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Potentielle Interessenskonflikte

• Beratertätigkeit Firmen Novartis Gene Therapies, Novartis, Biogen, Pfizer, PTC, Roche und Sarepta

• Vortragshonorare Firma Biogen, Pfizer, Roche und Novartis Gene Therapies

• Sponsor Research Agreement Firma Biogen – außerhalb des dargestellten Themas bis 2023

• Mitgründer eines Health-Tech-Start-Ups (Digital Health Companion GmbH)
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https://innovationsfonds.g-ba.de/ → Förderprojekte  → Neue Versorgungsformen  → „ATMP“ .
ATMP: Advanced therapy medicinal product.

Integrierte Versorgung Neuer Therapien durch Telemedizin, Empowerment, Gentherapeutika, Registeretablierung, Arzneimittelsicherheit, Therapiepfaden & Erstattung

▪ Sektorenübergreifende Entwicklung, Anwendung & Evaluation von Instrumenten zur Versorgungs-Verbesserung von ATMP-Patienten 

▪ Harmoniserte Instrumente für die ambulante Versorgung von ATMP Patienten

▪ Blaupause für zukünftige ATMP-Zulassungen

▪ 24 ATMP-Behandlungszentren; 15 CAR-T-Zell & 24 Zolgensma (SMA)-Zentren

▪ Konsortialführung: UKHD 

ATMP Register 

Strukturierter Behandlungsplan 
der Vor- und Nachsorge  

Telemedizinische Plattform

INTEGRATE Instrumente

Therapieentscheidungsboard

455 PatientInnen

• CAR-T-Zellen: 350

• SMA: 105
• MLD: 3-4
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Ambulante Nachsorge Poststationäre Phase

Monat 1: Vorstellung wöchentlichMonat 2 und 3: Monat 4-12: 3-monatliche Vorstellung

W1 W2 W3 W4 W6 W8 W10-12 Q2 Q3 Q4

Ambulanzposten

Anamnese ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

KU ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Individueller Medikamentenplan ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Individueller Arztbrief ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Supervision /Fallbesprechung Oberarzt - - - ● ● ● ● ● ● ●

Diagnostik

Neurologische Evaluation ● ● ● ● ● - - - - -

Reguläre BE ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Kardiales Zusatzlabor (Troponin / nt-proBNP) - - - - - - ● - - ●

TSH vor CT/PET-CT - - ● - - - ● - - ●

KM-Diagnostik bei post-CART-Zytopenie - ● - - -

Immunglobuline ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Immunstatus - ● ● ● ● ● ● ● ● ●

EKG / Echokardiographie - - - - - - ● - - ●

CAR-T-Zell-Expansion / Frequenzmessung ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Remissionsstatusbestimmung

Remissionskontrolle mittels CT - - - - - - - ● - ●

PET-CT Ganzkörper - - - ● - - ● - - -

Sonstiges

Terminkoordination ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Registererfassung /Dokumentation (EBMT/DRST) - - - ● - - ● - - ●

INTEGRATE-ATMP – StrukturmaßnahmenINTEGRATE-ATMP – Behandlungsplan

Strukturierter Behandlungsplan für Vor- & Nachsorge

Harmonisierte Behandlung nach Qualitätssicherungsrichtlinie
Re-Finanzierung der Behandlung 
Aktuell: 12 Monate am Behandlungszentrum 
CARTs: keine IVIGs, keine Transfusionen, keine Impfungen

Post-INTEGRATE: Finanzierung in Niederlassung /Zuweisung
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Patienten – App Behandler (Zentrum & Zuweiser) – Dashboard

INTEGRATE-ATMP – Telemedizinische Plattform

▪ innovative sektorenübergreifende Kommunikation 
▪ dynamische Erfassung patientenzentrierter Endpunkte (HRQoL, PROs)

HRQoL: health-related quality of life; PRO: patient-reported outcome.
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Innovative Versorgung
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Ende-zu-Ende-Verschlüsselung (E2EE)

Kubernetes-Architektur –
dezentrale 

Datenspeicherung 
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…aber nur gemeinsam
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