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Disclosures

Ute Quante, erklart keine Interessenskonflikte.

Alexander Stahmann hat keine personlichen finanziellen Interessen offenzulegen,
auler dass er die Leitung des deutschen MS-Registers innehat. Dieses erhalt (Projekt-)
Finanzierungen von einer Reihe von offentlichen und unternehmerischen Sponsoren,
darunter zuletzt:

— Innovationsfond (G-BA), — Bristol Myers Squibb,

— Deutsche Rentenversicherung, — Merck Healthcare Germany GmbH,
— Novartis Pharma GmbH,

— DMS Stiftung, — Roche Pharma AG and
— DMSG Bundesverband, — TG Therapeutics

— DMSG Landesverband Thiiringen,
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Multiple Sklerose (MS)

* eine chronisch-entzundliche
Erkrankung des zentralen

Nervensystems MS-Verlaufsform

msregister

en

 schatzungsweise mehr als
300.000 MS-Erkrankte in
Deutschland M

* beginnt meist im frihen -
Erwachsenenalter

* Frauen sind haufiger betroffen ‘ ‘

* bisher nicht heilbar

* MS-Symptomatik sehr individuell
und variabel

RRMS SPMS

1 Akmatov MK, Holstiege J, Dammertz L, Kohring C, Miller D. Entwicklung der
Pravalenz diagnostizierter Autoimmunerkrankungen im Zeitraum 2012-2022.
Zentralinstitut fur die kassenarztliche Versorgung in Deutschland (Zi).
Versorgungsatlas-Bericht Nr. 24/05. Berlin 2024.
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In Ermangelung belastbarer Daten zur MS in Deutschland initiierte die E msg
DMSG im Jahr 2001 das deutschlandweite MS-Register um: B Muitile Skerose

B Gesellschaft
B Bundesverband e.V.

verlassliche Daten zur MS zu erfassen
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In Ermangelung belastbarer Daten zur MS in Deutschland initiierte die E msg

DMSG im Jahr 2001 das deutschlandweite M S-Register um: B Vliple SKierose
B Gesellschaft
B Bundesverband e.V

verlassliche Daten zur MS zu erfassen Oo

Wissenslicken hinsichtlich der MS und
der Versorgungssituation zu schliessen
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In Ermangelung belastbarer Daten zur MS in Deutschland initiierte die E msg

DMSG im Jahr 2001 das deutschlandweite MS-Register um: B Mutipia Skirose
B Gesellschaft
B Bundesverband e .V

verlassliche Daten zur MS zu erfassen Oo

Wissenslicken hinsichtlich der MS und
der Versorgungssituation zu schliessen

die Behandlungs- und Versorgungs-

situation von MS-Patienten zu verbessern L1
MS—Schwerpuntzentren

L @)

MS-Rehabilitationszentren
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. msregister
Versorgungsmonitoring

A Impact of the updated MRI-Guidelines: real-world data P1472
msregISter on gadolinium-based contrast agent usage in Germany

David Ellenberger?, Maximilian Bardo', Niklas Frahm?, Mathia Kirstein', Melanie Peters'2, Alexander Stahmann?, Peter
Flachenecker?, Tim Friede?, Kerstin Hellwig®, Dagmar Krefting®, Michaela Mai?, Clemens Warnke®, Uwe K. Zettl?, Marc Pawlitzki'®

"
m s re I Ste r . ool
Dovelopment gGmbH [MSFP), Hannover, Germany. ’
[DMSG), Hamover, Germany.

Research (GIV]), Hamnover, Germany Neurology, Gologne, Germany
> Neurological Rehabiitation Center Quallenhof, Bad Widbad, Germany. rof 3
Gatingen, Gormany Rostock, Germany.

