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Relevanz und Maßnahmen der EMA

Öffentliche Information zu Knappheit: EMA Shortage Catalogue seit 2016

Beratung für Unternehmen, Patient:innen 
und Fachkräfte im Gesundheitswesen

Kommunikation zur Knappheiten

European Shortage Monitoring Platform (ESMP)

Mortalität

Nebenwirkungen

Therapiefehler

Unsicherheit

große Komplexität & 
globale  Herausforderung

Vorbeugung - Identifikation – Maßnahmen zur Gegensteuerung
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Von der Engpassmeldung zur Evidenz durch Real-World-Daten

Was bedeuten die Meldungen in der Praxis? 

Führen Sie zu Auswirkungen in der Versorgung?

Die methodische Herausforderung

Datensilos über Ländergrenzen hinweg verhinderten eine schnelle Beantwortung in der Vergangenheit

Lösungsansatz

• Europäisches Netzwerk mit echten Daten aus der Krankenversorgung

• Umgebung mit standardisiertem Vorgehen und Methoden zur Analyse

• Informationen zur 

1. Gesamtzahl der Anwendungen (Prävalenz)

2. Veränderung bei Neuverschreibungen (Inzidenz)

3. Charakteristik der Kohorten

?

Stresstest des Netzwerks
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52 teilnehmende Datenpartner aus 19 Ländern

Leitung durch das Team von
Dani Pietro-Alhambra
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Datenpartner aus Deutschland

Datenbank Personenzahl Datenbank Typ

Charité Cancer 214,443 Sekundär

InGef 
Research Database 9,111,064 Kassendaten

Universitätsmedizin
Dresden 624,697 Sekundär
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Zeitplan und Durchführung der Studie – der Plan

Okt23 Nov23 Dez23 Jan24 Feb24 Mar24 Apr24 Mai24

Bereitstellung der 
Ergebnisse 
Datenpartner sollen Ergebnisse 
bereitstellt haben

Inzidenz-Prävalenz 
Analysen
Datenpartner starten die Analyse

Genehmigung für die Frist zur Weitergabe von Ergebnissen
Deadline für positives Ethikvotum, Genehmigung zum Teilen der Ergebnisse

Genehmigung für das Teilen der Ergebnisse
Finales Protokoll bereitgestellt, Start des Einholens eines 
Ethikvotums für die Studie

Machbarkeit
Datenpartner starten mit den 
Machbarkeitsanalysen Charakterisierung der 

Inzidenz/Prävalenz Kohorten
Datenpartner starten die Analyse

Upload der Ergebnisse 
in Teams innerhalb 
von 3 Wochen

Upload der 
Ergebnisse in 
Teams innerhalb 
von 3 Wochen

Upload der 
Ergebnisse in 
Teams innerhalb 
von 3 Wochen
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Zeitplan und Durchführung der Studie – die Realität

Mai24 Jun24 Jul24 Aug24 Sept24 Okt24

EHDEN 
Celebration Event
09. - 10.Oktober 2024

Inzidenz-Prävalenz Analysen

Strikte Deadline 
für Ethikvotum

16. September 2024

Genehmigung für das Teilen der Ergebnisse

Machbarkeit

Charakterisierung

2. Webinar
06. September 2024

1. Webinar
06. Juni 2024

Ergebnisse 
bereitgestellt
Deadline für das erste Webinar
13. Mai 2024

Ergebnisse 
bereitgestellt
Deadline für das zweite Webinar
Mitte August

PrePrint 
Submission, 29. August 2024
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Zusammenfassung der Ergebnisse der Studie

Unterschiede in 

Gesundheitssystemen 

und Ländern

Engpässe von 

Breitbandantibiotika, 

Krebsmedikamenten

als Reduktion in 

Inzidenz/Prävalenz 

deutlich sichtbar

Patient:innenprofil: 

häufig multimorbid, 

komplexe Therapien

Deutliche Zunahme 

der Nutzung von 

alternativen

Medikamenten in 

Engpass-Phasen
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Erfahrungen bei der Durchführung

• Standardisierte OHDSI HADES R-Pakete

• Support für alle Datenpartner

• Einfaches Studiendesign

• Kontinuierliches Teaming – Diskussion 

der Ergebnisse über öffentlich 

verfügbare Shiny Apps mit allen 

Partnern

• Keine Dienstleistung, sondern Studien-

Partnerschaft
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Bedeutung und Implikationen für die MII

• Erste große RWE-Analyse zur Arzneimittelengpässen in Europa

• Internationale Sichtbarkeit von Daten aus Datenintegrationszentren

• Unterstützung der European Shortage Monitoring Plattform (ESMP)

• Schnelligkeit durch Standardisierung der Analysen

• Partnerschaften auch für zukünftige Studien


