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CAR-T-Zelltherapien in Heidelberg 2018-2024

250

200

150

100

50

/-----2019----/------2020-----/-----2021-----/-----2022-----/------2023-----/
0

Eigenhergestellt 

2018



Universitätsklinikum Heidelberg | 21.11.2024 | BMG Zukunftsforum Berlin | Prof. Dr. Carsten Müller-Tidow  

Der (bürokratische) Weg zur 
Eigenherstellung in Heidelberg
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Wie können Patienten mit ATMP bestmöglich versorgt werden? 
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Medizinforschungsgesetz

Aufbau eines nationalen Registers für Gen- & 
Zelltherapien bis 2027 beschlossen und im SGB V fixiert

Dank des Weitblicks des BMG!

Wir haben das Konzept für Sie schon umgesetzt! 

https://innovationsfonds.g-ba.de/ → Förderprojekte  → Neue Versorgungsformen  → „ATMP“ .
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Integrierte Versorgung Neuer Therapien durch Telemedizin, Empowerment, Gentherapeutika, 

Registeretablierung, Arzneimittelsicherheit, Therapiepfaden & Erstattung

https://innovationsfonds.g-ba.de/ → Förderprojekte  → Neue Versorgungsformen „ATMP“ATMP: Advanced therapy medicinal product.
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▪ Sektorenübergreifende Entwicklung, Anwendung & Evaluation von Strukturmaßnahmen zur Versorgungsverbesserung 
von ATMP-PatientInnen 

▪ vom Innovationsfond des G-BA gefördert: 10/2022 bis 09/2026

https://innovationsfonds.g-ba.de/ → Förderprojekte  → Neue Versorgungsformen  → „ATMP“ .ATMP: Advanced therapy medicinal product.

INTEGRATE-ATMP

24 Behandlungszentren in Deutschland
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INTEGRATE-ATMP – Strukturmaßnahmen
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ATMP-Behandlungsplan & Register

Ambulante Nachsorge Poststationäre Phase

Monat 1: Vorstellung wöchentlichMonat 2 und 3: Monat 4-12: 3-monatliche Vorstellung

W1 W2 W3 W4 W6 W8 W10-12 Q2 Q3 Q4

Ambulanzposten

Anamnese ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

KU ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Individueller Medikamentenplan ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Individueller Arztbrief ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Supervision /Fallbesprechung Oberarzt - - - ● ● ● ● ● ● ●

Diagnostik

Neurologische Evaluation ● ● ● ● ● - - - - -

Reguläre BE ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Kardiales Zusatzlabor (Troponin / nt-proBNP) - - - - - - ● - - ●

TSH vor CT/PET-CT - - ● - - - ● - - ●

KM-Diagnostik bei post-CART-Zytopenie - ● - - -

Immunglobuline ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Immunstatus - ● ● ● ● ● ● ● ● ●

EKG / Echokardiographie - - - - - - ● - - ●

CAR-T-Zell-Expansion / Frequenzmessung ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Remissionsstatusbestimmung

Remissionskontrolle mittels CT - - - - - - - ● - ●

PET-CT Ganzkörper - - - ● - - ● - - -

Sonstiges

Terminkoordination ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

Registererfassung /Dokumentation (EBMT/DRST) - - - ● - - ● - - ●INTEGRATE-ATMP Register
Visiten

V
is

it
en

in
h

al
te

Semantisch und syntaktisch interoperabel

INTEGRATE-ATMP Behandlungsplan

EBMT: European Society for Blood and Marrow Transplantation; DRST: Deutsches Register für hämatopoetische Stammzelltransplantation und Zelltherapie.  
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Indikationsübergreifendes & industrieunabhängiges, methodenspezifisches
Meta-Register mit hochqualitativer Datendokumentation

✓ Produkt-, indikationsübergreifendes Behandlungsregister 

✓ Moderne Datenstruktur, flexible Datensatzerweiterung 

✓ Patienten-begleitende Datensammlung

✓ Datenqualität: Audit-Trails, elektronisches Query-Management

✓ Softwarelösung: CE-zertifiziertes Medizinprodukt; DSGVO-konform

✓ Schnittstellen zu bestehenden Registern

INTEGRATE-ATMP Register



Universitätsklinikum Heidelberg | 21.11.2024 | BMG Zukunftsforum Berlin | Prof. Dr. Carsten Müller-Tidow  

Händische Registereingabe entfällt

Automatischer Labordatenimport 
Labor

Automatischer Datenimport
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INTEGRATE-ATMP Telemedizin

PatientInnen BehandlerInnen
Nebenwirkungsmeldung Subjektive Endpunkte (PRO) PRO-Visualisierung

PRO: patient-reported outcome.

