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"l Patientenorientiert und digital - die
Zukunft der klinischen Studie (2022)

Im Herbst 2022 haben die beiden Software-Unternehmen Climedo und
Trialflow zu einer gemeinsame Umfrage uber digitale und patientenorientierte
Anwendungen in klinischen Studien eingeladen. Die globale Umfrage richtete
sich an Studiensponsoren aus Medizintechnik, Pharma sowie an a * Climedo
Auftragsforschungsinstitute und Studienzentren. Dabei sollte
herausgefunden werden, inwieweit dezentrale und patientenorientierte
Elemente bereits in Studien eingesetzt werden, welche Herausforderungen
sich dadurch ergeben und wie die Zukunft klinischer Studien aussieht.

Die Zukunft der klinischen
Studie -
patientenorientiert,
dezentral, digital?
Umfrageergebnisse

BERANCHENUMFRAGE

Insgesamt gab es 46 Teilnehmer:innen, von denen 17 in Studienzentren tatig
waren und 27 bei Sponsoren. Der Grol3teil der Befragten kam aus
Unternehmen mit Gber 500 Mitarbeiter:innnen.

Die Ergebnisse zeigen, dass die Befragten bereits diverse digitale
Anwendungen wie ePRO, Info-Videos Wearables und Telemedizin einsetzen.
Zugleich stehen sie noch einigen Herausforderungen gegenuber — bei Zentren
wurde hier vor allem Personalmangel genannt und bei Sponsoren die
Patientenrekrutierung. Mit Blick in die Zukunft sehen sowohl Zentren als auch
Sponsoren das grofdte Potenzial im elektronischen Dokumentenmanagement,
in digitalen Schnittstellen, in der Telemedizin und im eConsent.
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1-50 Mitarbeitende
51-100 Mitarbeitende
101-500 Mitarbeitende

501-1000 Mitarbeitende
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Medical Affairs
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klinische Forschung

Produktmanagement
Arzt oder Arztin
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Welche dezentralen Elemente nutzen Sie
bereits in lhren klinischen Studien?*

ePA

ePRO

Info-Videos

nutzen bereits
und

eConsent
Telemedizin/ -visiten
Wearables

Flying Nurses

setzen auf

Patienten-Chatrooms

Sonstiges

0% 20% 40% 60%

*Mehrfachnennung moglich
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Ganze 37% der
Befragten geben an,
o [o [

vollstandig sind,
wahrend 32% von

berichten.

> 95%

> 90%

> 80%

< 80%

® Climedo

Welcher Anteil lhrer von Patient:innen
berichteten Daten sind in der Regel
vollstandig?
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Wo rekrutieren Sie lhre Patient:innen am

effizientesten?*
100
/5 .
rekrutieren am
effizientesten
50
direkt.
25
A AT -
0
Rekrutierungs- Apotheken Werbung durch den Direkt beim Arzt/
agenturen Studiensponsor Zentrum
*Mehrfachnennung moglich
Zentren © TrialFlow GmbH 2022

© Climedo Health GmbH 2022



(‘ Trialflow ® Climedo

Welcher Anteil lhrer Patient:innen kommt
uber digitale Kanale?

der Zentren bekommt
bereits
uber
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Welche Aspekte sind lhnen im Set-up
lhrer klinischen Studien besonders
wichtig?*

Als wichtigste Aspekte

wurden eine

Patientenorientierte Studie

ein

Schnelles Aufsetzen der Studie
Geringer Onboarding-Aufwand

sowie ein

Kostengunstige Durchfuhrung

genannt.

Verwendung moderner Technologie

0 25 50 75

*Mehrfachnennung maoglich
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Sicht der
Studienzentren -
Herausforderungen
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Was sind lhre grof3ten
Herausforderungen in klinischen
Studien?*

Die 3 grofdten
Herausforderungen
sind

75

*Mehrfachnennung moglich
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Was benotigen Sie, damit Sie digitale
Tools (noch) nutzbringend(er) in Ihren

. _ . Studien einsetzen konnen?*
Uber die Halfte der

Befragten benotigen Mehr Budget

Mehr Personal
un d Bestimmte Fachkenntnisse

Ansprechpartner/Berater

Unterstutzende
Sponsoren

Mehr Zeit

Transparenz bzgl.
geeigneter Anbieter

Sonstiges

Glaube nicht an den
Erfolg von digitalen Tools

o
N
o
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Sicht der
Studienzentren -
Trends und
Perspektiven

© TrialFlow GmbH 2022
© Climedo Health GmbH 2022




(‘ Trialflow

der Befragten sehen
Im

das
grof3te Potenzial.