5 St. Josef Hospita, Ruhr Uriversity, Department of Neurology, Bochum, Germany.

Dissoldort, Gormany

Background
= Magnetic Resonance Imaging (MRI) plays a crucial role in diagnosing and monitoring multiple sclerosis (MS)
= Gadolinium-based contrast agents (Gd) are administered intravenously = visualize new (<6 weeks old) or active cranial or

iefar spinal lesions in T1-weighted images
m s reg I Ste r = Safety concerns exist due to potential accumulation and side effects of contrast agents
H H H H = International guidelines were recently adapted (2021) = limiting Gd use to cases where additional benefit is expected
= = I e e rs o rg u n gs S I t u a t I o n I m (confirming MS diagnoses or when no suitable reference MRI is available)
Multiple Sklerose Register Objectives Methods

= Toinvestigate the impact = Inclusion: patients with MS (PwMS) who underwent MRI examinations reported in the German

hi ischen Vergleich
t of the 2021 MAGNIMS- MS Register (GMSR) since 2019
der DM SG BU ndesverband e V I S o r I Sc e n e rg e I c CMSC-NAIMS = The freq of Gd administration was analyzed by generalized additive models with
z B ) ) ) recommendations on the calendar year as a continuous, possibly nonlinear effect, stratified by the location, i.e. cranial /
Versorgung mit symptomatischen Therapieformen 2006 vs. 2016 use of MR on Gd use spinal / combined cranial and spinal

Results
= Data from 12,833 PWMS who had 23,934 documented MRI visits from

100%
90%

80% l 2019 to 2024 & 15,574 cranial only, 3,825 spinal only and 4,469 e
cranial + spinal combined (Fig. 1 s
70% S oenes (e
6 = « Figure 1. Venn diagram of MRI examinations
0% since January 1, 2019 by type: cranial vs. spinal
50% 1622 separated by with vs. without contrast agent
40% administration. *There are 66 MRI examinations in
which both a cranial and a spinal MRI were
3 performed, but Gd was only used in one type of
20% MRI (Gd may have been given between bolh
MRI). These rare cases were excluded from
10% further analyses.
Disease Duraton (Years)

%

Q
X
Ga administration (%)

Q
X

Q

Figure 3. Frequency of contrast agent
<« Figure 2. ‘administration in MRI examinations broken down
Frequency of Gd by typeflocation of examination and duration of
administration  in disease. The shaded areas represent the
MRI examinations corresponding 95% confidence intervals.
by type/location of
examination and Monitoring heterogeneity among centers
calendar  year.
The shaded areas
represent the
associated  95%

® unbehandelt m medikament&se Therapie nicht medikamentdse Therapie mu{'ﬁdelnce
. ) ) ) . . intervals.
= Kombi med. & nicht-med. Therapie ® unbehandelt m medikamentdse Therapie F T ) Y
Vorgestellt auf der DGN 2017: Zettl et al Cardryear

2006
2016
2006
2016
2006
2016
2006
2016
2006
2016
2006
2016
2006
2016
2006
2016

Fatigue Spastik Miktion Ataxie/ Schmerzen kognitive Depression Defékation
gestort Tremor Stérungen gestort

Ga aamnsirston ()
g

B

E——

= Early 2020 - early 2024: Almost linear decrease of frequency of
cranial (74.2% < 41.16%, p<0.001), spinal (78.2% = 39.2%,
p<0.001) and combined MRI exams (81.8% = 59.0%, p<0.001) with
Gd use (Figure 2) Figure 4. Frequency of Gd use in cranial MRI
o . examinations on a per center level. The figure shows a

= Greatest reduction in Gd use within the first 5 years of the disease sample of the 5 centers (C1-C5) with the largest amount

(Figure 3) of cranial MRI conducted. In a logistic model the
= Progression of contrast agent reduction may exhibit variability heterogeneity (random effect) was found to be
between MS centers (Figure 4) statistically significant (p<0.001).

