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PRO B Stude 8%

@ deutschlandweite, multizentrische Studie

© 50 rekrutierende Studienzentren

© Rekrutierungsstart Mai 2021

@ Patientinnen mit metastasiertem Brustkrebs

@ Intervention: digitales PRO-Monitoring mit Alarmsystem

@ Evaluation der Auswirkungen auf die Lebensqualitat und das Uberleben
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

@ Health-Related Quality of Life (HRQoL)

© HRQoL umfasst das subjektive Wohlbefinden in verschiedenen
Lebensbereichen, dabei werden zB. korperliche, psychologische, soziale,
familiare und arbeitsbezogene Faktoren berucksichtigt

& Paradigmenwechsel in der Medizin:
@ Erfolg einer Behandlung

= korperliche Befunde + individuelle Einschatzungen der Patient*innen
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Patient-Reported Outcomes (PROs)

© PROs sind direkt von Patient*innen rickgemeldete Informationen (z. B.
uber Symptome, den allgemeinen Gesundheitszustand und die
Lebensqualitat)

& PROs werden mithilfe von Fragebogen erfasst

© ermoglichen Vergleiche, stol3en Lernprozesse an und unterstutzen so eine
kontinuierliche Steigerung des Patient*innennutzens (Value)

© Kernelemente von Value Based Health Care
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PRO
Bedeutung von PROs |

& Behandler*innen unterschatzen Symptome ihrer Patient*innen im direkten
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Di Maio et al. Patient-reported outcomes in the evaluation of toxicity
of anticancer treatments. Nat Rev Clin Oncol. 2016;13(5):319-325.
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Bedeutung von PROs Il

& Regelmaliges PRO-Monitoring mit Alarmsystem kann...

@ Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (Symptome, Funktion) verbessern (Kiinkhnammer-
Schalke et al. 2012; Basch et al. 2016)

@ ungeplante Notaufname-Aufenthalte reduzieren (Basch et al. 2016)

100+

© Uberlebenszeit verlangern (Basch et al. 2017, Denis et al. 2017)
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PRO B

@ ist ein PRO-Monitoring mit Alarmsystem auch im deutschen
Versorgungssystem umsetzbar?

@ gibt es positive Effekte der Intervention?

& Primarer Endpunkt: Fatigue nach 6 Monaten
& Sekundare Endpunkte:

— Korperliche Funktion

— Health-related Quality of Life (HRQoL)

— Anzahl der ungeplanten Hospitalisierungen, arztlichen Konsultationen
und Notaufnahmeaufenthalten

— Uberleben bei TNBC

— Uberleben bei viszeraler Metastasierung
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Wie ist PRO B aufgebaut? |

« derzeit ca. 850 eingeschlossene Patientinnen deutschlandweit (Ziel 1000)

Neue Form der
Versorgung fur
Patientinnen mit
metastasiertem
Brustkrebs in
Deutschland

COMPREHENSIVE CANCER CENTER VIENNA

Befragungen zum
Gesundheitszustand
(z. B. Lebensqualitat und
Symptome) uber eine
Smartphone-App

Benachrichtigung des
behandelnden
Brustkrebszentrums bei
Verschlechterung des
Gesundheitszustandes
uber ein Alarmsystem
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Engmaschige Betreuung

durch die behandelnden

Arztinnen und Arzte auf
Grundlage der
Befragungen

Neue Brustkrebsversorgung.
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Wie ist PRO B aufgebaut? |l LRO

LI

mit metastasiertem Mammakarzinom PROB Doc Datenbank im Zentrum
betreut durch ein Brustkrebszentrum »

. » Tumordokumentation
Interventlonsgruppe I Studiendokumentation

Neue Versorgungsform

I

- einwilligungsfahig

- ab 18. Lebensjahr

* Lebenserwartung uber 3 Monate
* in medikamentoser Behandlung

A

: - Kontaktaufnahme nach
n Patlentln T A[arm innerhalb von 48h I n Brustkrebszentrum
|

» wochtliche Befragung
* Patientin berichtet via App

Zugang uber éllnuulu ( ! ) Alarm bei auffalligen Werten HIHHHHE
2
2 - =
Smartphone/Tablet @ PRO Web-Tool =
+ Aufidirung ‘E PatientConcept
- Einwilligung '§ PRO B Zentrale
* Download der App PatientConcept L unter der Leitung der Charité

minmmmmn Erinnerung an Alarm nach 48h i

* Generierung einer ID in der App

» Steuerung PRO Web-Tool

Py - Alarmkontrolle
- zentrale Studiendatenbank

Kontrollgruppe

2 Konventionelle Versorgungsform

* Befragung alle drei Monate
* Patientin berichtet via App
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Wie ist PRO B aufgebaut? [l LRO

Interventionsgruppe

Wadchentliche Befragung — mit Alarm bei gemessener Verschlechterung

Baseline
Woche 2 Woche 3 Woche 4 Woche 5 Woche 6 Max. Woche 104
+ Woche 1

Kontrollgruppe

Fragebogen alle 3 Monate — ohne Alarmgenerierung
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Was kann Alarme triggern?

