& Thieme

Daten zur Multiplen Sklerose in Deutschland und ihre Abbildung im

Register des ambulanten Netzwerkes NeuroTransData (NTD)

Data on multiple sclerosis in Germany and their representation in
the ambulatory registry NeuroTransData (NTD) network

Autoren

Markus Weih', Fabian RoBnagel’, Heidi Dikow', Knut Wehrle', Stefan Braune', Arnfin Bergmann’

Institute

1 Neuro Trans Data

Schliisselworter
Multiple Sklerose, Registerdatenbank, Versorgungsforschung

Key words
Multiple sclerosis, Epidemiology, Registry

15.05.2019
28.02.2020

eingereicht
akzeptiert

Bibliografie

DOI https://doi.org/10.1055/a-1130-6222
Fortschr Neurol Psychiatr 2020; 88: 379-386

© Georg Thieme Verlag KG Stuttgart - New York
ISSN 0720-4299

Korrespondenzadresse

Prof. Markus Weih

Facharzt fiir Neurologie, Medic Center Niirnberg
Schweinauer Hauptstr. 43

90441 Nirnberg

Germany

Tel.: 0911/ 66 70 85

Fax: 09 11/ 62 05 03

E-Mail: m.weih@mediccenter.net

ZUSAMMENFASSUNG

Anliegen und Methodik Beschreibung der Basisdaten, der
hdufigsten Symptome und deren medikamentgser, nichtme-
dikamentéser und kombinierter symptomatischer Behand-
lung in einer groRen Stichprobe von MS-Patienten, die sich
in ambulanter Behandlung der Mitgliedspraxen des Neuro-
TransData (NTD)-Arztnetzwerkes in Behandlung befinden.
Ergebnisse Aktuell sind 21407 Patienten im Register. Das
Durchschnittsalter betrug 49,0 + 13,0 Jahre, der Frauenan-
teil lag bei 72,3 %, die Krankheitsdauer bei 14,3 + 8,9 Jahren.
Eine schubférmig-remittierende MS (RRMS) lag in 77 % vor,
15% sekundar-progrediente MS, primar-progrediente MS
(PPMS) 5%. Der durchschnittliche EDSS-Score der
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Gesamtstichprobe lag bei 2,8 (Range 0,5-8). Fatigue war in
allen Subtypen das haufigste Symptom (96 %), gefolgt von
der Spastik (31 %), v.a. bei der SPMS (47 %) und PPMS (36 %).
Hinsichtlich der medikamentdsen, nichtmedikamentdsen
und kombinierten symptomatischen Behandlung zeigte sich
eine grolRe Variationsbreite. Wahrend in der Gesamtpopula-
tion die Spastik in 81 % behandelt wurde, erhalten nur 21 %
der Patienten eine Behandlung der Fatigue. Auch Defdka-
tions- und Miktionsstérungen waren in unserer Stichprobe
hdufig noch unbehandelt (69 % bzw. 56 %).
Schlussfolgerungen Aufbau, kontinuierliche Weiterent-
wicklung und Pflege eines Registers stellen bei komplexen
und chronischen Erkrankungen wie der MS ein wichtiges
Instrument zur Beurteilung und damit auch zur Verbesse-
rung und zum Vergleich der Behandlungsart und ihrer
Defizite dar.

Unsere Ergebnisse sind methodisch schwer vergleichbar mit
der Stichprobe des MS-Registers der DMSG. Die Fatigue war
aber in beiden Registern das haufigste Symptom.

ABSTRACT

Aims and methodology Description of basic data, common
symptoms and their medical, non-drug and combined sym-
ptomatic treatment in a large sample of MS patients under-
going outpatient treatment of the German NeuroTransData
(NTD) physician network.

