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DigiNet — eine prospektive vergleichende Kohortenstudie zur
Optimierung und Evaluation einer digital vernetzten und

personalisierten Versorgung von Patient:innen mit einem
fortgeschrittenen nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC)
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Digitale Vernetzung in der Onkologie ,"|\\\ Bundesa USSCh uss

Innovationsausschuss

Hinweis: Teile dieser Prasentation enthalten vorlaufige Ergebnisse bzw. projektinterne Informationen. Aus diesen Grinden
konnen nicht alle im Vortrag gezeigten Folien offentlich bereitgestellt werden.
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Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom QNVGESLtE‘FSFf@%dJZL"E ') | DigiNet

» >50% Erstdiagnose im Stadium IV s

» 1-Jahres-Uberlebensrate Stadium IV: <35%?2

Treibermutationen beim fortgeschrittenen Lungenkarzmom

Onkologische Prazisionsmedizin

Stand: September 20221

° o, - .. i i
molekulare Diagnostik Individuelle %*w

Therapieentscheidung Personalisierte Behandlung

,0ne size fits all“

Quellen: - T https://nngm.de/patienten/treibermutationen/ 3
-2 Emrich & Kraywinkel, Epidemiologie des nichtkleinzelligen Lungenkarzinoms in Deutschland — ein Update, Die Onkologie, 2022
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2010 — Grindung Netzwerk Genomische Medizin (NGM) Lungenkrebs am Universitatsklinikum Kaln

2018 — Ausweitung auf nationale Ebene (hnNGM) durch Forderung der Deutschen Krebshilfe (DKH)

Ziele des nNGM: e
]

harmonisierte und flachendeckende molekulare Testung e 2
—> individuelle Therapieinformation passend zum Mutationsstatus P

5 -

S #

Einsatz zielgerichteter Therapien in klinischer Routineversorgung ; ” |
- Erhoéhung der Lebensqualitat und der Uberlebensrate SR CuR ()

Vom nNGM zur DigiNet-Studie:

Ziel: Optimierung und Steuerung von onkologischer Prazisionsmedizin (molekular gesteuerter
Therapien) bei NSCLC Patient:innen durch digitale Vernetzung spezialisierter Zentren mit
Krankenhausern, Praxen und Patient:innen in der Breite der Versorgung
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Standardisierte molekulare Diagnostik &
personalisierte Therapieinformation

Digitale Vernetzung von nNGM-Zentren
mit Praxen, Krankenhausern und
Patient:innen in der Breite der Versorgung

DigiNet

Digitale Vernetzung in der Onkologie
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Strukturierte Dokumentation der —
Behandlungsverlaufe in zentraler

Projektdatenbank

Patienten-App / Patienten-Plattform

Erfassung von Patient Reported
Outcomes & Einbeziehung in
Behandlungsverlauf

Therapie-Validierung & aktive
Beratung der Behandler
durch Netzwerkzentren
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DigiNet: Studiendesign & Vergleichskohorte @ | DigiNet

» Studiendesign: Prospektive, kontrollierte Interventionsstudie krebs
- Patientenpopulation: Patient:innen mit NSCLC im Stadium IV register
sachsen

» Studiengruppen: DigiNet-Interventionskohorte und eine

bevolkerungsbezogene Vergleichskohorte LANDES

LKR/ ...

*  Bevolkerungsbezogene Vergleichskohorte: Patient:innen mit

fortgeschrittenem NSCLC, welche nicht am DigiNet-Projekt

teilgenommen haben ‘ I \

klinisch-epidemiologisches

*  Ermittlung der bevolkerungsbezogenen Vergleichskohorte krebsreg|5ter

Brandenburg-Berlin

durch Kohortenabgleich innerhalb der Landeskrebsregister
der beteiligten Modellregionen
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(1) Patientenebene

Onkologische Wirksamkeit

Gesamtlberleben (Overall Survival, OS)
Progressionsfreies Uberleben
(Progression Free Survival, PFS)

Dauer unter der Erstlinientherapie
(Time on first Treatment, ToT)

Inzidenz kritischer Zustande
(Hospitalisierungsrate)

