiHatienten in Deutschland die Investitionen in

einer Kostenentlastpng fuhren. .D'e Investlt'llone.n des unser Gesundheitssystem bis zu ca. 1,17 Millionen Euro betragen.
Sponsors decken die Kosten mindestens fir die

I' NI ySAYAGGSE Ay @2ttSY

i X T?)cléi gLi]:"’atilén?en eq?]tfallen 91,5% der durchschnittlichen
krankheitsbedingten Behandlungskosten auf Arzneimittelkosten.
A Zwischen 2017 und 2022 kénnten durch den Einschluss ven CLL
tF 0ASYGSYy Ay 5SdziaO0OKflFyR H®PAHC DM
den Studiensponsor ibernommen worden sein. Dies entspricht
bereits 10% der in Frage kommenden Patienten.

A Weitere klinische Forschung fordert die stetige Verbesserung des
Forschungsumfelds wie auch die lokale Wirtschaft.

A Die Durchfiihrung klinischer Studien schafft ein qualitativ
hochwertiges Umfeld fur Patienten, Angehdrige der
Gesundheitsberufe und pharmazeutische Unternehmen.

A Zudem haben klinische Studien positive
makrodkonomische Effekte.

CLL: Chronische lymphatische Leuka®leE: Systemischer Lupus Erythematodes V I N T U R A
Quelle: 1 Economidmpactof industrysponsoredCT ofpharmaceuticaproductsin Austrig 2. AidingTheAdvancemenOf Science And The U.S. Economy (forbes.com)



https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/13696998.2020.1728977
https://www.forbes.com/sites/forbestechcouncil/2019/07/26/clinical-research-aiding-the-advancement-of-science-and-the-u-s-economy/?sh=72152db55dc0
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Der Nutzen der klinischen Forschung ist far alle beteiligten Partner offensichtlich;
muss so schnell wie moéglich gehandelt werden, die MalRhahmen wurden vorgestell

Alle beteiligten Partner (Patienten, Arzte und Fachkrafte im Gesundheitswesen, das Gesundheitssystem) profitieren vderdeg pbiarmazeutischer
Innovationen und klinischer Forschung in Deutschland

Die grof3ten Hirden umfassen:

Die Identifikation von Patienten durch aktive Rekrutierung in Patientenakten oder reaktiv Uber Patienteninformationssysteme.
Der burokratische Aufwand und die Dauer der administrativen Prozesse, insbesondere bei Vertragen.

Die fehlende Unterstiitzung und Durchfiihrung Klinischer Studien aufgrund des Mangels an Studienkoordinatoren.

Konkrete Verbesserungsvorschlage und Handlungsempfehlungen liegen bereits vor (vfa/ Kearney) und missen schnellstmggiathwamtpn, um
Deutschland als Innovationsstandort attraktiv zu halten.

SITUATION & KOMPLIKATION

Ergadnzend sind folgende Punkte relevant:
C Verstarkte Kommunikation, um die positiven Aspekte W et nich ntschiedn gehandel i, sufe bis 2 40°% e Patenten n Deutschland, diecerzit an Kinischen Sudien elnehmen, Gt b
zu verstarken, Unklarheiten aus dem Weg zu raumen und den Einfluss L T A O MO R T e R R e
von Patientenorganisationen auf das Studienkonzept zu verdeutlichen. o o e Forschong e, inde’:ﬂ“:‘:::”mBereichekmnm R,
C Verknupfung rekrutierender Studien mit verschiedenen

Arztinformationssystemen (Fokus auf die Softwareldsungen
mit grof3er Reichweite).

C Verbesserte Kommunikation und Information an niedergelassene
(Haus)Arzte, Uber die Mdglichkeiten Patienten an Studienzentren
zu Uberweisen.