Results Currently there are 21,407 patients in the registry.
Average age is 49.0 + 13.0 years, 72,3% of them female,
average disease duration is 14.3 + 8,9 years. Relapsing-
remitting MS (RRMS) was present in 77 %, secondary-pro-
gressive MS (SPMS) 15%, PPMS 5%. The mean EDSS score
of the total sample was 2.8 (range 0,5-8). Fatigue was
the most common symptom in all subtypes (96 %), follo-
wed by spasticity (all 31%, SPMS: 47%; PPMS 36%).
Regarding symptomatic drug treatment, non-drug treat-
ment and combined treatment, there was a wide range of
variation. While spasticity was treated in 81%, only 21%
of patients with fatigue receiving any form of therapy,
Also, fecal and urine incontinence often remained untrea-
ted in 69% resp.56 % of cases.
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Conclusions Setup, development and maintenance of a
registry for a complex and chronic disease like MS represents
an instrument to assess and improve patient care in the out-
patient setting. Our results are hard to compare with the

DMSG-registry, another German, more hospital-based data
collection. However, both registries identify fatigue as the
most common symptom in MS.

Einleitung

Die Multiple Sklerose (MS) ist die haufigste chronisch-entziindli-
che Erkrankung des zentralen Nervensystems (ZNS) bei jungen
Erwachsenen. Nach aktuellen europdischen Leitlinien betrdgt die
Pravalenz in Europa ca. 700 000 und weltweit ca. 2,5 Millionen
Fille. Die Inzidenz variiert nach Breitengrad, Gblicherweise treten
8-10 Neuerkrankungen pro 100 000 auf [1].

Die genaue Ursache der Erkrankung ist nicht bekannt, es
besteht aber weitgehender wissenschaftlicher Konsens, dass die
Erkrankung multifaktoriell bedingt ist. Bei den von der MS histopa-
thologisch, pathogenetisch und therapeutisch als eigenstandige
Entitdt abgrenzbaren Neuromyelitis-optika Spektrumserkrankungen
(NMOSD) sind hingegen oft Aquaporin-4-Antikorper nachweisbar.

Die MS gilt als nicht heilbar, inzwischen aber als gut behandel-
bar und verlduft in der Mehrzahl der Fille schubférmig-remittie-
rend (relapsing remitting multiple sclerosis, RRMS). Weitere
Verlaufsformen sind das klinisch isolierte Syndrom (KIS oder CIS),
die sekunddr progrediente MS (secondary progressive multiple
sclerosis, SPMS) und die primar progrediente MS (primary pro-
gressive multiple sclerosis, PPMS).

In vielen Féllen fiihrt die Erkrankung trotz therapeutischer
Fortschritte zu fortschreitender und bleibender Behinderung,
sodass etwa ein Drittel bis die Hélfte der Patienten trotz Behand-
lung erhebliche Funktionseinschrankungen entwickeln und oft
berufsunfahig werden. Die Erkrankung ist mit hohen und steigen-
den Kosten verbunden. Hier ist seit den 1990er-Jahren von einem
Kostenanstieg von ca. 10 000 € auf aktuell bis 63 000 €/Jahr aus-
zugehen. Die Kosten fiir einen Schub wurden auf
2500 € geschatzt [2].

Aufgrund neuerer Daten ist davon auszugehen, dass sowohl
die Inzidenz als auch die Prévalenz der MS in den westlichen
Industrielandern hoch ist und weiter zunimmt. Die MS zeigt eine
geografische Verteilung, ist im Bereich des Aquators selten und
steigt im nordlichen und stdlichen Breitengrad wieder an. Aktuell
wird in Mitteleuropa von einer Prévalenz von 8-10/ 100 000 und
einer Inzidenz von 3-6/100 000 ausgegangen. Nach Resultaten
einer ddnischen Langzeitstudie (iber 60 Jahre ist die aktuelle Inzi-
denz vielleicht sogar noch hoher. Auch andere Datenquellen ver-
muten eine Zunahme der Inzidenz, wie eine andere groRe
Stichprobe aus Kanada vermuten lasst [3]. Auch nach einer
aktuellen systematischen Analyse der Global Burden of Disease
Study stieg weltweit die Pravalenz der MS zwischen 1990 und
2016 um 10,4 % auf Giber 2 Millionen Falle an [4]. In Deutschland
wurde lange von einer Pravalenz von etwa 100 000 bis maximal
130 000 Erkrankten ausgegangen. Erst mit Analyse neuerer
Daten aus der kassenarztlichen Versorgung bestdtigte sich in den
letzten Jahren die Vermutung, dass in Wirklichkeit mehr Patien-
ten betroffen sind [5]. So wurde zuletzt 2017 in einer popula-
tionsbasierten Studie des Zentralinstituts fiir die kassenarztliche
Versorgung in Deutschland ein Anstieg von etwa 172 000

380

Patienten im Jahr 2009 auf Gber 223000 MS-Erkrankte 2015
beschrieben [6].

