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Einflussflussfaktoren fiur eine gute Inhalationstherapie
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Geschmack,
Geruch)
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Indikation
Schweregrad
Alter

Atemmanover

Adharenz

Unser ZIEL:
Adhérenz messen &
optimieren
& Therapie verbessern
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Automatischer Datentransfer

Patientenumgebung

SN Bluetooth

Datenaustausch Klinik/Arztumgebung
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PARI Telemonitoring

e Adharenzbestimmung mit
eFlow Verneblern in klinischen
Studien mit inhalativen
Medikamenten

e Kommerzielle
Telemedizinlésungen

e Smart Nebulizer”
o

Klinische

Studien zur

Adharenz

e Programme, um die Adhdren

der Patienten zu verbessern

e Mukoviszidose

e Interessierte Arzte

Programme
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e Patientenorganisationen

e Spirometrie
e Atemgasanalyse
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Compliance Report Per Card Advanding Aerosol Thecapes IDIAIRN

Study: 28 Period: 04. Jan. 2010 to 24. Feb. 2010
Max. days of study: 730 Patient: 00 Card No.: 4

2)| 2y (23] (2]] (2] [2]] 2] ,A_?JI,_'%H_“EJJ&I,;__E_I‘V.?_l,,,_z_lj,,__?_l,,_'_ll__l __I _J 2|2 Gy B =]

1w} L ! \

2] ‘ 2] | .:J
‘ i = | |

|

g
2

90%

850% -1-

70% 1
60% -
50% -
%}

30% -H

Complance per Day %/Cumulative Complances %

20% -H

10% -H | —

0%

1 2346567 8910111213 1415 16 17 18 18 20 21 22 23 24 25 26 27 28 20 30 31 32 33 34 35 36 37 38 30 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52
Day of Therapy

Final compliance of this report: 96%
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Beispielhafte Adharenzreports

Compliance Report Per Month
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Adharenz in verschiedenen Studien

Dauer der Anzaf.ll Anzahl MltEIere
Studie U Patienten Adharenz
pro Tag (Spanne) [%]

Indikation (Wirkstoffklasse)

Mukoviszidose (Antibiotikum) 4 Wochen 2 54 99 (82-100)

Mukoviszidose
(entziindungshemmender 24 Wochen 2 35 76 (20 -100)
Wirkstoff) [*]

COPD (entzindungs- 2x4

hemmender Wirkstoff) [*"] Wochen 1 40 98 (82-100)
Pravention der chronischen
TransplantatabstoBung bei 5 Jahre 5 120 76 (10-100)

Lungentransplantierten
(Immunsuppressivum)

[*] M. Griese et al., Am J Respir Crit Care Med Vol 188, Iss. 1 (2013), 83—89. [**] K. Unfried et al., COPD Journal 8, Birmingham UK, 20-22 June 2012, 253.
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Medikamentenverbrauch versus elektronisch aufgezeichnete Adharenz

Mittlere Adharenz [%] Mittlere Adharenz [%]
ermittelt aus Daten vom eFlow

ermittelt aus

Medikamenten-
verbrauch liber gesamte
1. Phase: 2. Phase: 3. Phase: liber gesamte Studiendauer
4 Wochen 8 Wochen 12 Wochen Studiendauer
78 74 71 76

88

Studie in Mukoviszidose (entzindungshemmender Wirkstoff) von Prof. Griese

M. Griese et al., Am J Respir Crit Care Med Vol 188, Iss. 1 (2013), 83—-89.
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Zusammenfassung

Auswertung der Adharenz in klinischen Studien ist wertvoll, da

> Therapieeinhaltung tberpruft werden kann
>

Wirksamkeits- und Sicherheitsprofil eines Medikaments mit dessen Einnahme
korreliert werden kann

Vorteile des Systems

> Die automatische Aufzeichnung ist gegentiber Tagebucheintragen objektiver

> Uberpriifen der Adhirenz aus der Ferne und dadurch engmaschiges Monitoren
ist moglich

>

Spaterer Einsatz in kommerziellen Losungen ist moglich

Carola Fuchs

11. Februar 2015



(o & PARI Pharma
. Advancing Aerosol Therapies P

i
Rai s

Rechtliche Aspekte Telemedizin und Datenschutz

Problemkreise

> Anwendbarkeit datenschutzrechtlicher Regelungen: ,, personenbezogene
Daten“? Personenbeziehbarkeit (Pseudonymisierung) reicht!

> Verhaltnis zu Serviceprovidern (diese sind Auftragsdatenverarbeiter) und

Kunden (PARI ist Auftragsdatenverarbeiter). Entsprechende Vereinbarungen
notwendig.

> Besonderheiten bei Vertragsbeziehungen aullerhalb Europas:
Standardvertragsklauseln der Kommission werden nicht akzeptiert, daher
Aufklarung + Einwilligung des Patienten notwendig.

> Haftung/Gewahrleistung: Hinweis auf Ausfall bzw. Storung des
Ubertragungsnetzwerkes nétig, um vertraglich vereinbarte Beschaffenheit zu

beschranken. Weitergabe von Beschrankungen und Pflichten aus Vertragen mit
Serviceprovidern.
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Perspektive flir Adharenz-Monitoring

> Telemonitoring kann in Zukunft vorteilhaft in Bezug auf Gesundheit und Kosten
werden

> Erhoht die Therapieeinhaltung und verhindert damit ggf. akute Notfallbehandlung

> Istin Zukunft vielleicht notig, um eine Erstattung teurer Medikamente zu erhalten

> Erfolgreiches Telemonitoring braucht
> Eine technische Plattform mit Datenformatstandards fur alle Gerate
> Einfachen Zugang fur alle Nutzer und Patienten
> Validierte Losungen mit hoher Nutzerfreundlichkeit
> Kostenerstattung

> Einverstandnis der Patienten ist unbedingt notig

> Telemonitoring kann nur erfolgreich sein, wenn es nachweislich kosteneffektiv ist!
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