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1 Auch im Robert-Bosch-Krankenhaus in Stuttgart kennt man das Problem der Lieferengpésse.
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Relevanz und MaRnahmen der EMA

Vorbeugung - Identifikation - MaRnahmen zur Gegensteuerung

grofRe Komplexitat & Offentliche Information zu Knappheit: EMA Shortage Catalogue seit 2016
globale Herausforderung

Beratung fUr Unternehmen, Patient:innen
und Fachkrafte im Gesundheitswesen

2"\ Mortalitat

Nebenwirkungen Kommunikation zur Knappheiten

Therapiefehler

Unsicherheit European Shortage Monitoring Platform (ESMP)
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Von der Engpassmeldung zur Evidenz durch Real-World-Daten

7 Was bedeuten die Meldungen in der Praxis? @ E H D E N

. EUROPEAN HEALTH DATA & EVIDENCE NETWORK

FUhren Sie zu Auswirkungen in der Versorgung?

\ Die methodische Herausforderung

Datensilos Uber Landergrenzen hinweg verhinderten eine schnelle Beantwortung in der Vergangenheit

Losungsansatz
« Europadisches Netzwerk mit echten Daten aus der Krankenversorgung
« Umgebung mit standardisiertem Vorgehen und Methoden zur Analyse

« Informationen zur
1. Gesamtzahl der Anwendungen (Pravalenz)

2. Veranderung bei Neuverschreibungen (Inzidenz)

3. Charakteristik der Kohorten Stresstest des Netzwerks
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52 teilnehmende Datenpartner aus 19 Landern

Leitung durch das Team von

Dani Pietro-Alhambra Anzahl Datenpartner
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)/ OBSERVATIONAL HEALTH DATA SCIENCES AND INFORMATICS
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Datenpartner aus Deutschland
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Datenbank Personenzahl Datenbank Typ
Charité Cancer 214,443 Sekundar
InGef

Research Database 111,004 Kassendaten
Universitatsmedizin 624,697 Sekundr
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Zeitplan und Durchfiihrung der Studie - der Plan

Upload der

Upload der Ergebnisse Upload der

in Teams innerhalb Ergebnisse in : Ergebnisse in : :

von 3 Wochen Teams innerhalb : Teams innerhalb B: . Il d
von 3 Wochen von 3 Wochen 5 ereitstellung der

Ergebnisse
Datenpartner sollen Ergebnisse
bereitstellt haben

Datenpartner starten die Analyse

Datenpartn.er starten mit den Charakterisierung der
: Machbarkeitsanalysen d | h :
. .. . . Inzidenz/Pravalenz K rten
Genehmigung fiir das Teilen der Ergebnisse enz/Prévale ohorte
. . ) i Datenpartner starten die Analyse :
Finales Protokoll bereitgestellt, Start des Einholens eines
Genehmigung fir die Frist zur Weitergabe von Ergebnissen

Ethikvotums fir die Studie
Deadline fur positives Ethikvotum, Genehmigung zum Teilen der Ergebnisse

Gefordert durch:

Versorgung bei Arzneimittelengpassen: Internationale Real World Data - Analyse mit Beteiligung der Ml

TECHNISCHE
UNIVERSITAT @ E H D E N MIl Symposium, Jena 2025-09-11, Ines Reinecke
\ EUROPEAN HEALTH DATA & EVIDENCE NETWORK

DRESDEN folie 7

a'’
: » MEDIZ'N * Bundesministerium ‘
. . INFORMATIK f rForsch ng Technologie ~ DRESDEN

= INITIATIVE d Rau concept



Zeitplan und Durchfiihrung der Studie - die Realitat

Sept24 Okt24

Genehmigung flr das Teilen der Ergebnisse

Charakterisierung

EHDEN

L ' i Celebration Event
1. Webinar 2 Webmar; 09. - 10.0ktober 2024
06. Juni 2024 ?6.September2(§)24
Ergebnisse !
bereitgestel|lt

Deadline fiir das weite Webinar :
Mitte August i

' Strikte Deadline
Ergebnisse fiir Ethikvotum
bereitgestellt = 16. September 2024
Deadline fir das erste Webinar PrePrint
13. Mai 2024 -
Submission, 29. August 2024
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Zusammenfassung der Ergebnisse der Studie

; Patient:innenprofil:
Engpasse von

Breitbandantibiotika, haufig multimorbid, /\/

Krebsmedikamenten komplexe Therapien

als Reduktion in

Inzidenz/Pravalenz Deutliche Zunahme
deutlich sichtbar W der Nutzung von
Unterschiede in alternativen
Gesundheitssystemen @ Medikamenten in
und Landern > 4 Engpass-Phasen
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Erfahrungen bei der Durchfihrung

& EHDEN / MegaStudy  Public

<> Code (©) Issues 8

¥ main ~

‘,4 tiozab update datases csv

I8 DUS Code

B DuUS Shiny

I8 Feasibility Code

I8 Feasibility Shiny

I IncidencePrevalence Code
IncidencePrevalence Shiny

[ README.md

[0 README

i1 Pull requests

¥ 1Branch © 0 Tags

[ Notifications

® Actions [ Projects @ Security [~ Insights

Q Gotofile <> Code ~

e9c27ad - last year @ 147 Commits

mincellcount 10 last year
plotting function last year
update certolizumab 2 years ago
Update README.md 2 years ago

rm comment last year
update datases csv last year
readme last year

Welcome to the MegaStudy

This repository contains all code and shiny applications for the MegaStudy

Run Feasibility, and if you have receive a pass in the EHDEN spreadsheet, run
the Incidence Prevalence Code

If you have checked your IncidencePrevalence Results and uploaded them to
the EHDEN teams space, go to the DUS Code

% Fork 2 ¢ Star 4

About

No description, website, or topics
provided.

Readme

Activity

Custom properties

4 stars

4 watching

< 0 %0 ¢ B

2 forks

Report repository

Releases

No releases published

Packages

No packages published

Contributors 2

‘}‘, tiozab Theresa Burkard

g martapineda

Languages

® R100.0%
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~HADES

HeaLTH ANALYTICS DATA-TO-EVIDENCE SUITE

Standardisierte OHDSI HADES R-Pakete
Support fur alle Datenpartner
Einfaches Studiendesign
Kontinuierliches Teaming - Diskussion
der Ergebnisse Uber 6ffentlich
verfugbare Shiny Apps mit allen
Partnern

Keine Dienstleistung, sondern Studien-

Partnerschaft

Geférdert durch:

e /N
{:::‘:MEDIZIN % Bundesministerium ( ‘
¢ o P INFORMATIK firr Forschung, Technologie ~ DRESDEN
hrt concept
Ly v)

2 ¢% *s INITIATIVE und Raumfal



THE LANCET
Public Health

The Lancet Public Health

Trends of use and patterns of utilisation of drugs with reported shortages across 52

real-world databases from 19 Countries in Europe and North America
--Manuscript Draft--

Bedeutung und Implikationen fur die Ml

 Erste grol3e RWE-Analyse zur Arzneimittelengpassen in Europa
* Internationale Sichtbarkeit von Daten aus Datenintegrationszentren
« Unterstlitzung der European Shortage Monitoring Plattform (ESMP)

Schnelligkeit durch Standardisierung der Analysen

Partnerschaften auch fur zukunftige Studien
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