Die Ursachen dieses vermutlich weltweiten Anstiegs der Pra-
valenz, ggf. auch der Inzidenz, sind noch unklar. Vermutet wer-
den gednderte diagnostische Kriterien, bessere Zuganglichkeit
von bildgebenden Verfahren, verbesserte kausale und sympto-
matische, medizinische und nichtmedikamentése Therapiemdg-
lichkeiten, bessere Palliativ- und Rehabilitationsmedizin, aber
auch allgemein eine Zunahme von Autoimmunerkrankungen,
ggf. im Rahmen einer komplexen Interaktion des Immunsystems
mit genetischen Faktoren und Umweltfaktoren.

Zwar bestehen bereits MaRBnahmen zur Verbesserung der
ambulanten Versorgung von MS-Patienten, diese fokussierten in
der Vergangenheit aber oft auf den stationdren Bereich [7]. Im
ambulanten Bereich greift seit 2012 das GKV-Versorgungsstar-
kungsgesetz (GKV-VSG), welches explizit bei schweren Verlaufs-
formen der MS eine ambulante spezialfacharztliche Versorgung
erlaubt [8].

2016 hat das Institut fiir Gesundheits- und Sozialforschung
(IGES) festgehalten, dass die Behandlungsplanung nicht ausrei-
chend an die Krankheitsaktivitdt angepasst sei und die sympto-
matische Therapie groRe Defizite aufweise; es forderte
folgerichtig strukturierte, besser vernetzte Versorgungskon-
zepte [9].

Basis jeder strukturierten Datenerhebung und Versorgung
sollten wissenschaftliche Register sein. Jedoch waren in Deutsch-
land mit seinem breitgeficherten Gesundheitswesen entspre-
chende Studien schwer durchfiihrbar. Im Gegensatz dazu gibt es
in manchen skandinavischen Ldndern durch die abweichende
Organisation der Sozialversicherungen bzw. des Gesundheitswe-
sens bereits seit Jahrzehnten epidemiologische Studien zur MS.
Beispielhaft sei das schon 1948 gegriindete dénische Register
genannt [10]. In den letzten Jahren konnten jedoch in Deutsch-
land und europaweit Fortschritte erzielt werden. So hat der Bun-
desverband der Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft
(DMSG) bereits 2001 ein Register initiiert. 2008 berichtete Fla-
chenecker im Deutschen Arzteblatt erstmals iiber die Versor-
gungssituation der MS-Patienten in Deutschland [11]. Bis 2018
hatte sich das Register der DMSG bis auf iber 35 000 Patienten
ausgebaut [12].

2015 wurde von der EMA eine ,Patient Registries Initiative®
gestartet [13]. 2017 erfolgte hier ein erster Workshop, der unter
anderem standardisierte Kerndatensétze, gemeinsame Termino-
logien und Definitionen forderte [14]. Gegenwadrtig von Bedeu-
tung sind die European Multiple Sclerosis Platform (EMSP) und
die Big MS Data Group. International ist MSBase zu nennen, mit
aktuell fast 70 000 Patienten aus 35 Landern [15]. In der vorlie-
genden Arbeit sollen die Entwicklung, Methodik, die krankheits-
bezogenen Grunddaten und die Ergebnisse zu Haufigkeit der
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medikamentdsen und nichtmedikamentdsen symptomatischen
Behandlung von MS-Patienten im Rahmen des bislang weniger
bekannte Register des NeuroTransData Arztenetzwerkes vorge-
stellt werden.

Methoden und Beschreibung des Registers

Das Register wurde 2003 von 12 niedergelassenen Neurologen
gegriindet. Aktuell tragen 133 Neurologen aus 66 Praxen Daten
bei [16]. Die Praxen versorgen etwa 600 000 ambulante Patien-
ten pro Jahr. Seit 2013 werden die Daten in einer webbasierten
Plattform erfasst, sind verschliisselt und pseudonymisiert. Das
Register wurde 2012 von der Ethik-Kommission der Bayerischen
Arztekammer positiv votiert (Nr. 11144; Antrag vom 18.5.2012;
Schreiben vom 14.6.2012) und am 25.4.2017 auch von der LAK
Nordrhein.

