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Potentielle Interessenskonflikte

 Beratertatigkeit 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 — aullerhalb des dargestellten Themas bis 2023
 Mitgriinder eines Health-Tech-Start-Ups (Digital Health Companion GmbH)
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INTEG RATE

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

= Sektorenubergreifende Entwicklung, Anwendung & Evaluation von Instrumenten zur Versorgungs-Verbesserung von ATMP-Patienten

= Harmoniserte Instrumente fir die ambulante Versorgung von ATMP Patienten

UK
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= Blaupause fur zukinftige ATMP-Zulassungen Y Bundesausscnuss
= 24 ATMP-Behandlungszentren; 15 CAR-T-Zell & 24 Zolgensma (SMA)-Zentren
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INTEGRATE-ATMP Instrumente

Strukturierter
Behandlungsplan
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INTEGRATE-ATMP - Behandlungsplan

Strukturierter Behandlungsplan fiir Vor- & Nachsorge

Ambulante Nachsorge Poststationdre Phase
Monat 1: Vorstellung wochentlig Monat 2 und 3: Monat 4-12: 3-monatliche Vorstellung
wi W2 W3 W4 W6 W8 W10-12 |Q2 Q3 Q4
Ambulanzposten
Anamnese
KU

Individueller Medikamentenplan
Individueller Arztbrief
Supervision /Fallbesprechung Oberarzt

Diagnostik —— Alte Kalkulation Stand 2021

Neurologische Evaluation ° ° ° ° ° - - - - - Vorso rge 2.963.46 €
Regulare BE ° ° ° ° . ° ° ° ° ° 2
Kardiales Zusatzlabor (Troponin / nt-proBNP) - - - . °
TSH vor CT/PET-CT - - o o o Nachsorge 3.462 13 €
KM-Diagnostik bei post-CART-Zytopenie ° -
Immunglobuline ° ° ) ° ) ) ° ° ° ° Gesamtkosten 6.425,59 €
Immunstatus - . . . ° . . . ° °
EKG / Echokardiographie ° .
CAR-T-Zell-Expansion / Frequenzmessung ° ° ° . ° . . ° ° °
Remissionsstatusbestimmung
Remissionskontrolle mittels CT - - - - - - - ° - °
PET-CT Ganzkorper - - - ° - - °
Kalkulationsmodell ambulante Nachsorge
LI oy oo . . . . Personalaufwand Stundensatz Stunden [Kosten post-stationar
Harmonisierte Behandlung nach Qualitatssicherungsrichtlinie oeraa NE e =T
[Case Manager TV-UK E8 38,25 € 4,58 166,15 §
_Ei H Psychoonkologie TV-L E13 47,34 € 1,00 4734 4
Re FInanZIerung der Behandlung Dokumentar/in TV-UK E8 36,25 § 3,00 108,75 §
. Unt h Kosten/ Visite Visit
Aktuell: 12 Monate am Behandlungszentrum e Sl o
- . . . Zusatzlaboru_ntersuchung Routine TSH 3,00 § 3 9,00 §
CARTSs: keine IVIGs, keine Transfusionen, keine Impfungen mmunglobulbesimuns NS B B30
Kardiologische Nachuntersuchung (EKG/Echo) 34,15 € 2 68,314
. ° . . . eurologische Evaluation 13,02 € 5| 78,12 §
Post-INTEGRATE: Finanzierung in Niederlassung /Zuweisung Remissionsiontol CT Bidgebung 7802 ¢ 1 143407 4 \
Remissionskontrolle PET-CT 528 87 €| 1 528,87 & U K
20 Gesamt ambulante Nachsorge 3.462.13 €
o MEDIZIN -
e S o INFORMATIK HD
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INTEGRATE-ATMP Instrumente
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INTEGRATE-ATMP — Register

Strukturierter Behandlungsplan fiir Vor- & Nachsorge

Ambulante Nachsorge Poststationére Phase
Monat 1: Vorstellung wéchentlig Monat 2 und 3: Monat 4-12: 3-monatliche Vorstellung
Wi W2 W3 W4 W6 W8 W10-12  |Q2 Q3 Q4
Ambulanzposten
Anamnese . . . . . . . . ) )
KU . . . . . o ) . ) )
Individueller Medikamentenplan . . . . . 0 . . . .
Individueller Arztbrief . . . . . . . . . .
Supervision /Fallbesprechung Oberarzt - - - . . ° . . . °
Diagnostik
Neurologische Evaluation . . . . . - - - - -
Regulare BE . . . . . 0 . . . .
Kardiales Zusatzlabor (Troponin / nt-proBNP) - - - - - - . - - .
TSH vor CT/PET-CT - - . - - - . - - .
KM-Diagnostik bei post-CART-Zytopenie - . - - -
Immunglobuline . . . . . 0 . . ° .
Immunstatus - ) . ) . o . . . .
EKG / Echokardiographie - - - - - - . - - .
CAR-T-Zell-Expansion / Frequenzmessung ° ° ° . o ° . ° . °
Remissionsstatusbestimmung
Remissionskontrolle mittels CT - - - - - - - . - .
PET-CT Ganzkérper - - - . - - . R - _
L3
INTEGRATE-ATMP Register
I 1
atmp-reg Demo Ramkumar Seenivasan  Heidelberg SMA E
Patient: MNHFDATE - Sex:- - B-Cell Lymphoma New event: | + 3 Month after Application of ATMP - ol Add
n Enrollment Before Application of ATMP Application of ATMP 1 Month after Application of ATMP Adverse Drug Reactions (ADR) n End of study n Concomitant medication
- = - - C. Heidelberg CART
C. C. Heidelberg CART
C. C. Heidelberg CART C. Heidelberg C. Heidelberg CART Heidelberg
Heidelberg CART CART
CART
— S
q) -Before Application of ATMP Visit information
: Visit (set by system) Before Application of ATMP
© Visit i . S Il
Visit performed _) No M
c b v _
c Survival Status If visit not performed, please specify reason M
[ Indication for cellular n y
QJ therapy Visit date* o MV
isit date = dd.MM
_": Pre-infusion information n wy —-—
st (V,) Person responsible for filling the form * M U K
~ » — - -
P s MEDIZIN > Previous therapies Date of this report (set by system)* dd.MM.yyyy H D
£°e’® ¥ INFORMATIK —