© VINTURA
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Systematischer
Abbau des
biirokratischen
Aufwands flr
die
Genehmigung
von Studien

Vereinfachung
des Vertrags-
abschlusses
zwischen
medizinischen
Einrichtungen
und Studien-
sponsoren

Beschleunigung
der
Durchfuhrung
von Studien
durch Erhéhung
der Zahl der
beteiligten
Spezialisten und
Patienten

Sammlung
internationaler
medizinischer
Forschungs- und
Patientendaten

Ermoglichung
und
Vereinfachung
des
Datenzugangs
fur die
industrielle
Farschung

Forderung von
Spitzen-
leistungen in der
Wissenschaft

Starkung der
Vernetzung und
der
translationalen
Ausrichtung
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Projektziel ist, den Nutzen klinischene®tdidr Patienten, diverse Stakeholder sowie
Gesundheitssystem aufzuzeigen und positiv auf die Standortdebatte einzuwirken

Definition des Nutzens von klinischen . .
Wirkung erzielen

Studien

Nutzen fur Patienterdurch
frlheren Zugang zu
Innovationen

Nutzen fur das o ,
Gesundheitssystendurch Verwendung der Argumente in Diskussionen

iti i : mit Interessensvertretern, urden Nutzen
ITESTMISmEn Qe Mol e Auf derGrundlage der Analyseinen - T .
zum Nutzen der Mehrwert schaffen und fundierte klinischer Studien fir Patienten und das
teiinehmenden Patienten O L . Gesundheitssystem in Deutschland zu
Argumenteftr die Kommunikation mit . ) }
verdeutlichen und konkrete Vorschlage fir
relevanten Interessensvertretern :
Verbesserungen der Bedingungam

Identifizierung S WS 22, [NOSEEEE Uil Standort Deutschland einzubringen
ungenutzter Potenziale Entscheidungstragern
durch die Analyse der /

tatsachlichen vs. der
potenziellen Teilnehmer
zahlen, und daraus
resultierend eine
Verbesserung der
Patientenbeteiligung

Schwerpunkt des Workshops Néachste Schritte nach diesem Projekt

© VINTURA \V|NTURA



Unser Projekt unterstltzt das Ubergeordnete Ziel, pharmazeutische Innovationen 1
kKlinische Forschung in Deutschland zu fordern

SITUATION & KOMPLIKATION

Wenn jetzt nicht entschieden gehandelt wird, laufen bis zu 40 % der Patienten in Deutschland, die derzeit an klinisdreteiftelimen, Gefahr, bis
2023 den friihzeitigen Zugang zu innovativen, noch nicht zugelassenen therapeutischen Optionen zu verlieren

v

AKTIONEN

Deutschland kann klinischeorschung fordern, indem es sich auf 7 Bereiche konzentriert, die es zu verbessern gilt

v v v

Um diese Veranderungen zu erméglichen, missen die Entscheidungstrager (aus Politik/ Behdrden, Wissenschaft und Induigtiejeeden, und
der Nutzen und die positiven Auswirkungen Klinischer Studien fir Deutschland klar und bekannt sein

v v v v
: Vereinfachung Beschleunigung Ermdglichung
Systematischer der
des Vertrags B} und 3
Abbau des Durchfiihrung Sammlung . ) Starkung der
. . abschlusses . . . Vereinfachung Forderung von
blrokratischen . von Studien internationaler : Vernetzung und
. zwischen ) L des Spitzen
Aufwands fur L durch Erhéhung medizinischer . : der
. medizinischen Datenzugangs leistungen in der :
die . der Zahl der Forschungsund L . translationalen
. Einrichtungen " : fur die Wissenschaft :
Genehmigung . beteiligten Patientendaten . . Ausrichtung
. und Studien o industrielle
von Studien Spezialisten und
sponsoren : Forschung
Patienten
FUNDAMENT

v

v

v

Nutzen fir Patienten ’ ‘

Nutzen fur Fachkrafte im
deutschen Gesundheitssystem ‘

Nutzen fur das deutsche
Gesundheitssystem

Nutzen fur die
‘ Pharmaunternehmen

14
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Um Entscheidungstrdger zu ermutigen, diese Veranderungen zu ermoéglichen, mus
Nutzen klinischer Studien fur Deutschland deutlich gemacht werden

