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Uber Climedo Health

Climedo Health hat sich das Ziel gesetzt, Patienten durch
intelligente Software-Losungen die bestmogliche
medizinische Behandlung zu bieten. Gemeinsam mit Europas
fuhrenden Kliniken haben wir eine innovative cloud-basierte
Plattform zur klinischen Validierung von Medizin- und
Pharmaprodukten entwickelt.

Durch die digitale Vernetzung aller Beteiligten
(Medizinproduktehersteller, Pharma-Unternehmen, CROs,
Kliniken sowie Patienten) ermoglicht Climedo Health seinen
Kunden und Nutzern signifikante Leistungssteigerungen,
Kosteneffizienzen und somit eine beschleunigte Einfuhrung

und Uberwachung medizinischer Innovationen auf dem
Markt.

Mehr erfahren: www.climedo.de.

© Climedo Health GmbH 2021


http://www.climedo.de/

CUREDAT}

S __ ¢ Climedo
Uber Curedatis

Curedatis ist ein Start-up, das den Prozess der klinischen
Evidenz digitalisiert und automatisiert, um Medizinprodukte-,
In-vitro-Diagnostik- und Digital-Health-Unternehmen dabei
zu unterstutzen, die Anforderungen an eine ausreichende
klinische Evidenz gemalf3 der MDR, IVDR und DiGAV zu
erfullen.

Mehr erfahren: www.curedatis.com.
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CUREDATIS ®Climedo
Zusammenfassung

Im Sommer 2021 fuhrten Climedo Health und Curedatis eine Umfrage durch, um die konkreten Herausforderungen von Pharma- und
Medizintechnik-Unternehmen in klinischen Studien zu analysieren. Dabei wurde zwischen den drei Hauptphasen (Planung,
Durchfuhrung und Abschluss) sowie zwischen Studien vor und nach der Marktzulassung unterschieden. Zudem sollte erforscht
werden, welches Potenzial Unternehmen in bestimmten digitalen Technologien sehen und welche Trends im Rahmen klinischer
Studien sie sich in den kommenden Jahren vorstellen konnen.

Die Ergebnisse der 60 Teilnehmer aus ganz Europa zeigten, dass die Durchfuhrungsphase insgesamt die herausforderndste ist, dicht
gefolgt von der Planungsphase. Als besondere Hurden wurden in der Planungsphase fehlendes Personal und Zeitaufwand genannt,
in der Durchfuhrungsphase die Komplexitat des Studienprotokolls sowie die Identifizierung von geeigneten Probanden und in der
Abschlussphase die Datenauswertung und Publikation der Ergebnisse. Hinsichtlich der Bereiche mit dem grof3ten
Digitalisierungspotenzial wurden in der Planungsphase die Machbarkeitsanalyse genannt, in der Durchfuhrungsphase die
Datenerhebung und in der Abschlussphase das Datenmanagement.

Als wichtigste Trends in den kommenden drei Jahren wurden "Minimales on-site Monitoring durch eCRF-Integration in die
elektronische Patientenakte", "dezentrale Studien" und der "massive Einsatz von Wearables" genannt. Obwohl der Grol3teil der
Teilnehmer noch keine dezentralen Studien durchgefuhrt hatte, planten mehr als zwei Drittel von ihnen, sie in den kommenden Jahren
einzusetzen. Aus Sicht der Teilnehmer benotigen wir, um das klinische Studienverfahren zu vereinfachen, "mehr Bereitschaft fur den
Einsatz digitaler Technologien", eine "bessere Kommunikation mit durchfuhrenden Zentren" sowie "klarere Kommunikation der
Anforderungen vom Staat (etwas in Bezug auf Gesetze und Verordnungen)".

Im Vergleich zwischen MedTech- und Pharma-Unternehmen fanden wir abschlie3end interessant, dass Pharma-Unternehmen die
drei Phasen insgesamt fur etwas weniger herausfordernd halten und in fast allen Bereichen der einzelnen Phasen mehr

Digitalisierungspotenzial sehen als es MedTech-Unternehmen aktuell tun.

Bei Fragen oder Anmerkungen finden Sie unsere Kontaktdaten auf der letzten Seite dieser Prasentation.
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Medizintechnik

Berater -
CRO / Dienstleister -
Sonstige l

0% 25% 50% 75% 0% A 50% 5%

Pharma / Biotech

VD

Sonstige

1-50 Mitarbeiter
51-100 Mitarbeiter
101-200 Mitarbeiter
201-500 Mitarbeiter
501-1000 Mitarbeiter
1000+ Mitarbeiter

Vor Marktzulassung
11%

Nach Marktzulassung
12%

Beides
77% © Climedo Health GmbH 2021
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Planungsphase
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Wie lange brauchen Sie typischerweise fur die

Planungsphase?