Die Daten sind konform mit nationalen, europdischen und
internationalen Standards (BDSG, EU-DSGVO, Guidelines for
Good Pharmacoepidemiology Practices [GPP] der International
Society for Pharmacoepidemiology [ISPE] 2016, Strengthening
the reporting of observational studies in Epidemiology
[STROBE], EMA requirements for the use of patient registries for
regulatory purposes -methodological and operational conside-
rations; 5.11.2018, EMA [ 763513/2018 und der Deklaration von
Helsinki).

Die Aktivitdten des Registers werden ermdglicht, indem es fir
die Datendokumentation, Teilnahme an Forschungsprojekten
und Studien eine vertraglich transparent festgelegte finanzielle
Aufwandsentschadigung gibt, um die dafiir notwendigen perso-
nellen und infrastrukturellen Ressourcen in den Praxen unterhal-
ten und weiterentwickeln zu kénnen. Die NTD GmbH tragt den
Aufwand der Infrastruktur des Registers durch Erlése aus der
Tatigkeit als CRO [17] und als Studienzentrum und erhalt hieriiber
mit der pharmazeutischen Industrie vertraglich genau festgelegte
und transparente Einkiinfte.

Fatigue

Symptomhaufigkeit

Auf der Grundlage einer geschatzten Zahl von 220 000 MS-
Patienten entspricht der Umfang des NTD-MS-Registers ca. 9,7 %
aller MS-Patienten in Deutschland.

Alle Daten des Registers wurden selbst erhoben bzw. stammen
nicht aus anderen, externen Datenquellen. Alle MS-Patienten wer-
den standardisiert neurologisch in den Praxen untersucht. Der
Funktionsstatus wird standardisiert unter Verwendung des EDSS
ermittelt. In NTD ist es gewiinscht, dass die Arzte als EDSS-Rater
Giber www.neurostatus.org zertifiziert sind, dies stellt jedoch keine
Grundvoraussetzung gemdR Satzung dar. Die Qualitdtsstandards
fur die teilnehmenden Praxen umfassen (neben dem Facharztstan-
dard) u.a.: Zertifizierung der Praxis nach DINEN ISO 9001, Weiter-
bildungsbefugnis im Fachgebiet vorhanden oder innerhalb eines
Jahres realisierbar, kontinuierliche Fortbildung fiir Arzte und MFA
(Webinar und Prasenzveranstaltungen). Zum Eintritt in das Regis-
ter wird dem Patienten eine Patienteninformation und Einver-
standniserkldrung gegeben. Die Patientenunterschriften werden in
den Praxen aufbewahrt.

Die Dateneingabe erfolgt entweder manuell oder direkt von
digitalen Quellen unter Monitoring des Datenmanagement-
Teams. AnschlieRend erfolgt eine automatische fachlich-inhaltli-
che Uberpriifung auf Vollstindigkeit, Inkonsistenzen und Korrekt-
heit mit automatischer oder manueller Riickmeldung von 55
Items mindestens einmal [ Woche (Querie). Jeder Eintrag in die
Datenbank wird protokolliert (log).

Die in »Abb. 1 aufgefiihrten Symptome (inkl. Tremor, Ataxie)
wurden durch die study nurses aus der klinischen Routinedokumen-
tation (neurologischer Befund oder Diagnose) des Arztes entnom-
men. Die Fatigue wurde (ber den validierten FSMC-Fragebogen
(Fatigue Skala fiir Motorik und Kognition) erhoben [18]. Kognitive
Stérungen werden Gber den Demtect oder Mini-Mental Status Test
(MMST) erhoben. Es werden alle Einzelitems gespeichert. Als Cutoff
fir eine kognitive Stérung wurden Demtect-Werte unter 13 von 18
bzw. unter 27 von 30 (MMST) verwendet. Ob die Stichprobe repré-
sentativ ist, wurde nicht gesondert ermittelt.