FUNDAMENT

Um diese Veranderungen zu erméglichen, missen die Entscheidungstrager (aus Politik/ Behdrden, Wissenschaft und Induigtiejeeden, und
der Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien fur Deutschland klar und bekannt sein

v v v v
Nutzen fiir Patienten Nutzen fur Fachkrafte im Nutzen fur das deutsche Nutzen fir die Pharmaunternehmen
‘ deutschen Gesundheitssystem Gesundheitssystem in Deutschland
1
Klinischer Nutzen Erste klinische .
_’I durch die Behandlung > Erfahrungen mit Koste_nelnsparungen Schnellere Ak_zept_ar_lz duret
Friherer Zu Innovationen g durch_dle Be_handlu_ng der »| Erfahrungen n Klinischen
gang zur Patienten in Studieh Studien
] Behandlung Steigerung des
. > wissenschaftlichen . Einbezug des relevanten
> Intensivere Versorgung Ansehens der Experten . Gesellschaftlicher Nutzen, » Behandlungskontextes fiir
: — o : : > ”ggf. Beitrag zurfruhgren 58dzi 4 OKE ||y R
a/ 2YLI aaAr2ylr alsS Moglicherweise Rickkehr an den Arbeitsplatz
Programme R regelmaliigere Erleichterte Akquise von
- Verbesserung der i Aktualisierung der > Beitrag zur Versorgung van > Forschungsund
: Lebensqualitat Leitlinien Patienter? Entwicklungsinvestitionen

QUALITATIVE UNTERSUCHUNGEN

Durch Primarund Sekundarforschung werden alle Elemente in der qualitativen Untersuchung einbezogen

QUANTITATIVE UNTERSUCHUNGEN
Um die Auswirkungen fur Patienten und das Gesundheitssystem in Deutschland zu quantifizieren, werden 2 Indikationen V@dyex®jef1, C2)

© VINTURA \VINTURA
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Im Rahmen dieses Projekts haben wir qualitative und quantitative Analysen durch
um den Nutzen klinischer Studien zu ermitteln

2

Analyse von Kklinischen Studien und Krankenkassendate
3 Interpretation
Interviews Uber den Nutzen von klinischen Studien

Festlegung der relevanten
Indikationen

5@@ Zusammenfassung und
Interpretation der
Chronische Systemischer Lupus _ o Ergebnisse
Lymphatische Leukamié€Erythematodes (SLE) Ergebnisse aus der quantitative ~_—
(CLL) Analyse der Krankenkassendate
Brainstorming zu den
verschiedenen
L} -
— Abschnitten
Erkenntnisse der qualitativen ~_—
Adipositas HerzKreislauf Informationen aus den Intervie
Erkrankung Interaktive Diskussion
zu den néchsten

Schritten

Zystische Fibrose

© VINTURA \V|NTURA
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Zu diesem Zweck haben wir Daten aus derHoKdehungsdatenbank ausgewertet und
Interviews mit verschiedenen Akteuren im Bereich der klin. Forschung durchgefih

Quantitative Analysen Qualitative Analysen

InGetForschungsdatenbank Arzte Patienten Andere
\ Pool von rund 60 verschiedenen gesetzlichen Krankenversicherungen ' 3 f‘?r CLL b1 f‘?r SLE ! 2 Unternehmen

mit ca. 4 Millionen Versicherten, digchAlter und Geschlecht '3 f‘fr SL_E _ | 2 fur ZF | 2CROs

reprasentativ fur die deutsche Bevolkerung strukturiert sind \ 2 fur Adipositas

\ 1 fur HKE
\" Verfuigbare Daten fur den Zeitraum 202322
\" Anonymisierte Daten auf Patientenbasis flir alle Datenbereiche
—— CRO und PAG Experten
)] Wik, 8\ AT L)

Vorgehen BUVEBA Z‘ 33'&’555”” ) Ighgl\g%%gglol\i e UNIVERSITATS _

\ Entwicklung eines RW8tudienprotokolls

ractice®

MUKOVISZIDOSE,
\(// Helfen. Forschen. Heilen. .V.
Y

\ Analyse der Daten durch das InGef

\" Prifung der Daten durch das Vintura/ Cencora Team

FRANKFURT (ODER)

Universitatsklinikum {*A

Hamburg~Eppendor‘f 34"3:{%&3%%; UNIVERSITAT ZU LUBECK U K
Celliti -Krankenh: an

C[J:) St. Petrus - RHEUMAZENTRUMRUHRGEBIET < s H

GESUNDHEITS-(AMPUS
o o Heinrich Heine
Kllnlkum Universitit
Disseldorf [

@ VINTURA
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FUNDAMENT

Um diese Veranderungen zu ermoglichen, missen die Entscheidungstrager (aus Politik/ Behdrden, Wissenschaft und Industrie) ermutigt werden, und der
Nutzen und die positiven Auswirkungen klinischer Studien fur Deutschland klar und bekannt sein
D e O