Vor Marktzulassung

3-6 Monate

7-12 Monate

13-24 Monate

50%

40%

30%

20%

10%

0%
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Nach Marktzulassung

3-6 Monate

7-12 Monate

13-24 Monate
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Welche sind lhre grof3ten Hurden in der
Planungsphase?*

Vor Marktzulassung Nach Marktzulassung

Fehlendes Personal Zeitaufwand

Studienzentren finden Fehlendes Personal

Zeitaufwand Studienzentren finden

Hohe Kosten Hohe Kosten

Studiendokumente erstellen (eCRF) Studiendokumente erstellen (eCRF)

Genehmigung durch Behorde Genehmigung durch Behorde

0% 20% 40% 60% 0% 25% 50% 75%

*Mehrfachnennung moglich
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Was brauchte es lhrer Meinung nach, um dies

Herausforderungen zu uberwinden?*

Vor Marktzulassung

Mehr Personal
Mehr digitale Prozesse

Mehr praktische Erfahrung

Beraterdienstleistungen

Finanzielle Unterstltzung

Unterstitzung durch Behdrden

Trainings

0% 10% 20% 30%

@

Climedo

D

Nach Marktzulassung

Mehr Personal

Mehr digitale Prozesse

Unterstltzung durch Beh6rden

Mehr praktische Erfahrung

Beraterdienstleistungen

Finanzielle Unterstitzung

Trainings
40% 50%

*Mehrfachnennung moglich
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Wie herausfordernd ist die
Planungsphase fur Sie insgesamt?

60%

40%

20%

0%

1 2 3 4 5
Uberhaupt nicht Extrem
herausfordernd herausfordernd

€ Climedo

Bezuglich der mit ithr
verbundenen

bewerten die
Tellnehmer die
Planungsphase mit
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Digitalisierung
In der Planungs-
phase
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Welche der folgenden digitalen Technologien konnen

Sie sich in den kommenden 1-2 Jahren fur die
Planungsphase vorstellen?*

CUREDATY

Zu den
digitalen
Tec h nNo I Og ie N i N d er Planungstools ('Medical Workflows and Patient Journey")

Smart Form Development

Protokoll-Optimierer mit Input von Arzten / Anwendern

zahlen fur die
TEi I nEh mer Recruitment Forecast

Site Performance
Study guide 'Planning phase'

Interoperabilitat

0% 25% 50% 75%

*Mehrfachnennung moglich
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Durchfihrungs-
phase
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Wie lange brauchen Sie typischerweise fur die

Durchfuhrungsphase?

Vor Marktzulassung

40%
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20%

10%

0%
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Nach Marktzulassung
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Welche sind lhre grofd3ten Hurden in der
Durchfuhrungsphase?*

Vor Marktzulassung Nach Marktzulassung

Studienprotokoll zu komplex Passende Patienten finden

Passende Patienten finden Studienprotokoll zu komplex

Hohe Kosten Hohe Kosten
Fehlendes Personal Hohe Datenschutzanforderungen
Zeitaufwand

Zeitaufwand

Haufige Protokoll-Anpassungen Fehlendes Monitoring-Tool

0% 25% 50% 75% 0% 20% 40% 60%

*Mehrfachnennung moglich
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Was brauchte es lhrer Meinung nach, um diese
Herausforderungen zu uberwinden?*

Vor Marktzulassung Nach Marktzulassung

Motivierte Zentren und Patienten Motivierte Zentren und Patienten

Mehr digitale Prozesse Mehr digitale Prozesse
Mehr praktische Erfahrung Unterstitzung durch Behorden
Mehr Personal Mehr praktische Erfahrung
Trainings Beraterdienstleistungen
Beraterdienstleistungen

Finanzielle Unterstitzung

Unterstiutzung durch Behorden Trainings

0% 20% 40% 60% 80% 0% 25% 50% 75%

*Mehrfachnennung moglich
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Wie herausfordernd ist die
Durchfuhrungsphase fur Sie insgesamt?
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€ Climedo

Bezuglich der mit ithr
verbundenen

bewerten die
Tellnehmer die
Durchfuhrungsphase
mit
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Digitalisierung
INn der
Durchfihrungs
-phase
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Digitalisierungspotenzial in der
Durchfuhrungsphase*

Das grof3te
Digitalisierungs-
potenzial in der

Datenerhebung

Kommunikation mit Patienten

Durchfuhrungs-
phase wird in der

Monitoring

Patienten-Compliance, -bindung und -motivation

gesehen.

Patientenrekrutierung

*Mehrfachnennung moglich
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Welche der folgenden digitalen Technologien
konnen Sie sich in den kommenden 1-2 Jahren

Zu den digitalen fur die Durchfuhrungsphase vorstellen?*

Technologien in der
Zukunft der Daten aus der elektronischen Patientenakte einbinden

CUREDAT}

Schnittstellen fur einen zentralisierten Datenaustausch

zahlen fur die
Teillnehmer die

Automatisierte Datenvalidierung & -bereinigung
Automatisierte Uberprifung der Eignung von Patienten
Telehealth-Losungen um On-Site-Visiten zu verringern
Smart Form Development

Automatisierte Benachrichtigungen und Edit Checks

KI far Mustererkennung

0% 25% 50% 75%

*Mehrfachnennung moglich

© Climedo Health GmbH 2021




CUREDAT!S ® Climedo

Abschlussphase
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Wie lange brauchen Sie typischerweise fur die
Abschlussphase?

