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| Zusammenfassende Darstellung der Aufgabenstellung,
Voraussetzung und Ziele des Vorhabens sowie des
wissenschaftlichen Standes vor Beginn des Vorhabens

1. Aufgabenstellung

Durch die vertikale Vernetzung sollen die folgenden Ziele verfolgt werden:

1. Erfassung des Therapieerfolges bei HCV-infizierten Patienten, die durch
niedergelassene Arzte oder die Hochschulambulanzen behandelt werden

2. Vergleich mit therapeutischen Ansprechraten, die im Rahmen von Zulassungsstudien
erzielt werden

3. Informationstransfer und Anwendung national und international erarbeiteter evidenz-
basierter Behandlungsrichtlinien

4. Erweiterung der Hep-Net Daten- und Serumbank und erleichterte Identifizierung von
Patientensubgruppen flr Therapiestudien des Hep-Net Study House

5. Qualitatssicherung durch biostatistische Datenanalyse

2. Voraussetzungen

Die Arbeit des Projektes konnte auf eine vertikale Vernetzung mit niedergelassenen
Gastroenterologen (Verbund Gastroenterologisches Qualitatsnetz Hessen; Vorsitzender Dr.
H. Bock, Frankfurt am Main) aufbauen sowie die Arbeit der ersten beiden Modellregionen
~West“ und ,Ost” aufbauen. Wichtige Voraussetzung war auch eine enge Kooperation mit der
Hep-Net Zentrale und dem Hep-Net Studienhaus.

3. Planung des Vorhabens.

Die bereits angegebenen Ziele sollten innerhalb der 2-jahrigen Foérderperiode verfolgt
werden. Die Ausweitung und Auswertung der Online-Datenerhebung war vor allem fur die
erste Halfte des Projektes vorgesehen, ebenso wie die Etablierung der Strukturen der
vertikalen Vernetzung. In der zweiten Halfte des Foérderungszeitraumes steht die Beteiligung
an der Hep-Net Datenbank sowie der Ausbau und die Weiterfihrung der Vernetzung im
Fordergrund, wobei die Angebote der Modellregion (Internetseite, E-Mail Adresse, E-Mail
Verteiler, regelmafige Veranstaltungen, Beteiligung an der Telefonsprechstunde) auch Gber
den Forderzeitraum hinaus weiterverfolgt werden sollen.

4. Wissenschaftlicher Stand vor Beginn des Vorhabens.

Epidemiologischen Studien zufolge leiden 0.5-1% der deutschen Bevdlkerung an einer
chronischen Hepatitis C oder Hepatitis B Virusinfektion. Die aktuell verfiigbaren antiviralen
Therapieformen sind immer noch suboptimal. Eine optimale Therapieadharenz sowie die
genaue Einhaltung von fixen bzw. gewichtsadaptierten Medikamentendosierungen und von
der empfohlenen Therapiedauer insbesondere bei Hepatitis C Infektion ebenso wie die
regelmaRe Untersuchung der Patienten zur Uberwachung des Therapieansprechens und
Testung auf mogliche Resistenzen sowie die Einhaltung der aktuellen Richtlinien bei
Hepatitis B Infektion sind dabei von entscheidender Bedeutung.

5. Zusammenarbeit mit anderen Stellen.

Insgesamt sollte dieses Projekt in Zusammenarbeit mit den Modellregionen wesentlich an
der Weiterentwicklung der vertikalen Vernetzung mitwirken und Strukturen schaffen, auf die
im Rahmen des Hep-Net und auch im Rahmen des neu aufzubauenden europaischen
Netzwerkes VviRgil (EU, 6" framework program) zuriickgegriffen werden kann. Vergleichbares
gilt auch fur die hier aufzubauende Datenbank.
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Il Darstellung der erzielten Ergebnisse und des voraussichtlichen
Nutzens

