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Ziele der Studie

Primares Studienziel

Vergleich der Inzidenz und Pravalenz von nAMD, DME und RVO zwischen den beiden Datenquellen
FDZ und FDPG in Deutschland fur den Zeitraum 2009-2024

Sekundare Studienziele

Analyse des Einflusses von Demografie, Komorbiditaten, Medikamentengebrauch, Datenquelle auf
Inzidenz und Pravalenz der drei Indikationen

Bestimmung der Anzahl und des Anteils der mit anti-VEGF behandelten Patienten (Aflibercept,
Ranibizumab, Bevacizumab, Brolucizumab, Faricimab)

Weitere Ziele

Bewertung von Aufwand und Dauer der Antragsprozesse, Vertragsverhandlungen und Datenzugange
Bewertung der Datenvollstandigkeit fur die primaren und sekundaren Ziele
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Scope der Studie

DATA-INSIGHT auf ct.gov

Variablen

Die Studie umfasst u. a. folgende Variablen:

Diagnosecodes: ICD-10, SNOMED, ALPHA-ID zur Identifikation der Patientenkohorten

Medikation: Start/Stop-Datum, ATC, PZN (alle relevanten VEGF-Inhibitoren)

Demografie: Alter, Geschlecht, Postleitzahl (erste 2 Stellen)

Komorbiditaten: z. B. Atherosklerose, KHK, Schlaganfall, Diabetes, Hypertonie, Glaukom u. a.
Inzidenz und Pravalenz nach PLZ-2-Gebieten Uber alle Jahre 2009-2024 regionale Auswertung von
Krankheitshaufigkeiten, Therapieeinsatzen (VEGF-Medikation), Komedikationsmustern
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Wissenschaftlicher & gesundheitspolitischer Mehrwert

Wissenschaftlicher Mehrwert

Epidemiologische Erkenntnisse zur Krankheitslast (Inzidenz, Pravalenz, regionale Unterschiede)
Behandlungsrealitat & Versorgungsforschung z. B. Nutzung von Anti-VEGF-Medikationen,
Komorbiditaten, regionale Versorgung

Erprobung neuer Datenquellen (FDZ & FDPG) hinsichtlich Datenqualitat, Datenverfigbarkeit und
Nutzungspotenzial

Gesundheitspolitischer Mehrwert
Bereitstellung valider Daten zur Planung von Versorgungsstrukturen

Unterstutzung von gesundheitspolitischen Entscheidungen durch realweltliche Trends und
Behandlungsverlaufe
Beitrag zum Nutzen der gesetzlichen Neuerungen (GDNG, ePA-Integration)
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Antragsprozess
,7Antragstellung” vor 102 Tagen

Beschrankungen der Nutzung (Auflagen, Bedingungen, Antragsmodifikationen)

Die Anbieter mit Rubrum Nr. XXX behalten sich die Teilnahme am Datennutzungsprojekt unter
folgender Auflage vor:

Es werden nur Daten geliefert, wenn lokale Experten eine Plausibilitdtspriifung mit positivem
Ergebnis durchgefiihrt haben.

Fir die Teilnahme erfolgt eine Aufwandsentschadigung.

Analyseergebnisse werden nur (iberlassen, wenn der Datenschutzbeauftragte des Anbieters die
Analysemethoden und -routinen und die finalen Ergebnisse freigegeben hat.

Es wird ausdriicklich auf jegliche Aufwandsentschidigung verzichtet, die gemaR § 12 des
Datennutzungsvertrags maglich wére.

Es werden Medikationsdaten erst ab Juni 2020 geliefert.

Die Ubermittlung der Postleitzahl erfolgt ausschlieRlich einstellig, d. h. es wird nur die erste Stelle
fiir die Analyse bereitgestellt.

Es werden angesichts der aktuell verfiighbaren konsentierten Daten ausschlieBlich zwei der drei
Kohorten (nAMD und RVO) bereitgestellt.

Es werden Start- und Enddaten der Medikation ausschlieflich in verrauschter Form durch eine
zufillige Verschiebung von + 5 Tagen bereitgestellt.

Es werden nur Daten ab dem Jahr 2019 geliefert.

Es werden ausschlielflich Medikationsdaten bereitgestellt, soweit diese elektronisch verfliigbar sind.

nschaftler

nschaftler

i Health for all, Hunger for none

UAC-Votum

¢ Antworten austehend (&)
Zugesagt (4)
e Zugesagt unter Auflagen (13)

e Abgesagt (20)




(Heraus)Forderungen

Expertenwissen fur Antragsprozess notwendig
pro: Feasibility, 89.500 Patienten, davon 2820 mit Broad Consent
con: Merkmalsselektion; copy-paste-protocol

Antragsprozess vs. Studienprotokoll

Dauer der operativen Umsetzung (3+3+3)

One Face to the customer vs. foderalistische Sonderlocken

Kosten vs. keine Kosten

Transparenz des zu erwartenden Nutzens

Analysevorbereitung fur zentrale und verteilte Analysen — wirklich ein Datenmodell?
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“=  Ausblick

» Entscheidungsfindung zur Nutzung von FDZ & FDPG
= Strategische Partnerschaftsvereinbarung sphin-x
= Umsetzung der Forderungen aus dem Pharma- und Medizintechnikdialog

einheitliches Vorgehen fur Sekundardatennutzungsantrage in Deutschland (Prozess/Stelle)

Data as commodity vs. Data for Services
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