Nutzen flir Fachkrafte im Nutzen fiir das deutsche tzen fiir die Pharmaunternehmen

deutschen Gesundheitssystem Gesundheitssystem in Deutschland

a Erste klinische o L ——

Erfahrungen mit Kostgneinsparungen Schnellere Akz.epta.n-z durch
Innovationen durch die Behandlung der Erfahrungenin klinischen
Patienten in Studien? Studien

Steigerung des

wissenschaftlichen ) Schnellere Akzeptanz durch
Gesellschaftlicher Nutzen, -
Ansehens der Experten . . Erfahrungenin klinischen
ggf. Beitrag zur friheren ctudien

Modglicherweise - tckkehr an den Arbeitsplatz
regelmdfigere o

Erleichterte Akquise von
Aktualisierung der Beitrag zur Versorgung von Forschungs- und
Leitlinien Patienten? Entwicklungsinvestitionen




» Neben neuer Behandlungsoptionen, bieten klinische Studien einen zusatzlichen
die teilnehmenden Patienten

Klinischer Nutzen durch
die Behandlung

Wenn keine adaquaten
Behandlungsmdglichkeiten
zur Verfiigung stehen,
kdnnen klinische Studien
eine zusatzliche (oder sogar
die einzige)
Behandlungsoption sein.

Aber: Da in Deutschland die

7
1

Routineversorgung gut ist,
bedarf et je nach
Therapiegebiet,
besonderer Anstrengungen,|
Patienten zu gewinnen.

19

)
\

Friherer Zugang zur
Behandlung

Die Patienten erhalten z.T.

Jahré friher Zugang zu
neuen innovativen
Behandlungsoptionen,
insbesondere wenn keine
weiteren Optionen zur
Verfiigung stehen

______

"Patienten mit N
fortschreitender Erkrankung
sind bereit, an klinischen
Studien teilzunehmen, weil si
dadurch eine zusatzliche
hLIWGA2Y S-ICKLF f

Experte

s_'C:?"'CD""

~
\

Intensivere Versorgung

Die Patienten werden
intensiver betreut,
umfangreicher untersucht
und vergleichsweise
besser versorgt als dies
heute bei gesetzlich
versicherten Patienten der
Fall ist

"Die Patienten werden in einer klinischem
Studie besser betreut, da sie haufiger i

untersucht werden"

-SLE & CLL Experte

_________________________________

© VINTURA

________

Verbesserung der
Lebensqualitat

Neben dem klinischen
Nutzen kdnnen Studien im
Vergleich zur derzeitigen
Standardbehandlung auch

einen Zugewinn an

Lebensqualitat bieten
(z. B. geringere Toxizitat)

________

I
Patienten, die schon austherapiert sind. Die
Moglichkeit eine Behandlung zu bekommen ist |

Aussicht auf CUPs

Nach den klinischen
Studien wird der
Patientenzugang durch
Compassionate Use
Programme (CUPS)

fortgesetzt

\
[}
[}
[}
[}

- CLL Experter

\VINTURA
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https://doi.org/10.1371/journal.pone.0177371

A ©84,6% der deutschen SR&tienten werden routinemallig behandelt; 14,5% werden
moglicherweise aufgrund eines aktuell milden Verlaufs der Krankheit nicht behand

Systemischer Lupus Erythematodes (SLE) in Deutschland Schweregrad des SLE

61,0%
2022:47.305 Patientermit SLE in Deutschland 34,0%
9,7%
2,4% 2,1%
84’5% (40._041()ier Patienten Mild Mild bis Moderat Moderat Schwer
erhlellten eine Moderat bis schwer
'\4 Routineversorgung
\, Bei Patienten mit leichter Erkrankung ist die
~ I 15,4% (7.264) Patienten Wahrscheinlichkeit am gréRten, dass sie keine
erhieltenkeine Behandlung erhalten haben. Dies konnte
Routineversorgung maoglicherweise erklaren, warum 14,5% der-SLE
0,9% dieser Patiente(404 aus 47.305) werden mit SLE Patienten nicht entsprechend behandelt werden.
relevanten Therapien, die nicht zur Routineversorgung I e
gehdren behandelt ! u97\38yuf)\OK az2ttdsS Frad BSRSY t
14,5% dieser Patiente(5.860 aus 47.305) wurdaricht Hydroxychloroquin. Es ist ungewohnlich so viel Patienten:

) : therapiefrei sind." .
entsprechend der Routineversorgung bzw. der breiteren :
-SLE Experte

ATCGruppen behandelt it

. \VINTURA
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Belimumab verzeichnet ein stetiges Wachstum, obwohl es deutlich mehr Patienter
schweren Verlaufen géabe

—————————

Verordnungen flr Patienten mit SLE von 204.2022*

_______________________________________________________________________

o bdzNJ p Zciz

Quelle: Vintura analysis
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Zugelassen fir hochgradig
aktiven SLE

Ca. 14% der Patienten werdeﬁ\

mit einer Erkrankung von
moderat bis schwer eingestuft;
Hinweis auf eine zdgerliche
Verordnung auf die néchste
effektive Therapiestufe

___________________________
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A Zwischen 2017 und 2022 kamen theoretisch ca. 8.2HatighEen fur klinische Studien
Frage; 21 wurden tatsachlich in die 10 aktiven klinischen Studien in DE aufgenom

SLEPatienten in Deutschland

20172022 (n=67.185) 0 1,094 ausgeschlossen

wegen des Alters (<18 Jahre)

Klinische Studien bei SLE
2,4% ausgeschlossen

weil die Patientinnen schwanger waren

oder stillend o ]
2017-2022:10 laufendeklinische Studieh
11,3% ausgeschlossen | 5,2% (121 von 2.32@er Studienteilnehmer
weil keine angemessene Grundbehandlung . .
erfolgte sollten Patienten aus Deutschland séin
r
r s 0
0,9% ausgeschlossen Tfatsachllch kamen nl]r,Q/o (2_1 von 2.221er
weil chronische Infektionen vorlagen eingeschlossenen Studienteilnehmer aus

Deutschland

85,5% ausgeschlossen

weil die Patienten keine Behandlung .. . o . .
bekamen und/oder bendtigten Der Nutzen, den klinische Studien flr die Patientinnen

v und Patienten mit SLE in Deutschland haben kdnnte, ist

‘basierend auf InGeDaten 8.272 Patientermit SLE, die zwischen damit bei weitem nicht ausgeschopft

pasierend auf Expertenuissen 2017 und 2022 fir klinische Studien in
Frage gekommen waren

22 \VINTURA



» Eine Analyse der GPbpulation in DE zeigt, dass 11,9% der Patienten routinemalfig
behandelt werden und 78,0% keineBEhhndlung erhalten

Chronische lymphatische Leukamie (CLL) in Deutschland \ Bei einer Erweiterung des Allodes auf antineoplastische
Arzneimittel ohne Einschrankung auf Arzneimittel gemaf
Leitlinie ergab sich zusatzlich ein Anteil der-kkzogenen
2022:102.300 Patientemit CLL in Germany Behandlungen von 10,2%.

\ Dies fuhrt zu der Vermutung, dass ein relativ grol3er Anteil der
CLEPatienten evtl.

rhielten ein _ . . o
€ e. ten eine - mit anderen, nicht (mehr) in den Leitlinien empfohlenen
Routineversorgung _ : : :
= ' Therapien behandelt wird, z.B. auch mit klassischen

’ veralteten Behandlungsmethoden wie Chlorambucil, oder

11,9% (12.12%ler Patienten

_ derzeit aufgrund einer Remission keine Behandlung benétigt
88,1% (90.171dler Patienten

______________

erhieltenkeine " a9AYy WFKNJ b 7\"6'ri'd'b"s"k'|"V'Fi't"&'z&i'é"'i"é'\?'ﬁr'h"\, o

: : Erkrankung oft vor und es glbt ja andere Supportlvtherap|e klassiche
Routineversorgung i aSRA1TFYSYy(dS 6AS {iSNRARSZ :S