Em OS5 - ARMS
E SPMS N FPMS

Spastik

Miktionsstoerungen

Ataxie_Tremaor

Schmerzen
Kogritrve_Stoerung
Depresson
Okulomotorikstoerung

Oefash

ung
Sewuelle_Funktionsstoerung [
Dysarthrie_Dysphome ;

Dysphagie L

) ———
L] 20

»Abb. 1 Symptomhaufigkeit bei MS.
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Fiir die vorliegende Analyse erfolgte ein Export strukturierter
Daten zwischen dem 1.1.2070 und dem 31.12.2018 mit Fokus
auf symptomatische Therapie. Hinsichtlich medikamentéser
Behandlung wurden die Daten zu Wirkstoffen (Baclofen, Antide-
pressiva usw.) und Zeitdauern der Rezeptierungen aus der Praxis-
software bzw. Routineversorgung manuell (ibertragen. Als
nichtmedikamentdse Behandlung wurden Psychotherapie, Phy-
siotherapie, Ergotherapie und intermittierende Selbstkatheteri-
sierung bei Inkontinenz gewertet. Spezifische Therapieverfahren
bei Stuhlinkontinenz wurden nicht erfasst. Hinsichtlich der immu-
nologischen Therapien sei auf eine Vorpublikation verwie-
sen [19].

Die Daten wurden zundchst in eine PostgreSQL-Datenbank
(objekt-relationales Open Source Datenbanksystem) dberfiihrt
[20, 21]. Die statistische Auswertung erfolgte unter Verwen-
dung von Python 3 mittels der freizuganglichen wissenschaftli-
chen Bibliotheken psycopg 2 (Zugriff auf PostgreSQL), Pandas
(statistische Methoden) und openpyx| (Generierung von Excel-
Dateien).

»Tab. 1 Basisdaten des Registers, aufgeteilt nach MS-Subtyp.

Ergebnisse

Die Anzahl der jdhrlich dokumentierten Visiten betrug 2010 16
647; 2017 30 834 und 2018 28 917 Visiten. Die durchschnittliche
Visitenzahl betrug 3,47 + 2,44 pro Jahr, der durchschnittliche
Bobachtungszeitraum war im Median 5,07 + 4,46 |ahre. Die Basis-
daten der Stichprobe von 21 407 Patienten, differenziert nach
den MS-Subtypen, sind in »Tab. 1 dargestellt. Das Durchschnitts-
alter der Patienten betrug 49,0 + 13,0 Jahre, die Krankheitsdauer
im Median 14,3 Jahre. Der durchschnittliche EDSS-Score der
Gesamtstichprobe lag bei 2,8 (Range 0,5-8,0). In allen Subtypen
waren Frauen mit 59-74 % iberreprdsentiert.

Was die Symptomhaufigkeit betrifft, war die Fatigue in allen
Subtypen das hdufigste Symptom (RRMS 96 %; CIS 93 %; SPMS
93 %; PPMS 95 %, alle Patienten 96%, s. »Abb.1 und »Tab.2),
gefolgt von der Spastik bei der SPMS und PPMS. Weitere hdufige
Symptome waren Miktionsstérungen, Ataxie [ Tremor, Schmer-
zen, kognitive Storung, Depression und Feinmotorikstérung.

Die Ergebnisse der Anteile der unbehandelten, medikamen-
tos, nichtmedikamentds oder kombiniert behandelten Patienten
mit den haufigsten Symptomen sind in »Tab. 3 aufgefiihrt.

Durchschnittsalter Frauenanteil (%) Krankheitsdauer in Jahren EDSS (Median)
(Mittelwert + SD) (Mittelwert)

Gesamt n =21 407 49,0 (+13,0) 72,3 143 (£8,9) 2.8

(100%)

PPMS n= 1166 (5,4 %) 62,6 (+11,6) 59,0 17,2 (+10,1) 5,2

RRMS n = 16 425 (76,7 %) 46,3 (+11,7) 73,9 12,8 (£7.6) 2,1

SPMS n=3124 (14,6 %) 60,2 (£ 10,8) 68,9 22,7 (+9,9) 5,7

CIS n=692 (3,2%) 42,2 (£11,6) 73,1 7.8 (+5,2) 1,2

»Tab. 2 CIS: Klinisch isoliertes Syndrom; RRMS: schubférmig remittierende MS; SPMS: Sekundar progrediente MS; PPMS: Primar progrediente MS.

