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Real-World-Data entsteht in der “Real World“
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Real-World-Data entsteht in der “Real World“
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Herausforderungen

[ Reprasentativitat & Datenqualitat
[ Datenschutz
[ Zugang zu den Daten
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Welche Daten hat das FDZ-Gesundheit?
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Die Daten am FDZ-Gesundheit - 74 Millionen Versicherte
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Wofiir der Aufwand?
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PLANUNG

DATENGRUNDLAGE
FUR POLITISCHE
INNOVATION

GESUNDHEITS-
BERICHTE UND
EPIDEMIOLOGIE



Wie lauft ein

typisches Forschungsprojekt ab?




Auffindbarkeit von Sekundardaten

:> Datensatz-
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Forschungsvorhaben mit Sekundardaten am FDZ Gesundheit

Trainingsdaten im
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Recherche Antrag
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Forschungsvorhaben mit Sekundardaten am FDZ Gesundheit
Trainingsdaten im
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1‘ Recherche Antrag

Entwicklung des
Analyseskripts
FDZ exportiert <: FDZ prift auf <: FDZ analysiert und
Ergebnistabelle Reidentifikation erhalt Ergebnis




Ziele des FDZ Gesundheit: Gute Forschung durch:

Reprasentative Daten von 74 Millionen Vers.

Transparenten und digitalen Antragsprozess

{ Zeitnahe und verlinkte Real World Data

Einfachen und geschiitzten Zugriff

<K<K
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DARWIN EU®

Netzwerk fur Datenanalyse und Auswertung realer Gesundheitsdaten

Ein foderales Netzwerk aus Daten, Fachwissen
und Dienstleistungen, das im Februar 2022
eingerichtet wurde, um die
Entscheidungsfindung wahrend des gesamten
Produktlebenszyklus besser zu unterstiitzen -
durch die Gewinnung valider und zuverlassiger
Evidenz aus realen Gesundheitsdaten.

Prinzipien des Netzwerks

 Die Daten bleiben lokal

* Verwendung eines gemeinsamen Datenmodells,
um Studien zeitnah durchzufiihren und die
Konsistenz der Ergebnisse zu erhdhen
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DARWIN EU® - das Netzwerk der "Datenpartner”

International data platform
HARMONY Big Data Platform

The Netherlands \

Integrated Primary Care Information
Netherlands Cancer Registry Py

Belgium ~
IQVIA Longitudinal Patient Database Belgium

Norway

Morwegian Linked Health Registry
Cancer Registry of Norway

Sweden

Health Impact

Finland
I FinOMOP

{ Estonia
Estonian Biobank

Denmark

UK BioBank
Clinical Practice Research Datalink
Mational Neonatal Research Database .

United Kingdom ]

Danish Health Data Registries

Bordeaux University Hospital
Systéme National des Données de Santé
Health Data Warehouse of Assistance Publigue

France l ) {

Portugal 1

ULSM-RT
Egas Moniz Health Alliance DataBase

Germany

IQVIA Disease Analyzer Germany
InGef Research Database

Hungary

Semmelweis University Clinical Data

Croatia
National Public Health Information System

Spain $ Greece
SIDIAP Papageorgiou General Hospital
BIFAP

IMASIS and IMIM : Italy
Valencia Health System Integrated Database POLIMI

H120
Health Data Research Platform of the Balearic Islands

30 Daten-
partner
im Feb

2025 (+10
bis Ende

Feb 2026)

in
16 EU-
Landern
(=~ 180
Mio.

Patienten

/innen)

~100
Studien
pro Jahr
ab 2025



Drei Hauptbereiche, in denen Analysen von Real-World-
Daten (RWD) die Entscheidungsfindung unterstutzen

Den klinischen Unterstlutzung der

ntersuchung von

P ST 5 Zusamn:lﬁlzlhangen
verstehen Validitat Auswirkungen
Epidemiologie der Gestaltung und (Vergleichende)
Erkrankung Durlc'“f“hr:arg?'t Wirksamkeits- und
geplanter Studien Sicherheitsstudien
Behandlungspraxis Reprasentativitat und
Validitat Auswirkungen
abgeschlossener regulatorischer

Arzneimittelanwendung Studien MaRnahmen

ﬁ Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

7 und Medizinprodukte EM ﬂ



Wo stehen wir?

From 60% to 78% for

feasible studies

Research
Feasible Not feasible Feasibility

ongoing
I Studies 33 26 .A _:l/ _
Research topics Completed Ongoing Not  Discontinued
(Feb ‘24 - Feb '25) accepted

89 919
DARWIN EU I-H e

s EMA

47.5% increase compared to

previous reporting period




Erzeugung klinischer Evidenz - Gemeinsame Vision bis 2030

Patients voice

Existing

Transparency knowledge /

A~ gaps
N
Clinical
Evigen_cg-based eVi d ence ﬁizes:il‘::
ecisions @
i

Evidence generation

Real-world ' Clinical

evidence Trials
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Clinical Evidence 2030. Arlett P, Umuhire D, Verpillat P, Foggi P, Wandel Liminga U, Sepodes B, Lunzer M, Aylward B, Vamvakas S, Roes K, Pétavy F, Thirstrup S, Lamas
M, Cooke E, Broich K. Clin Pharmacol Ther. 2025 Feb 14. doi: 10.1002/cpt.3596.