® Climedo

In welcher der genannten Technologien

sehen Sie das hochste Zukunftspotenzial?*

Elektronisches
Dokumentenmanagement

Telemedizin/ -visiten

Digitale Schnittstellen
zwischen Sites, Vendoren
und Sponsoren

eConsent

Digitale Kostenerstattung
fur Patient:innen

ePRO

Datenbanken fur digitale
Zentrenakquise

Wearables

0 25 50 /5 100
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Wie planen Sie zukunftig, Patient:innen
zu rekrutieren?*

100

75

der Befragten planen

50

auch zukunftig die
Rekrutierung

25
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“Nutzerorientierte digitale Anwendungen fuhren
zu zufriedeneren Studienteilnehmer:innen”

Stimme nicht zu
16%

glauben, dass

Stimme weder zu noch nicht zu
21%

Stimme zu
63%
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“Firmen, die Patientenorientierung fur
wichtig halten, haben eine erhohte
Patienten-Compliance”

Stimme nicht zu
11%

der Befragten stimmen
zu, dass

Stimme weder zu noch nicht zu
21%

aufweisen.

Stimme zu
68%
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“Der Einsatz dezentraler Elemente spart
Ressourcen”

Von den Befragten
stimmen

Stimme nicht zu
21%

zu, dass der

Stimme zu
47 %

Stimme weder zu noch nicht zu
32%
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“Durch dezentrale Elemente lief3en sich
Patient:innen leichter rekrutieren”

Stimme nicht zu
21%

Stimme zu
47%

Stimme weder zu noch nicht zu
32%

Zentren

€ Climedo

der Befragten stimmen

zu, dass sich
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Uber die

der Befragten
stimmt zu, dass

fuhren.

® Climedo

"Der gezielte Einsatz digitaler Elemente
fuhrt zu hoherer Datenqualitat und
korrektem Reporting"”

Stimme nicht zu
21%

Stimme weder zu noch nicht zu

16% Stimme zu

63%
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“Die Reduktion von administrativen
Aufwand von Studienzentren sorgt fur
eine schnellere Studiendurchfuhrung”

Stimme nicht zu

15% der Befragten stimmen
zu, dass

Stimme weder zu noch nicht zu
11%

ermoglicht.

Stimme zu
74%

© TrialFlow GmbH 2022

Zentren © Climedo Health GmbH 2022




(‘ Trialflow ® Climedo

Was wunschen Sie sich von Sponsoren?*

Konstante und klare
Ansprechpersonen

wunschen sich Transparente und planbare

Zeithorizonte bzgl. der
Zentrenauswabhl, Initilerung
und Start

In
der Kommunikation
mit Sponsoren.

Klare und fruhzeitige
Kommunikation des
vollumfanglichen Aufwands
der Studiendurchfuhrung

Sonstiges

0 25 50 75 100

*Mehrfachnennung moglich
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Welche dezentralen Elemente nutzen Sie
bereits in lhren klinischen Studien?*

Wearables
Telemedizin/ -visiten
ePRO

Info-Videos
eConsent

ePA

Sonstiges

Flying Nurses

Patienten-Chatrooms

0 10 20

*Mehrfachnennung moglich
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Welcher Anteil lhrer von Patient:innen
berichteten Daten sind in der Regel
vollstandig?

> 95%

der Befragten

geben an, dass > 90%

der berichteten > 80%
Daten vollstandig
sind. < 80%

0% 10% 20% 30% 40% 50%
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Wo rekrutieren Sie lhre Patient:innen am

effizientesten?*
100
/5 -
rekrutieren am
effizientesten
50
direkt.
25
— I
0
Sonstiges Rekrutierungs- Werbung durch den Direkt beim Arzt/
agenturen Studiensponsor Zentrum
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Welcher Anteil lhrer Patient:innen kommt
uber digitale Kanale?

Die meisten

Sponsoren
rekrutieren (noch) 0%
nicht uber

20%

40%

80%

0% 20% 40% 60%
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Welche Aspekte sind lhnen im Set-up
lhrer klinischen Studien besonders
wichtig?*

Schnelles Aufsetzen der Studie

Als wichtigste Aspekte

e g wurdenen

sowie eine

Patientenorientierte Studie

Geringerer Onboarding-
Aufwand flur Zentren

Vereinfachter Conduct _
0

genannt.

Verwendung moderner Technologie

25 50 75

*Mehrfachnennung maoglich
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Was sind lhre grof3ten
Herausforderungen in klinischen Studien
(unabhé’mgig von der Rekrutierung)?*

Die 3 grofdten
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Uber die Halfte der
Befragten
benotigen
und
benotigen

Sponsoren

® Climedo

Was benotigen Sie, damit Sie digitale
Tools (noch) nutzbringend(er) in lhren
Studien einsetzen konnen?*

Mehr Budget

Transparenz bzgl.
geeigneter Anbieter

Mehr Zeit

Mehr Personal

Unterstlutzende Zentren

Besseres Verstandnis der Anbieter
zu Bedurfnissen der Patient:innen
& Clinical Professionals

Ansprechpartner/Berater

Sonstiges

Glaube nicht an den Erfolg
von digitalen Tools

0% 20% 40% 60%

*Mehrfachnennung moglich
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Sicht der
Sponsoren —
Trends und
Perspektiven
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In welcher der genannten Technologien
sehen Sie das hochste Zukunftspotenzial?*

Elektronisches
Dokumentenmanagement

Telemedizin/visiten

eConsent

Digitale Schnittstellen zwischen
Sites, Vendoren & Sponsoren

Wearables

ePRO

Datenbanken fur digitale
dCIS Zentrenakquise

EHR

Digitale Kostenerstattung
fur Patient:iinnen

Patienten-Chatrooms

der Befragten sehen
Im

grof3te Potenzial.