Symptomhaufigkeit in %

Fatigue

Spastik
Miktionsstérungen
Ataxie [ Tremor
Schmerzen

Kognitive Stérung
Depression
Okulomotorikstérung
Defaekationsstérung
Sex. Funktionsstérung
Dysarthrie | Dysphonie
Dysphagie

Feinmotorikstorung

382

Alle RRMS cis SPMS PPMS
96 96 93 93 95
31 28 11 47 36
16 12 4 34 35
16 12 2 34 31
15 13 7 31 25
13 10 2 26 21
16 15 12 23 15
7 7 8 8 5
3 2 1 7 5

1 2 0 7 4
2 1 0 5 8

1 1 0 1 3
4 5 0 20 13
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Diskussion

In den letzten 10 Jahren ist aus verschiedenen Motiven fiir Europa
und Deutschland ein vermehrtes Interesse an der Griindung von
»Real-world“-Krankheitsregistern im Allgemeinen und der MS im
Speziellen festzuhalten. Die dargestellten Ergebnisse unserer
NTD-Stichprobe zeigen dabei, dass mit einer auf die Herausforde-
rung der Praxis zugeschnittenen Organisations- bzw. Infrastruktur
und einer konsequenten Nutzung digitaler Datenerfassung eine
valide Erhebung der wichtigsten Kerndaten der ambulanten Ver-
sorgung einer groRen Stichprobe von MS-Patienten mdglich ist.
Insbesondere eine konsequente Umsetzung auf ein webbasiertes
System mit einfacher Bedienbarkeit, professioneller IT-Betreuung
und Datenschutz erlaubten eine (iber die Jahre konsequente und
qualitdtsgepriifte Erhebung der Daten mit hoher Dichte und Vali-
ditdt unter den Arbeitsbedingungen der kassendrztlich-facharztli-
chen Routineversorgung.

Nach Griindung der ersten MS-Register in Europa in Déne-
mark 1996, Schweden 1997 und Norwegen 1998 publizierten fiir
Deutschland Flachenecker et al. 2008 erste Registerdaten aus 57
Zentren (70 % Kliniken) und ca. 5500 Patienten [22]. Seither wur-
den die Datenbanken weiter ausgebaut. 2014 konnten hinsicht-
lich der MS in Europa 13, dann 2019 schon etwa 20 Register
gezahlt werden [23], [24]. Seither wurden die Datensammlungen
weiterentwickelt. Aktuell gibt es in Deutschland allein etwa 6
neuroimmunologische Register [25].

Den Anfang bildete in Deutschland das schon 2001 gegriin-
dete Register des DMSG Bundesverbandes e. V. Seit einigen Jah-
ren wird die Forschungsdatenbank durch die DMS-Stiftung des
Bundesverbandes gepflegt und weiterentwickelt; diese hat aktu-
ell fast 200 Zentren. Das Register erhebt die grundlegenden
Daten der Stichprobe und fiihrt Qualitats- und Konsistenzkontrol-
len durch. Ein direkter Vergleich ist jedoch problematisch, da die
Datenquellen und vermutlich auch die Datenerhebungen zu
unterschiedlich sind. Die noch am ehesten vergleichbaren Para-
meter sind der Frauenanteil mit 72 %, das Uberwiegen der RRMS-
Verlaufsform und die Tatsache, dass die Fatigue immer das hau-
figste Symptom darstellt [14]. Ansonsten ist das Durchschnittsal-
ter in beiden Stichproben unter 50 Jahre, die durchschnittliche
MS-Dauer betrdgt 13-14 Jahre, und der mediane EDSS war
jeweils um 3. Somit erschien uns ein direkter statistischer Ver-
gleich nicht sinnvoll, wére aber fiir die Zukunft wiinschenswert.
Im internationalen Vergleich mit MSBase zeigt sich dann, dass in
diesem Register die Patienten jiinger und etwas geringer betrof-
fen sind, zumindest legt dies der niedrigere EDSS-Wert nahe. Ein
weiterflihrender Vergleich der Register ist in »Tab. 4 dargestellt.