1. Erzielte Ergebnisse

Als Beitrag zur Versorgungsforschung in der Modellregion Stid-West des Kompetenznetzes
Hepatitis wurde zunachst ausgehend von den Universitatskliniken Homburg/Saar und
Frankfurt am Main eine vertikale Vernetzung mit niedergelassenen Gastroenterologen
(Verbund Gastroenterologisches Qualitatsnetz Hessen; Vorsitzender Dr. H. Bock, Frankfurt
am Main) aufgebaut. Als zentrales Instrument der Modellregion ,Sid-West* erfolgte die
Vernetzung der beteiligten Arzte und die Datenerhebung Uber eine Online-Anwendung mit
Zugriff aller vernetzten Partner per Browser Uber das Internet auf eine zentrale Datenbank.
Auf diese Weise konnten unter Gewahrleistung des Datenschutzes Patientendaten
eingegeben, verschlisselt und flr entsprechende epidemiologische und klinische
Fragestellungen ausgewertet werden (positive Einschatzung der Online-Anwendung bzgl.
Einer sicheren Patientendatentbermittiung durch den Datenschutzbeauftragten des Landes
Hessen).

Die Ergebnisse wurden in der Zeitschrift fir Gastroenterologie publiziert: Behandlungsdaten
von 212 konsekutiven Patienten, die nach Ermessen des behandelnden Gastroenterologen
entweder PeglFN-alfa2a/Ribavirin (n=126) oder PeglFN-alfa2b/Ribavirin (n=86) fir 24
Wochen (Genotyp 2/3) bzw. 48 Wochen (Genotyp 1,4,5) erhielten, wurden prospektiv
analysiert. 24 Wochen nach Therapieende fand sich ein dauerhaftes virologisches
Ansprechen bei 54% der Patienten. Eine univariate Analyse ergab folgende pradiktiven
Faktoren fur ein virologisches Ansprechen: HCV Genotyp 2,3 (p<0.0001), jiungeres Alter
(p<0.0001), normale GGT-Werte bei Therapiebeginn (p=0.003) und problemlose sprachliche
Verstandigung (p=0.023). Das Vorhandensein einer Zirrhose bei Patienten mit Genotyp 1,4,5
Infektion war mit einer ungunstigeren Therapieantwort assoziiert (p=0.025). Die Dosis-
Reduktion von PeglFN-alfa war insbesondere bei Patienten mit HCV-1-Infektion mit einer
erhohten virologischen Rickfallrate assoziiert (p=0.0049). Die arztliche Variationsbreite der
erzielten virologischen Ansprechraten von HCV-1-infizierten Patienten betrug 26-27%.

Die Ergebnisse dieses Pilotprojekts zeigen, dass in der gastroenterologischen
Facharztpraxis die Behandlungseffektivitat mit pegyliertem Interferon alfa und Ribavirin bei
Patienten mit chronischer Hepatitis C vergleichbar zu Ergebnissen aus randomisierten und
kontrollierten Zulassungsstudien ist. Die hier dargestellte Vernetzung ermdéglicht eine
Analyse des Therapieansprechens bei der chronischen Hepatitis C nicht nur anhand virus-
bzw. patientenassoziierten Faktoren sondern auch bezilglich der praxisbezogenen
Behandlungsqualitat. Diese Pilotstudie demonstriert aulerdem die erfolgreiche
Implementierung von Therapiestandards durch ein Behandlungsregister als Ausdruck einer
erfolgreichen horizontalen und vertikalen Vernetzung.

Neben diesem Projekt, trug die Modellregion Siid-West auch Wesentlichen zum Aufbau der
Hep-Net Datenbank bei.

Um die Vernetzung weiter zu verstarken, wurden im Rahmen der Modellregion Sud-West
verschiedene Aktivitaten initilert bzw. koordiniert.

Am 16.3.2005 fand das konstituierende Treffen der Kooperationskliniken der Modellregion
Sud-West in Homburg/Saar statt, auf dem die Ziele innerhalb der Modellregion Sud-West,
sowie ein Konzept zur Umsetzung diskutiert wurden. Auch nach Auslauf der Férderung soll
die Vernetzung im Rahmen der Modellregion weiter gestarkt werden.

