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Potential von Registern
Register konnen essentiell zur Entwicklung innovativer Arzneimittel beitragen
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Benefit fiir die Patient:innen




Evidenz aus dem Versorgungsalltag: Register
Register komplettieren Erkenntnisse aus randomisierten kontrollierten Studien

Register

RCTs

hohe interne Validitat
Efficacy

hohe externe Validitat
Effectiveness

Semmler & Imrexy, Anesthesia & Analgesia 121(4), 2015./ RCT: Randomized controlled trial



Phasen der Therapieentwicklung
Inallen Phasen der Entwicklung innovativer Therapien konnen Register Erkenntnisse liefern

effizientes Studiendesign

Unterstitzung der Zulassung
(national und international)

Krankheiten verstehen
&

Hypothesen generieren Patient:innen/

medizinische
Fragestellungen

Unterstutzung der

: : : : Nutzenbewertung
Wirksamkeit und Sicherheit



Chancen nutzen: Register
Roche unterstutzt zahlreiche Register finanziell

~ 18 nationale Register in verschiedenen Indikationen
(Onkologie, MS, Rheumatologie, Ophthalmologie & seltene Erkrankungen)

<[l

- ~ 10 Projekte als Secondary Data Use/ retrospektive Registeranalysen

<l

Al

+ regelmaBig Anfragen bei gesetzlichen Registern fur Inzidenz- und Pravalenzschatzungen
(insh. zentrale Krebsdatenbank des RKI, ...)

\: {»:;@6 : Evidepz (“keine Datgq”)

9/' T \ aggregiert und anonymisiert

MS: Multiple Sklerose; RKI: Robert Koch Institut



Finanzierung von Registern
Roche betreibt in der Regel keine Register selbst

Register als Investigator-initiated Study (lIS)

e wissenschaftliche + operationelle Expertise beim Investigator
e Daten werden interessensunabhangig erhoben

<l

<l

<l

gute Datenqualitit ist teuer!

\l/@ optimal: Ko-Finanzierung durch mehrere Unterstitzer

; ,L4

\
e/T optimal(er): Ko-Kreation — Finanzierung und wissenschaftl. Austausch



Finanzierung von Registern
Einfluss der regulatorischen Klassifizierung auf die Finanzierung

Primary Data Collection

Krankheitsregister

Secondary Data Use

zusatzliche wiss. Fragestellungen

Investigator-initiierte Studie (IIS)
1».»['\- : }ﬁ unterschiedl. regulatorische Einordnung der
} f L E 1:; - Projekte je nach Umfang und Fragestellung

§ =
Register-Studie (registry-based study

g = o

5 Aquivalenzprinzip:
y “Was ist die Evidenz aus dem Register “wert”?”




Faktoren zur gesellschaftlichen Nachhaltigkeit von Registern
Register sollen bestimmte (Mindest-) Anforderungen erfiillen

Transparenz

reprasentative Abbildung der Versorgungsrealitat

- e hohe Patient:innenzahl

Al

= e langfristige Erfassung
. e hohe Anzahlan Zentren (aus verschiedenen Sektoren)

hochwertige Datenerfassung

e Sicherstellung der Datenqualitat
e Flexibilitat

engagierte und konstruktive Zusammenarbeit aller Stakeholder




WAYFIND-R: globales onkologisches Register

WAYFIND-R erfasst weltweit qualitativ hochwertige Daten entlang des gesamten Patient:innenpfads
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Patient:in solider Tumor (molekulare) Behandlung Beobachtung
Testung des (mind. 6 Monate)
Tumors

WAYFIND-R Protocol MX39897, Version 4.0. https://www.wayfind-r.com/ ; Le Tourneau. C., et al. (2022) JCO Precis Oncol 6:¢2200019.



WAYFIND-R: globales onkologisches Register

WAYFIND-R erfasst weltweit qualitativ hochwertige Daten entlang des gesamten Patient:innenpfads
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WAYFIND-R Protocol MX39897, Version 4.0. https://www.wayfind-r.com/ ; Le Tourneau. C., et al. (2022) JCO Precis Oncol 6:¢2200019. 10



WAYFIND-R Design
WAYFIND-R bietet Echtzeitdatenzugang fur Forschung mit anonymisierten Daten

eCRF
| WAYFIND-R
Data Sharing and
Collaboration Platform
[ |
-‘-“"--
Dashboard Analytical Research Collaboration
Environment Platform

Nutzen und Mehrwert fur die Forschungsgemeinschaft erhohen

WAYFIND-R Protocol MX39897, Version 4.0. https://www.wayfind-r.com/ ; Le Tourneau. C., et al. (2022) JCO Precis Oncol 6:¢2200019. / eCRF: Electronic case report form



Investitionen fir die Zukunftsfahigkeit von Registern
Roche unterstutzt Bestrebungen zur Digitalisierung, Verknupfung und Data Sharing

Interoperabilitat

e standardisiertes Datenformat (international kompatibel)
e unique patient identifier und neue Anonymisierungskonzepte
- e broad consent

= e Entwicklung von Schnittstellen, Verknipfung von Daten(quellen)

gleiche Rechte

e Daten-und Analysezugang
e Antragstellung (klare Prozesse, Zustandigkeiten und timelines)
e klare Regelung zu Kosten (“keine Forschungsdiskriminierung”)

Patient:iinnen im Fokus
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Gemeinsan

Status-Update zur

g* ¢Digitalstrategie Deutschlari§ :

. Digitalstrategie

. Digitalstrategie Deutschland

Deutschland

B e —

Einfach. Gemeinsam. Digital. Einfach. Gemeinsam. Digital.

Ipicture alliance, Bernd von Jutrczenk

Wir brauchen Sie, Sie brauchen uns - lassen Sie uns zusammen arbeiten!

https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/142655/Lauterbach-will-Pharmaindustrie-durch-bessere-Gesundheitsdaten-in-Deutschland-halten
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Doing now what patients need next