Weitere Gemeinsamkeiten beider deutscher Stichproben sind
eine hohe Patientenzahl, eine hohe Anzahl von Konsultationen
bzw. Visiten, Qualitdtskontrollen, konsequente Nutzung einer
webbasierten Datenbank, Queries und die Moglichkeit von Ldngs-
schnittuntersuchungen iber mehrere Jahre. Fiir die Zukunft ware
es wiinschenswert, angesichts der geografischen Variation ggf.
ein Nord-Siid-Gefille zu untersuchen; auch wére ein Datenver-
gleich zwischen Ost- und Westdeutschland und ggf. eine Sub-
gruppenanalyse der stddtischen vs. landlichen Versorgung von
Interesse.

Neben der Fatigue (58 %) als hdufigstes Symptome der letzten
dokumentierten Untersuchung des DMSG-Registers waren

384

Spastik (48 %), Miktionsstorungen (44 %), Ataxie [ Tremor (37 %),
Schmerzen (34 %), kognitive Stérungen (33 %) und Depressionen
(32%) haufig [14]. Hinsichtlich Symptomhaufigkeit ist in der hie-
sigen Stichprobe die Fatigue (96 %) noch haufiger, wihrend Spas-
tik (31 %), Schmerzen (15%), Miktionsstérungen (16 %), Ataxie
und Tremor (16 %) hier allesamt seltener waren. Die Unterschiede
sind nicht unerheblich, aber nach unserer Meinung erkldrbar
durch die unterschiedlichen Datenquellen, die zwar meist stan-
dardisierten, im Einzelfall aber vermutlich doch unterschiedlichen
Erhebungsmethoden, ggf. im Einzelfall unterschiedliche EDSS-
Ranges, ggf. unterschiedliche Erhebungsweise der Fatigue oder
durch haufiger durchgefiihrte urologische Funktionsdiagnostik in
den Kliniken vs. Praxis. Sie stellen aber sicher eine Limitation
unserer Ergebnisse dar.

Weitere Unterschiede betreffen die Behandlungsdaten der
symptomatischen Therapie. So zeigen unsere Daten, dass bei der
RRMS, der haufigsten Verlaufsform, ein recht gut operationalisier-
bares Symptom ,wie die Spastik“ in 27 % unbehandelt bleibt. Fiir
die ganze Population zeigte sich ein Wert von 19 %. Bei genauerer
Betrachtung der Daten der DMSG zeigen sich dort auch Werte
Uiber 20 % [14]. Dies ldsst sich ggf. durch einen Teil von Patienten
erkldren, bei denen sich zwar in der Untersuchung eine Spastik
zeigen lieR, die sich aber dadurch noch durch ggf. Schmerzen in
ihrer Lebensqualitit eingeschrankt fiihlen. Noch erheblicher war
der Befund, dass bei 63 % der RRMS-Patienten und bei 56 % der
Gesamtpopulation eine Blasenstorung nicht behandelt wurde. In
der DMSG-Stichprobe lag dieser Wert bei ca. 44 % [14]. Auch hier
ist das unterschiedliche Setting, ein geringerer Bedarf oder sel-
tenere Nachfragen nach entsprechender Therapie in den Praxen,
Moglichkeit der Therapietibernahme (z.B. fir Physiotherapie)
durch Hausarzte, andererseits die abweichenden diagnostischen
und therapeutischen Maoglichkeiten der multiprofessionellen
Teams in den Kliniken (Physiotherapie, Ergotherapie) die wahr-
scheinlichste Erklarung der Unterschiede. Letztlich sind Liicken in
der ambulanten Versorgung nicht auszuschlieRen.

Ein weiteres wichtiges Ergebnis betraf die Haufigkeit der
kognitiven Stérungen, die immerhin in 26 % der Patienten mit
SPMS und in 13 % der Gesamtstichprobe auftrat. Die Haufigkeit
war in der DMSG-Stichprobe sogar noch hoher (ca. 33% [14]). In
unserer Stichprobe liegen dazu zu wenige Behandlungsdaten vor.
In der DMSG-Stichprobe blieben tiber 70 % unbehandelt, unsere
Daten durften aber dhnlich sein oder noch dariiber. Hier sollte
vermehrt Gber eine ambulante neuropsychologische Therapie
oder Ergotherapie fir dieses wichtige Symptom nachgedacht
werden.