Vor Marktzulassung

1-6 Monate

7-12 Monate

13-24 Monate

715%

50%

25%

0%

Nach Marktzulassung

1-6 Monate 7-12 Monate 13-24 Monate
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Welche sind Ihre grof3ten Hurden in dieser Phase?*

Vor Marktzulassung Nach Marktzulassung

Datenauswertung Publizieren der Ergebnisse

Publizieren der Ergebnisse Zeitaufwand

Hohe Kosten Datenauswertung

Fehlendes Tool fur die Auswertung Hohe Kosten

Fehlendes Personal Fehlendes Personal

Zeitaufwand Fehlendes Tool fur die Auswertung

0% 20% 40% 60% 0% 20% 40% 60% 80%

*Mehrfachnennung madglich
© Climedo Health GmbH 2021
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Was brauchte es Ihrer Meinung nach, um diese
Herausforderungen zu uberwinden?*

Vor Marktzulassung Nach Marktzulassung

Mehr digitale Prozesse Mehr digitale Prozesse

Mehr Personal Mehr Personal

Beraterdienstleistungen Mehr praktische Erfahrung

Trainings Beraterdienstleistungen

Mehr praktische Erfahrung Finanzielle Unterstltzung

Finanzielle Unterstltzung

Trainings

Unterstitzung durch Behorden Unterstitzung durch Behérden

0% 20% 40% 60% 0% 20% 40% 60%

*Mehrfachnennung madglich
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Wie herausfordernd ist die Abschlussphase
far Sie iInsgesamt?

60%

40%

20%

0%

1 2 3 4 5
Uberhaupt nicht Extrem
herausfordernd herausfordernd

€ Climedo

Bezuglich der mit ihr
verbundenen

bewerten die
Tellnehmer die
Abschlussphase mit
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Digitalisierung In
der Abschluss-
phase
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Wie hoch schatzen Sie auf einer Skala von 1-5 das
Digitalisierungspotenzial fur folgende Bereiche der
Abschlussphase ein?*

patenmanagement Das grofidte
N Digitalisierungs-
potenzial in der
Statistische Auswertung A b SC h I USS p h ase
Datenbank-Freeze wird rm
Abschlussbericht
gesehen.

Veroffentlichung

*Mehrfachnennung madglich
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ZU den digitalen
Technologien In der
Zukunft der

zahlen

sowle

® Climedo
Welche der folgenden digitalen Technologien

konnten Sie sich in den kommenden 1-2
Jahren fur die Abschlussphase vorstellen?*

Digitale Tools fur die Auswertung

Digitale Archivierung von Studiendaten

Optimierungsanalyse fur weitere Studien

Wegweiser 'Erstattung’

KI fir Mustererkennung

Studienwegweiser 'Abschlussphase’

0% 25% 50% 5%

*Mehrfachnennung madglich
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Blick in die
Zukunft
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Was werden Ihrer Meinung nach die pragendsten Trends
INn klinischen Studien in den kommenden drei Jahren sein?*

Minimales on-site Monitoring durch eCRF

Dezentrale oder virtuelle Studien

Massiver Einsatz von Wearables

Patientenorientierung

Adaptives Studiendesign

Kl als Entscheidungsunterstitzung

0% 25% 50% 75% 100%

*Mehrfachnennung mdéglich

€ Climedo

halten "

far
den pragendsten
Trend In klinischen
Studien.
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Haben Sie bereits Erfahrungen mit
dezentralen oder virtuellen Studien?

Ja
21%

haben noch

mit
dezentralen oder
virtuellen Studien.

79%
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Wenn ja, welche Erfahrungen haben Sie mit
dezentralen Studien gemacht?*

75%

Als grof3te Vorteile
von dezentralen

50% .
Studien wurden

25%

(75%),

0%

(75%) und
vereinfachte

(50%) genannt.

*Mehrfachnennung madglich
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Wenn nein, planen Sie in den nachsten drel
Jahren, dezentrale Studien durchzuflihren?

Unsicher
17%

planen, in den

dezentrale
Studien
durchzufuhren. T;;;;

Ja
66%
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Was muss lhrer Meinung nach geschehen, um das klinische
Studienverfahren fur Ihr Unternehmen zu vereinfachen?*

Mehr Bereitschaft flr Einsatz digitaler Technologien

Bessere Kommunikation mit Zentren

Klarere Kommunikation der Anforderungen durch den Staat

Weniger Blrokratie seitens der Behdrden

Patienten mehr in den Mittelpunkt riicken

0%

*Mehrfachnennung moglich

25%

50%

75%

glauben, dass wir eine
grof3ere Bereitschaft
fur den

benotigen, um das
klinische Studien-
verfahren zu
vereinfachen.
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tel:+491759508654