s NITIA
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INTEGRATE-ATMP Instrumente

Telemedizinische
Plattform
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INTEGRATE-ATMP - Telemedizinische Plattform

innovative sektorenlbergreifende Kommunikation
dynamische Erfassung patientenzentrierter Endpunkte (HRQoL, PROs)

Patienten — App

Behandler (zentrum & zuweiser) — Dashboard

Alles Fragebdgen : :
foi : di % I 9 £l Einfach und direkt
auf einen Blick igital ausfullen Eorarorinicioren Anfrage / Sonstiges #
m ﬁ Name Geschiccht  Geburtsdatum Indikation Medikation Fortschritt ()
9:41 al & - ‘ ’ 9:41 all T - — - _\ (941 m TestRam, Luisa Weiblich 10.10.1968 (56 3.) CART - Mantelzelllymphom (MCL) Brexucabtagene Autoleucel 08:12.23 /T452/M14
2 all B : all 7
. . ; Messung lhrer allgemeinen
Meine Therapie Q Lexikon < Zufriedenheit heute X <
Neue Anfrage
Termin andern
& zeitplan |l Gesundheitsdaten PREDGTED
. Wir wollen herausfinden, wie gut oder Guten Tag, den Termin am 28.7.2024
B Ihrnéchster Termin schlecht Ihre Gesundheit HEUTE ist. Bitte Rezepte, Hilfs-/Heiimittel anfordern P Iéider e wahrner;n:\en
kreuzen Sie den Punkt auf der Skala an. der il e
Dienstag, 20.06. um 9:30 Uhr N Ihre Gesundheit HEUTE am besten Termin dndern Bitte lassen Sie mir einen Termin
Nachsorge W1 beschreibt. eine Woche spater zukommen. Vielen
¢ Problem melden Dank und herzliche GruBe.
@ Hinweis E
Hinwels: Falls ein PET-CT ansteht, kommen Sie Il Technische Frage vord Minuten
bitte nichtern zur PET-CT-Untersuchung. i
) i i # sonstiges Heike Matzkuhn
Fragebdgen IHRE Zufriedenheit HEUTE i
Liebe Patientin, vielen Dank fir Ihre . R
72 Achtung: Im Falle eines akuten Notfalls bitte Nachricht. Gern kénnen wir einen Konversation Notizen
- - - sofort die Rettungsleitstelle unter 112 anrufen. R
= O ¢ Termin am 4.8.2024 vereinbaren.
Bitte melden Sie sich um 10 Uhr an Carola Tackmann (Behandiungszentrum)
der Leitstelle. Ein Terminversand per Herzlichen Dank. dass Sie wieder 5o rechtzeitig die Fragebogen
.— Gesundheitsfragebogen 2 INTEGRATE-App folgt. Herzliche ausgefullt haben. Weiterhin alles Gute und sonnige Grise --)
= (EQ-5D-5L) :
GruBe Ihr Behandlungszentrum.
(Patient)
fean 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 s
Voraussichtlicher Ablauf yorEinjpasySakindaty Sehr ligben Dank Frau Tackmann, habe ich gerne gemacht:-)
Wansche Ihnen noch eine guta Zeit
> iretgesprach Grifle aus Rastatt
> Blutentnahme
> Ggf. Bildgebung (CT/PET-CT)
z @G
Ubersicht Therapie Anfragen \ Bestatigen und weiter
\ J
P
o
MEDIZIN
<

UK
:.. INVFOVR!V!ATIK HD
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Innovative Versorgung

Zuweiser/
Niedergelassene

= == == geplanter automatischer Datentransfer

s gutomatischer Datentransfer Patienten

AN
J=|

Browserbasiertes klinisches INTEGRATE-App - \
Dashboard
Behandlungszentren ‘ ' BelEnCnE
= ! g
Labordaten : 4;\ = - ~
(aus MlI-I- ng themenba-

Kerndaten- . sierter Chat
Digitale Fragebdgen \_ J

satz)
4 )

v (D PRO-
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Assessment
\ y,

Routinedaten Dateneingabe MARTCARE
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Ende-zu-Ende-Verschliisselung (E2EE) ®

% KOS (Datahub)

{ Register
(MARVIN)

&ﬂ,.

Partner (Akademie,
PEI, Pharma)

E2EE sichere Matrix
Kommunikations- und
Austauschraume

&R |-

Zentrum A
Zentrum B
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...aber nur gemeinsam

® MEDIZIN Quelle: Adobe Stock (lizensiert)
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