Mit qualifizierten Versorgungsforschungsdaten kénnen klini-
sche Fragestellungen nach Neuzulassung von Medikamenten
sowie Wirksamkeitsvergleiche zwischen Therapien mit validierten
Methoden auf dem Niveau klinischer Studien bzw. nach den Prin-
zipien der guten pharmakoepidemiologischen Praxis bearbeitet
werden. Durch Einbeziehung von groRen Versorgungsfor-
schungsdatenbanken konnte es gelingen, neue Instrumente zur
Realisierung einer mehr personalisierten Medizin zu entwickeln,
wie die letzten Projekte von NTD wie PHREND und DESTINY zeig-
ten. Auf Grundlage hoher Standards, vor allem im Datenschutz,
wie durch die EU-DSGVO vorgegeben und die EMA-Patient-Regis-
tries-Initiative verlangt, konnen neue Entwicklungen hin zu einer
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»Tab.4 Registervergleich: DMSG, NTD und MSBase

DMSG [14, NTD MSBase [27,
26] 28]
Anzahl 22 848-35 21407 35869
Patienten 755
Durch- 463+12,2 49,0 13,0 43£12,0
schnittsalter
Frauenanteil 72% 72% 71%
Krankheits- 12,8 +9,8 143 +£8,9 9,9 (4,6-17)
dauerin
Jahren
Medianer 3,0 2,8 (0,5-8) 2,5(1,5-5)
EDSS (Range)
PPMS 6,4%-6,5 % 54% 5,0%
RRMS 59,5%-73,3 76,7 % 72,0%
%
SPMS 16,0%-21,8% 14,6% 11,8%
(@) 2,0%-4% 3,% 9,4%
Stichprobe | Deutschland Deutschland International
Land
Arzte >186 # 133 609
Kliniken, Zen- 186 66 139

tren, Praxen

Legende: #Genaue Daten nicht sinnvoll zu erheben, da die Anzahl der
Arzte, z.B. in einer MS-Ambulanz, einer Fluktuation unterworfen ist (pers.
Mitteilung DMSG 12.12.19).

Harmonisierung der Datenerfassung und, darauf basierend, einer
europaweiten Integration von Versorgungsdaten aus unter-
schiedlichen Landern in regulatorische Verfahren von und nach
Zulassung neuer Substanzen angestoRen werden.

Wiinschenswert ware ein noch tieferer Vergleich unseres Regis-
ters mit internationalen Ergebnissen, wie dem MSBase-Register.
Ein Datenabgleich der verschiedenen Register, zumindest eine Har-
monisierung, ggf. gemeinsame Projekte wéren geeignete Mittel,
um einen noch umfassenderen Einblick in den gegenwartigen
Stand der Versorgung der MS-Population zu erhalten.

Fazit fur die Praxis

= Das NeuroTransData Netzwerk (NTD) niedergelassener Neuro-
logen und Nervendrzte hat seit 2008 deutschlandweit demo-
grafische und klinische Informationen von iber 21000 MS-
Patienten mit hoher Datendichte und Validitét erfasst.

= Fatigue ist das haufigste Symptom in beiden Stichproben.

= Die Mehrzahl der ambulanten Patienten erhalt eine oder ver-
schiedene Formen der Therapie fiir hdufige Symptome wie
Spastik (81 % behandelt), Schmerz (69 % behandelt) und
Depression (67 % behandelt).

= Miktionsstérungen sind vor allem bei der SPMS und PPMS h&u-
fig (34 % bzw. 35 %), bleiben aber in tiber 50 % unbehandelt.

= Defédkationsstorungen sind seltener (bis 7 % bei SPMS), bleiben
aber auch oft (bis 75 %) unbehandelt.

Weih M et al. Daten zur Multiplen ... Fortschr Neurol Psychiatr 2020; 88: 379-386

= Diese Versorgungsdaten identifizieren spezifischen Handlungs-
bedarf (unmet needs) hinsichtlich der pharmakologischen und
nichtpharmakologischen symptomatischen MS-Therapie in der
ambulanten Behandlung.
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