Patientenberichtete Endpunkte

Patient-Reported Outcome (PRO): Lebensqualitat,
Symptomkontrolle, Einschrankungen im Alltag,
Mobilitat, Angst, Depression

Effekte der PROs auf den Behandlungsverlauf

DigiNet

Digitale Vernetzung in der Onkologie
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(2) Prozessebene

Implementierung der DigiNet-Intervention

Quote der Umsetzung molekular gesteuerter Therapien auf Basis
der klinischen Therapieinformation der MURIPEDIA-Datenbank

Haufigkeit der aktiven Kontaktaufnahme der DigiNet-
Studienzentrale mit Behandlern im Behandlungsverlauf

Vollstandigkeit der Dokumentation der Behandlungsverlaufe

Haufigkeit der Primardatenerhebung mittels eCRF via Internet
Portal/Patienten-App

(3) Wirtschaftliche Ebene

Gesundheitsokonomische Evaluation

Betriebswirtschaftliche Evaluation
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NNGM-Daten DigiNet-Daten Krebsregister-Daten Krankenkassen-Daten
( ———————————————————————————— ~
DigiNet-Kohorte | e 7) | DigiNet CikKclassic AOK® I
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I Vergleichskohorte

I (Kohorte 2) “[1 | BARMER Mopbil
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Ermittlung durch Kohorten-Abgleich innerhalb der Krebsregister Datenzusammenfiihrung der Datenquellen

fallspezifisch auf Basis von Pseudonymen
(in Unabhangiger Treuhandstelle Greifswald)
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Krebsregister KV-NR o | Krankenkassen  Kv-NR P - i

LKR ==, Software: AOK Software:
krebs ~ © - . il
> 0% et WP E-PIX (ikKoesse Mobil & E-PIX
krebsregister WIdO BARMER WIdO

Brandenburg-Berlin

lllllllllllllll

/X . ' KR-Daten + GKV-Daten +
Ermittlung bVG via E-PIX- / WIdO-Pseudonyme E-PIX- / WIdO-Pseudonyme
Kohortenabgleich
4 )
Unabhangige Treuhandstelle Greifswald GKV-Daten +
Hinweis: KR-Daten + .
Vereinfachte Datenzusammenfiihrung fallspezifisch auf Basis “Evaluations Evaluation
Darstellung 9 von E-PIX- / WIdO-Pseudonymen ) Pseudonyme
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DigiNet

Digitale Vernetzung in der Onkologie
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Zeitplan der DigiNet-Studie Qﬂ"’eﬂs&t?ﬁsﬂ%d!zﬂ@ /"

Aktive Projektphase (34M.)

________________________________________ >
______ Rekrutierungsphase (22m) . Follow-Up-Phase (12M.) |
_____________ -» Evaluations-Phase (6M.)
—————— —
2022 2023 2024 2025 >
| | | |
01.06.2022 - Beginn 31.03.2024 - 31.03.2025 - Ende 30.09.2025 -
Patientenrekrutierung Last patient in Datenerhebung Projektende

+ 01.04.2022 - Urspringlicher Start
der Rekrutierungsphase

_______________________________________
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Warum brauchen wir Versorgungsforschung?

Generierung von Real-World Data zur ,realen” Abbildung der Versorgungssituation in Deutschland zur
Untersuchung der Wirksamkeit aufRerhalb von RCTs mit restriktiveren Einschlusskriterien

Welchen Nutzen haben Krebsregisterdaten fiir die Versorgungsforschung?

Krebsregisterdaten haben eine hohe externe Validitat und konnen damit zur Analyse
versorgungsrelevanter onkologischer Fragestellung genutzt werden

Uberlebenszeitanalysen weisen aufgrund Abgleiche mit Einwohnermeldeamtern hohe Validitat auf

Durch VerknUpfung mit weiteren Datenquellen (wie Krankenkassen-, Praxis- oder Klinikdaten) sind
Krebsregisterdaten auch im Rahmen von Interventions- oder Kohortenstudien nutzbar

Datenqualitat (Vollzahligkeit und Vollstandigkeit) entscheidend fir Aussagekraft und Belastbarkeit
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