A 10,2% dieser Patiente(1.0.403 aus 102.300) — - Experte
werden mit CLibezogenen Therapien behandelt, . “a/[[ rad RAS KNdZFA3aiS KNYFG2(23Aa0mBend N
die nicht zur Routineversorgung gehoéren \ 6 KNEOKSAYfAOK y2OK 0dzyRSNJ NBiLE
78 0% dieser CI-Ratlenten(79 768 aus 102.300) Wurden o e ﬁe SNJ CNEES 0812YYSy | dFINHzyR RSaj +

: 381 SA3G KFoSys REaa SAyS FNNKSNB ¢KS NI L ¢
breiteren ATE&ruppen behandelt 4 4

Experte/
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A Zwischen 2017 und 2022 kamen theoretisch 8®&ttdriten fur klinische Studien in
Frage; 86 wurden tatsachlich in die 3 aktiven klinischen Studien in DE aufgenomir

CLEPatienten in Deutschland

20172022 (n=125.751) 0 0,29 ausgeschlossen

wegen des Alters (<18 Jahre)

Klinische Studien bei CLL
90,6% ausgeschlossen

Weil die Patienten keine vorherige
Behandlungslinie erhalten hatten (alle

Studien waren 2L oder spater) 2017-2022:3 laufendeklinische Studieh

0,194 ausgeschlossen :
weil CLL sich transformiert hat 28,3% (94 von 333)er Studienteilnehmer

sollten Patienten aus Deutschland s&in

65,9% ausgeschlossen L _
weil die Patienten andere bésartige S Tatsachlich kameR5,3% (86 von 34@er
Erkrankungen hatten eingeschlossenen Studienteilnehmer aus

Deutschland
e 78% ausgeschlossen

weil die Patienten keine Behandlung
bekamen und/oder benétigten

Auch bei der CLL gibt es ein grol3es ungenutztes Potenzial

v hinsichtlich des Nutzens klinischer Studien fir die Patienten

pasierend aut e ssen 886 Patientermit CLL, die zwischen
2017 und 2022 fir klinische Studien in
Frage gekommen waren

. \VINTURA



» Die Wahrnehmung der Patienten in Bezug auf klinische Studien ist z.T. verzerrt ur

einer neu ausgerichteten, intensiveren Kommunikation

Wahrnehmung klinischer Forschung durch den Patienten

Kommunikationsbedarf

SLE

25

Die Patienten so friih wie mdglich einbeziehen

]
1
1

Nach Angaben von Mukoviszidose e.V. gibtes
etwa 7.000 Mukoviszidosatienten, von denen
die meisten Kinder sind. Die Patientenpopulation
ist extrem klein, und die Sponsoren missen
klinische Studien konzipieren, die ihren
Bedtrfnissen entsprechen, um die Patienten

effektiv zu rekrutieren.

Der Patient ist die beste Quelle, um den I."

1

ungedeckten Bedarf zu verstehen f
Lupus ist eine chronische Erkrankung, und die \
Patienten kennen die Krankheit-iand

auswendig. Ihr langer Weg im Kampf gegen die
Krankheit gibt ihnen ein einzigartiges Verstandnisi
fur die Dynamik der Krankheit und fiir die Defizite:!
der derzeitigen Behandlungen. '

AY
\

S

1

\

"Die Sponsoren miissen den
Patienten so friih wie mdglich in die:
Planung jeder Studie einbeziehen,:
leider werden die Patienten in den:
meisten Fallen erst in einer spéterer;'l
Phase der klinischen

Studienplanung einbezogen."
-ZF PAG ;

______________________________________

"Die meisten Patienten lehnten die
Teilnahme an klinischen Studien ah,
weil sie die Anforderungen nicht
erfullen kbnnen, wie kann man 4
Tage in einem Krankenhaus bleibern

wenn man arbeitet."

- SLE PAG

~

© VINTURA

Patienten aus Deutschland modchten
Einfluss auf klinische Studien
nehmen.

Haufig werden bereits auf globaler
Ebene bei den Sponsoren
Patientenmeinungen bertcksichtigt.

Es werden bereits Optionen
angeboten, um den Aufwand durch
klinische Studien moglichst zu
reduzieren.

Meist kann der Aufwand auf Stunden

oder einen Tabreduziert werden;
stationare Aufenthaltesindselten

\VINTURA


https://www.ctu.unibe.ch/unibe/portal/fak_medizin/micro_ctu/content/e182527/e312629/e549329/e549331/files549337/Monitoring_CTULectures_20160913_final_eng.pdf