Verschlechterungen zur Vorwoche und Vormonat

Scoreverlauf

Scoreverlauf Scoreverlauf
Lebensqualitat Kérperliche Funktion Rollenfunktion Emotionale Funktion Kognitive Funktion Kérperliche Funktion Rollenfunktion Emotionale Funktion Kognitive Funktion Lebensqualitat Korperliche Funktion Rollenfunktion Emotionale Funktion Kognitive Funktion
Soziale Funktion Fatigue Ubelkeit und Erbrechen Schmerz Luftnot Schiaflosigkeit Soziale Funktion Fatigue Ubelkeit und Erbrechen Schmerz Luftnot Schiaflosigkeit Soziale Funktion Fatigue Ubelkeit und Erbrechen Schmerz Luftnot Schiaflosigkeit
Appetitiosigkeit Verstopfung Durchfall Finanzielle Schwierigkeiten Appetitiosigkeit Verstopfung Durchfall Finanzielle Schwierigkeiten Appetitiosigkeit Verstopfung Durchfall Finanzielle Schwierigkeiten
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Wie messen wir? el

& Grundlage: Kernmodul des European Organisation for Research and Treatment of
Cancer Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30)

@ Prazisierung der Messung aus EORTC CAT Itembank

& Funktionelle Subskalen: Korperliche Fkt., Rollenfkt., Emotionale Fkt., Kognitive Fkt,,
Soziale Fkt.

& Symptomsubskalen: Fatigue, Schmerz, Luftnot, Schlaflosigkeit, Gastro-intestinal
(Durchfall, Verstopfung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen)

@ Sonstige: Lebensqualitat, finanzielle Schwierigkeiten

@ zusatzlich zur Baseline: Anamnese und Soziodemographie, EQ-5D-5L (EuroQol)
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Studiengruppen

Interventionsgruppe Kontrollgruppe

— wochentliche Befragung — dreimonatliche Befragung

— 51 — 57 Fragen (+ Health — 72 Fragen (+ Health Transition
Transition Item) ltem)

— alternierende Fragebogen — gleiches Fragenset in jedem
(Wiederholung alle 4 Wochen) Quartal

— 2 Tage Zeit zur Beantwortung — 7 Tage Zeit zur Beantwortung

— Alarm bei Verschlechterung — PRO-Bericht nach Abschluss

— PRO-Werte einsehbar — PRO-Werte nicht einsehbar
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Intervention / Alarmquittierung |

@& E-Mail Benachrichtigung des behandelnden Zentrums

[ext] PRO B: Ein Alarm wurde ausgelost 2

neurosys@neurosys.de <neurosys@neurosys.de> Heute um 09:49

An: pro-b-alarm

N

Sehr geehrte Damen und Herren,

es wurde ein Alarm ausgelost.
Bitte Details einsehen unter:

https://www.patientconcept.de/portaI/puinc/prob/detail?pcid=-

Diese Nachricht wurde automatisch generiert.

©® innerhalb von 48h nach Alarm-E-Mail Kontaktaufnahme mit Patientin
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Intervention / Alarmquittierung Il

@ Hinterlegung der Hauptbeschwerden und Maldnahmen

Was wurde mit der Patientin besprochen?
O Patientin einbestellt

O telefonische Beratung
O keine Intervention / kein Handlungs-, oder Beratungsbedarf

O nicht relevant, da Patientin schon stationir ist

& Malinahmen entscheidet das behandelnde Zentrum selbst
© Antwortrate der Interventionsgruppe hoch (ca. 80%)

@& Alarmrate etwa 10% (aller Befragungen)
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Prozessevaluation

© semi-strukturierte Interviews mit 12 teilnehmenden Studienzentren
durchgefuhrt

@ Patientinnen-seitige Prozessevaluation geplant
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- PRO(:K
Ausblick LA

© Rekrutierungsende 15.06.2023

& Ende Nachbeobachtung 15.02.2024

@ bei positiven Ergebnissen kann der GBA Uber eine Aufnahme eines PRO

Monitorings in den Abrechnungskatalog gesetzlicher
Krankenversicherungen entscheiden = Ubernahme in Routineversorgung
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Herzlichen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!

Website: pro-b-projekt.de

E-Mail: pro-b-projekt@charite.de
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Einschlusskriterien

& Einschlusskriterien:

Einwilligungsfahigkeit und Volljahrigkeit

Patientin mit metastasiertem Mammakarzinom

medikamentose Behandlung aufgrund des metastasierten Mammakarzinoms
Lebenserwartung bei Studieneinschluss von mehr als 3 Monaten
ECOG-Status 0 bis 2

Bereitschaft an einer wochentlichen, online-basierten Befragung teilzunehmen
Zugang zum Internet (Smartphone, Tablet)

Behandlung in einem an der Studie teilnehmenden Brustkrebszentrum

(Gesetzliche Krankenversicherung bei BARMER, DAK Gesundheit, BKK-VBU)
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