Zunachst wurde eine Informationsbroschiire der Modellregion Siid-West fiir Arzte und
Patienten erstellt, die das Kompetenznetz Hepatitis und die Modellregion Siid-West vorstellt
und die gegenseitigen Vorteile einer Zusammenarbeit in der Modellregion Siid-West darlegt.
Uber die einzelnen Kooperationskliniken wurden niedergelassene Praxen in unserer
Modellregion mit dem Ziel einer flachenubergreifenden Rekrutierung von Hep-Net
Mitgliedern angeschrieben. Das Kompetenznetz Hepatitis und die Modellregion Sud-West
wurden vorgestellt und eine Mitgliedschaft im Hep-Net angeboten (Mitgliedschaftsantrag in
der Anlage). Gleichzeitig erfolgten ein Hinweis auf die Teilnahme an der Datenerhebung des
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Hep-Net Dokumentationssystems und auch die Aufforderung zur Rekrutierung von Patienten
in Studien des Hep-Net Studienhauses. Das Kompetenznetz Hepatitis verzeichnete
daraufhin einen deutlichen Zulauf an Mitgliedern aus unserer Modellregion.

Des weiteren wurde eine Internetseite der Modellregion Siid-West erstellt, welche Arzte und
Patienten Uber die Modellregion insgesamt und Uber aktuelle Veranstaltungen informiert mit
entsprechenden Links zur Homepage des Kompetenznetzes Hepatitis und anderen
wichtigen Webseiten. Uber eine E-Mail-Kontaktadresse der Modellregion Siid-West erhielten
wir zahlreiche Fragen von Arzten, Patienten, Angehérigen und Selbsthilfegruppen, welche
umgehend von der Zentrale der Modellregion Sid-West beantwortet wurden.

Uber einen E-Mail —Verteiler der Modellregion Siid-West erhalten Mitglieder alle 3 Monate
ausgewahlte aktuelle Informationen, Leitlinien und Publikationen. Dies hat zum Ziel durch
den vertikalen Informationsaustausch Ergebnisse aus der Forschung und klinischen Studien,
sowie neu erstellte Leitlinien moglichst rasch in die praktische Anwendung zu bringen. Uber
den E-Mail Verteiler werden auch konkrete Ansprechpartner fir Fragen in den
entsprechenden Regionen der Modellregion Stid-West genannt.

Die Grindung der Modellregion Std-West wurde auch Uber mehrere Pressemitteilungen
publik gemacht.

Am 30. November 2005 fand ein Symposium der Modellregion Sud-West mit dem Titel
»Aktuelle Diagnostik und Therapie der viralen Hepatitis“ statt, welches bei den Mitgliedern
reges Interesse fand und gut besucht war. Die Referenten kamen aus den sechs
Kooperationskliniken der Modellregion Stud-West. Auch hierbei wurde die Modellregion Sid-
West mit ihrem Konzept und Zielsetzung vorgestellt.

Innerhalb der Modellregion Sid-West fanden mehrere Arzt-Patientenseminare statt, bei
welchen die Modellregion Std-West des Kompetenznetzes Hepatitis vorgestellt und aktuelle
Informationen  zu  Therapiemdglichkeiten der viralen Hepatiden, sowie zur
Lebertransplantation gegeben wurden. Durch einen Referentenaustausch innerhalb der
Modellregion Sud-West konnten die Veranstaltungen vielfaltig gestaltet werden. Im
Anschluss an die Vortrdge wurden alle Fragen zum Themenkreis Leber beantwortet. Auch
diese Veranstaltungen waren gut besucht.

Uber die vertikale Vernetzung innerhalb der Modellregion Stid-West hinaus beteiligen sich
die Kooperationskliniken der Modellregion Std-West an der Telefonsprechstunde des Hep-
Net. An jedem Mittwoch von 14-16 Uhr werden die Anrufe von Arzten aus unserer
Modellregion entgegengenommen.

2.Voraussichtlicher Nutzen

Eine wirtschaftliche Verwertung ist nicht geplant. Der Nutzen dieses Projektes besteht in der
Vertiefung der vertikalen Vernetzung und dem Aufbau entsprechender Strukturen, um
effektiv auch in internationalen insbesondere europdischen Netzwerken mitarbeiten zu
kénnen. Durch schnellen Wissenstransfer, Informationsaustauch und Beratungsangebote
soll die Behandlung Patienten mit chronischer Hepatitis B und Hepatitis C sowohl bei
niedergelassenen Arzten als auch an Kliniken insgesamt verbessert werden.

Wéhrend der Durchfiihrung des Vorhabens dem ZE bekannt gewordenen Fortschritts
auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen. Selbstverstandlich besteht eine
ahnliche Zielsetzung in der Umsetzung der anderen Modellregionen des Kompetenznetzes
Hepatitis, mit denen eng kooperiert wurde.
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