▪ innovative Sektorenvernetzung

▪ dynamische Einbeziehung subjektiver PatientInnendaten
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INTEGRATE-ATMP: PROs in Register 
PatientInnen Register

PRO: patient-reported outcome.
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Register-Qualitätssicherung

Performance auf Patientenebene

Performance auf Behandlungszentrumsebene
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Datenfluss in INTEGRATE-ATMP
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Datenfluss in INTEGRATE-ATMP
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Was passiert nach
INTEGRATE-Projektende ?
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Nationale Strategie für Gen- und Zelltherapie
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Nationale Strategie für Gen- und Zelltherapie

▪ Goldstandard: Datensammlung über Krankheitsspezifische 
Register

▪ Gen- und Zelltherapie-Register als methodenspezifisches 
Metadaten-Register (modular erweiterbar)

▪ Versorgungsdaten regulatorisch wirksam machen
▪ Optimierung der Datenlandschaft
▪ Evidenzlücken neuer ATMPs nach Zulassung schließen
▪ Transparenz in der Anwendung von GCT 
▪ Qualitätssicherung
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Datenstruktur des Gen- und Zelltherapieregisters?

Meta-/Kerndatensatz

• Verpflichtender Datensatz für GCT-
Anwendungen in D (automatisierte 
Übertragung)

• Wird aus krankheits-
/submodalitätsspezifischen Registern 
übertragen

• Schließt OSOS-Bereich und hospital
exemptions mit ein 

• Abstimmung mit G-BA, IQWIQ, BOB, etc.

Modularer Datensatz für 
die Durchführung von 

post-marketing-Studien

• Falls krankheitsspezifische/submodalitäts-
spezifische Register nicht vorhanden oder…

• Inhaltliche/technische Voraussetzungen nicht 
gegeben
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Nationale Strategie für Gen- und Zelltherapie
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Hämophilie etc.

Weitere

Fachgeselschaften

Fachvertretung

Gentherapie

Hämostaseologie & 

Benigne Hämatologie

Neurologie

Hämato-

/Onkologie

Kinder- und 

Jugendmedizin

Vorschläge willkommen

Aufnahme nach

Zulassung der ersten

GCT

Hämatologische und 

onkologische

Indikationen

DGKJ und  

päd. Konventgesellschaften

(GNP, GPOH,etc.)

GCT-Dach-
Register 

e.V.

Zielbild Registerbetreiber: Fachgesellschaften

DG-GT: Deutsche Gesellschaft für Gentherapie; DAG-HSZT: Deutsche Arbeitsgemeinschaft für Hämatopoetische Stammzelltransplantation und Zelltherapie e. V. DGHO: Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Medizinische 
Onkologie; DGKJ: Deutsche Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin; DGN: Deutsche Gesellschaft für Neurologie; GNP: Gesellschaft für Neuropädiatrie; GPOH: Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie; GTH:
Gesellschaft für Thrombose und Hämostaseologie  
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• Gemeinsame Governance-Struktur: keine direkte Assoziation an 
eine akademische Institution

• Erstellung einer Charta für Datenzugang und Datennutzung

• Politische Vertretung in Sachen Register- und Plattform-
Maintenance-Finanzierung

• „Maschinenraum“ des Registers wird von den Fachgesellschaften 
gesteuert und speist sich aus den Arbeitsergebnissen von 
INTEGRATE-ATMP

• INTEGRATE-ATMP-Konsortium als Aufbaumitglied und 
Koordinator der Gründungsstruktur

Leitplanken des Gen- & Zelltherapieregisters
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Welche Schritte brauchen wir zum Erfolg

1. Nationales Gen- und Zelltherapieregister als vom BMG legitimiertes, eng 
abgestimmtes Konzept zur Umsetzung der Vorgabe des MFG

✓ Vorteil: schon heute umgesetzt im Rahmen von INTEGRATE-ATMP

✓ ATMP-Register in der Verstetigung als neutraler Verein dafür geeignet

✓ Konsens aller GCT-anwendenden Fachgesellschaften bereits vorhanden

2. Entscheidend: Vergütung der Register-Maintenance-Kosten und der 
Dateneingabe der Zentren über als zukünftige GKV-Regellleistung

-> Rückholung des Geldes über value-based-pricing-Vereinbarung zwischen Hersteller 

und GKV – gemeinsame Arbeit an der Mission!
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Drug list NW

Codes: analog EBMT Register

CART Modul: EBMT Kompatibilität
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Codierung – am Bsp. Infektionen
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Infektionen: CTCAE Grad MedDRA
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Infektionen: CTCAE & Pathogen-Codierung SNOMED


