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Ziele der Studie

Primäres Studienziel

Vergleich der Inzidenz und Prävalenz von nAMD, DME und RVO zwischen den beiden Datenquellen 

FDZ und FDPG in Deutschland für den Zeitraum 2009–2024

Sekundäre Studienziele

Analyse des Einflusses von Demografie, Komorbiditäten, Medikamentengebrauch, Datenquelle auf 

Inzidenz und Prävalenz 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 Datenzugänge

Bewertung der Datenvollständigkeit für die primären und sekundären Ziele
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DATA-INSIGHT auf ct.gov

Scope der Studie
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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)

Komorbiditäten: z. B. Atherosklerose, KHK, Schlaganfall, Diabetes, Hypertonie, Glaukom u. a.

Inzidenz und Prävalenz nach PLZ-2-Gebieten über alle Jahre 2009–2024 regionale Auswertung von 

Krankheitshäufigkeiten, Therapieeinsätzen (VEGF-Medikation), Komedikationsmustern
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Wissenschaftlicher & gesundheitspolitischer Mehrwert
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Wissenschaftlicher Mehrwert

Epidemiologische Erkenntnisse zur Krankheitslast (Inzidenz, Prävalenz, regionale Unterschiede)

Behandlungsrealität & Versorgungsforschung z. B. Nutzung von Anti-VEGF-Medikationen, 

Komorbiditäten, regionale Versorgung

Erprobung neuer Datenquellen (FDZ & FDPG) hinsichtlich Datenqualität, Datenverfügbarkeit und 

Nutzungspotenzial

Gesundheitspolitischer Mehrwert

Bereitstellung valider Daten zur Planung von Versorgungsstrukturen

Unterstützung von gesundheitspolitischen Entscheidungen durch realweltliche Trends und 

Behandlungsverläufe

Beitrag zum Nutzen der gesetzlichen Neuerungen (GDNG, ePA-Integration)
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„Antragstellung“ vor 102 Tagen

Antragsprozess
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(Heraus)Forderungen
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Expertenwissen für 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. föderalistische Sonderlocken

Kosten vs. keine Kosten

Transparenz des zu erwartenden Nutzens

Analysevorbereitung für zentrale und verteilte Analysen – wirklich ein Datenmodell?
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Ausblick
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▪ Entscheidungsfindung zur Nutzung von FDZ & FDPG

▪ Strategische Partnerschaftsvereinbarung sphin-x

▪ Umsetzung der Forderungen aus dem Pharma- und Medizintechnikdialog

 einheitliches Vorgehen für Sekundärdatennutzungsanträge in Deutschland (Prozess/Stelle)

 Data as commodity vs. Data for Services
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