Die Stimme der Patientinnen und Patienten ist leitend

Die Evidenzgenerierung wird durch Zielsetzung, Daten,
Wissen und Fachkompetenz geplant und gesteuert

Die Forschungsfrage bestimmt die Wahl der Evidenz
und berucksichtigt das gesamte Spektrum an Daten
und Methoden

Klinische Studien bleiben ein zentraler Bestandteil,
sollen jedoch verbessert, beschleunigt und optimiert
werden

Real-World-Evidenz wird ermoglicht, und ihr Wert wird
anerkannt und etabliert

Ein hohes MalB3 an Transparenz bildet die Grundlage fur
das Vertrauen der Gesellschaft

EMA
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Netzwerk-Datenstrategie 2028 - Warum?

Das Netzwerk steht vor Herausforderungen bei Sat - M e e Y e
der Optimierung seiner Datennutzung, was sich ~ —2:c" SOULEN INAEMaD des WEtzWerks getel
f die E heid find d di werden, um die Qualitat und Effizienz der
=l Elis nt.s.c =l ungs.ln Ll e IS Netzwerkprozesse zu verbessern

Gesamteffizienz auswirkt

Um den Nutzen zu maximieren, sollten
l‘,"\ vertrauenswirdige Daten mit dem
@0 Gesundheitswesen, der Life-Science-Industrie
und der Wissenschaft geteilt werden

Um den vollen Wert der Daten ausschopfen zu
konnen, mussen die Daten von hoher Qualitat,
gut dokumentiert und zuganglich sein

Die Bereitstellung von Daten flr Analysen
w ermoglicht effizientere Prozesse sowie eine
/\/ héhere Qualitat von Entscheidungen und
Ergebnissen
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Netzwerk-Datenstrategie 2028 - Grundsatze

P o] =

(L

DATA ARE ASSETS DATA ARE ACCESSIBLE DATA ARE SHARED DATA ARE MANAGED

S i

DATA ARE DESCRIBED DATA ARE SAFE AND ETHICAL USE OF DATA
USING COMMON SECURE

w ?u”rzﬁnr}?‘%ﬁ?&é.dk VOCABULARIES AND
und Medizinprodukte DEFINITIONS EMA
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KI-Projekte im Bereich Medizinprodukte

Kl-basierte Tools fiir Medizinprodukteiiberwachung

Mehr als 50.000 Meldungen pro Jahr Gber
schwerwiegende Zwischenfille = Kl-basierte
Unterstlitzung erforderlich

Kernwerkzeug: Kl-basierte Vorhersage von IMDRF-Codes
flr unerwiinschte Ereignisse (unabhangig von den vom
Hersteller bereitgestellten Codes)

Codes werden flr die Priorisierung und regelbasierte
Bearbeitung von Fallen verwendet.

fie )

[~
A110402 q a o 1R Ddﬂ
» D » High-risk: Invididual case assessment =]

a2

—)
B Low-risk: Assessment via dashboard

Automatic processing of case

Al-based risk score
+ Rules based on codes

Incident  Al-based assignment of
report IMDRF codes

% Bundesinstitut
4 & fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

Koordinierung der Produktion wichtiger Wirkstoffe

Transparenz der Verfligbarkeit und notiger

Mallnahmen zur Gewahrleistung der Versorgung mit

kritischen Wirkstoffen

=>» Erstellung einer Datengrundlage aus
unterschiedlichen Datenbestanden

=>» belastbare Prognosen auf Basis der
Datengrundlage

=» Aufdeckung von Risikopotentialen und
Entwicklung von Gegenmalinahmen

Weitere KI-Projekte, die derzeit entwickelt werden

* LLM-basiertes Tool zur Beantwortung
allgemeiner Anfragen

 RAG-basiertes Wissensmanagement-Tool fir
digitale Gesundheits-Apps



KI-Methoden in Real4Reg . 5

ReaI4RéQ

Propensity-
scores mit
Super Learner

LLM-gestltzte

Generative Al Confounderauswahl

Ensemble
Methods

Doppelt robuste

Generierung

synthetischer Effektschatzung
Deep learning
. Subgruppen-
spezifische

Effektschatzung
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Einsatz von Sprachmodellen zur Kausalitatsanalyse von UAW-
Reports

Kooperationsprojekt zwischen Abt. 5 (Forschung) und Abt. 7 (Pharmakovigilanz)

Frage: Besteht ein
ursachlicher Zusammenhang
Hintergrund zwischen Arzneimittel und
Die Bewertung der Kausalitat von Nebenwirkungen (ADRs) ist ein zentraler Bestandteil Nebenwirkung?
der Pharmakovigilanz, fehlt jedoch in Individual Case Safety Reports (ICSRs).
Die hierzu erforderliche manuelle Evaluation der Narrative ist zeitaufwendig und —
ressourcenintensiv, weshalb eine automatische Analyse fur die Regulation eine = >10MICSRs
hilfreiche Unterstitzung ware.
Ziele des Projekts
: e L LLM Flan-T5-
= Einsatz von Large Language Models (LLMs) zur Kausalitatspradiktion. "~ small (Google),
= Quantifizierung des Nutzens narrativer Daten in Kombination mit strukturierten Llama-2 (Meta)
Informationen aus den ICSRs. i
* |dentifikation der optimalen LLM-Trainingsstrategie zur Kausalitdtsanalyse. . unlikely WHO-UMC
* possible Causality
* likely Assessment of
* certain ADRs
6 | Boies,

und Medizinprodukte
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Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

& & 9 4

Kontakt

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte SCIE N CE.NETWORK.H EALTH CARE.
Prof. Karl Broich Enabllng the Future of Medicine
Prasident #BfArM: Partner in Germany and Europe
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 i

D-53175 Bonn

Leitung@bfarm.de
www.bfarm.de
www.healthdatalab.de

Telefon +49 (0)228 99 307-3219

#bfarmDigitalFuture
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