Flying Nurses
0% 25% 50% 75%

*Mehrfachnennung moglich
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Wie planen Sie zukunftig, Patient:innen
zu rekrutieren?*

100

der Befragten planen,

auch zukunftig die
Rekrutierung
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“Nutzerorientierte digitale Anhwendungen fuhren
zu zufriedeneren Studienteilnehmer:innen”

75%

glauben, dass

50%

25%

fuhren.

Stimme zu Stimme weder zu noch nicht zu Stimme nicht zu
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“Firmen, die Patientenorientierung fur
wichtig halten, haben eine erhohte
Patienten-Compliance”

Stimme nicht zu
7%

Stimme weder zu noch nicht zu
15%

Stimme zu
78%

Sponsoren

€ Climedo

der Befragten stimmen

ZUu, dass

aufweisen.
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“Der Einsatz dezentraler Elemente spart
Ressourcen”

Von den Befragten
stimmen

50%
40%

30%

zu, dass der

20%

10%

Stimme zu Stimme weder zu noch nicht zu Stimme nicht zu
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“Durch dezentrale Elemente lief3en sich
Patient:innen leichter rekrutieren”

Stimme nicht zu
8%

Stimme zu
33%

Stimme weder zu noch nicht zu
59%

Sponsoren

€ Climedo

der Befragten sind sich
nicht sicher, ob sich
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"Der gezielte Einsatz digitaler Elemente
fuhrt zu hoherer Datenqualitat und

- _ korrektem Reporting”
Uber die

Stimme nicht zu
4%

der Befragten stimmt

zu, dass

Stimme weder zu noch nicht zu
33%

und

Stimme zu
63%
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“Die Reduktion von administrativen
Aufwand von Studienzentren sorgt fur
eine schnellere Studiendurchfuhrung”

Stimme nicht zu
11%

Stimme weder zu noch nicht zu
4%

Stimme zu
85%

Sponsoren

€ Climedo

der Befragten stimmen

zu, dass
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wunschen sich

Zentrum in die
Srudie aufgenommen
werden konnen.

Sponsoren

® Climedo

Was wunschen Sie sich von Zentren?*

Verldssliche
Schatzungen, wie viele
Patien:innen vom
Zentrum aufgenommen
werden konnen

Intensiver vorbereiteter
Vertragskatalog

Genauere Spezifikationen
der Anforderungen

Sonstiges

0% 25% 50% /5%  100%

*Mehrfachnennung moglich
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Uber Climedo

Climedo bietet eine digitale Plattform fur hybride klinische
Studien und Beobachtungsstudien. Die einfach zu bedienende,
modulare und sichere Software-Losung fur Datenmanagement
umfasst elektronische Datenerhebung (EDC), ePRO, eCOA und
Telemedizin. Damit konnen Pharma- und
Medizintechnikunternehmen ihre medizinischen Innovationen
nach MarkteinfUhrung effizienter validieren und Real-World Data
in dezentralen Umgebungen erfassen. So werden Studien
beschleunigt, Kosten gespart, Datenfluss und -qualitat verbessert
und gleichzeitig innovative Studiendesigns gefordert. Durch die
nahtlose Vernetzung aller Beteiligten (Industriepartner,
Studienzentren, Arzt:iinnen und Patient:iinnen) in einem cloud-
basierten System revolutioniert Climedo die klinische Forschung
und macht Studien einfacher zuganglich und
patientenorientierter.

Mehr erfahren: www.climedo.de.

® Climedo

& Product Suppot (MedTech ) FSettings @ Auta lagoutin 15 min

B Prodect Tpport Mecflmb ) Slettnge QAo ogod in 1 min
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Uber Trialflow

Trialflow verbessert die Kollaboration zwischen Sponsoren, Sites und
Vendoren im Rahmen von klinischen Studien, um so Marktzulassungen zu
beschleunigen. Die digitale Kollaborationsplattform ermoglicht einen
reibungslosen Ablauf der Planung und Koordination in der Study-Startup-
Phase und schafft daruber hinaus ein solides Fundament fur die
Studiendurchfuhrung. Auf dem Weg zu einer solchen vollumfanglichen
Kooperationsplattform bietet Trialflow heute bereits zwei Produktservices
an. Trialflow bringt Sponsoren und Sites zusammen. Durch
datengetriebene Matching-Urozesse werden die passenden Partner fir
konkrete Studien identifiziert und anschliel3end der Auswahlprozess der
Sponsoren durch Feasibility-Prufungen unterstutzt. Zudem ermoglicht
Trialflow mit seiner Kreditkartenlosung eine effiziente Patient:innen-
Entschadigung, indem es Zentren befdhigt, diese selbststandig und
regelbasiert abzuwickeln. Fur weniger administrativer Aufwand und mehr
Zeit am Patienten und eine schnellere Marktzulassung.

Mehr erfahren: www.trialflow.io.
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www.trialflow.io
www.climedo.de
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