[T S R PF N CE SR E R FE

Calodoryoar

Conclusions
= Highly significant decline in the proportion of Gd administration during cranial and spinal MRI examinations from 2019 onwards
= Swift adoption of the international consensus guidelines in the German healthcare setting
= Reasons for the current use of Gd in more than 1/3 of MRI remain to be further investigated
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Probability of no treatment

Versorgungs-/Therapiemonitoring
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Therapeutic Advances in Neurological Disorders
Volume 17, 2024

‘© The Author(s), 2024, Article Reuse Guidelines
‘https://doi org/10.1177/17562864241233044

SageJournals

Original Research © ®
Disease-modifying therapy initiation patterns in
multiple sclerosis in three large MS populations

Alexander Stahmannl, Elaine Craigz, David Ellenberger3, Firas Fneish“, Niklas Frahm (2 5,
Ruth Ann Marrie (2 6, Rod Middleton [+ 7, Richard Ninlmlxss’g, Jeff Rudgersm, Clemens
Warnkell, and Amber Salter (%) 12

p—
zX

Proportion of patients
on first DMT

THERAPEUTIC ADVANCES in
Neurological Disorders

msregister

Original Research

Treatment switches of disease-modifying
therapies in people with multiple sclerosis:
long-term experience from the German MS

1.00 Registry
Niklas Frahm', David Ell ger, A Firas Fneish, Daniel Liiftenegger,
Hans C. Salmen, Ksenija Schirduan*, Tom P. A. Schaak, Peter Flachenecker,

075 g Christoph Kleinschnitz, Friedemann Paul, Dagmar Krefting, Uwe K. Zettl,
Melanie Peters* and Clemens Warnke*

i R ,

0.251 ' First DMT initiation period

’ p < 0.0001 i 2014-2017
0.001 i 2018-2021
0 1 2 3 4 5

Ozanimod Real-World Safety - A Post-Authorisation Multi-

Years since DMT start

National Long-term Non-Interventional Study (ORION)

First published: 14/12/2021

EU PAS number: EUPAS44615

PASS information

Last updated: 05/07/2024

Ther Adv Neurol Disord
2024, Vol 17: 1-17

DOI: 101177/
17562864241239740

Title

A Long-Term Observational Study of the Safety of

Ublituximab Patients with Relapsing Multiple Sclerosis in a

Real-World Setting (ENLIGHTEN)

Protocol version identifier

3.0
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In Ermangelung belastbarer Daten zur MS in Deutschland initiierte die E msg

DMSG im Jahr 2001 das deutschlandweite MS-Register um: B Mutiple Skierose
B Gesellschaft
B Bundesverband e.V

verlassliche Daten zur MS zu erfassen Oo

Wissenslicken hinsichtlich der MS und
der Versorgungssituation zu schliessen
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msregister

Unser Beitrag zur:

VERBESSERUNG DER BEHANDLUNGS- UND
VERSORGUNGSSITUATION DER MS

13.05.2025 © 2025 MSFP | Patientenregister: Auftrag und Nutzen aus Sicht einer Patientenorganisation | Registertage 2025 11



msregister
Plattform fliir die Forschung °

MS-Zentrum e
o MS-Schwerpunktzentrum =~ =~

+ MS-Rehabilitationszentrum
>3 \ 3 [ ]

e Rekrutierung +

* Nachverfolgung nach RCT-Ende s 3 # .
e Register-basierte Studien % S S
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IQWIG @I—IARITE Emsg

B Multiple Sklerose
B Gesellschaft
B Bundesverband e V.

MS-Initiative 2.0
AKTIVITATEN DES MS-REGISTERS
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A20-60 IQWiG-Bericht

IQWiG

Viele Fragen, die den Betroffenen wichtig
sind, konnen in diesem Vorbericht nicht
beantwortet werden, weil es an Evidenz
fehlt: Bei den untersuchten Wirkstoffen
endete die Forschung meist nach der
Zulassung.

Vergleichende Untersuchungen, etwa in
registerbasierten RCTs, konnten diese
Forschungsliicke aber schlieRBen. Und eine
gesetzliche Regelung zur Finanzierung
kénnte zu solchen Studien auch nach der
Zulassung motivieren —fiir eine gute
Patientenversorgung.

Alemtuzumab, Cladribin, Dimethylfumarat,
Fingolimod, Natalizumab, Ocrelizumab,
Ofatumumab, Ozanimod, Ponesimod und
Teriflunomid zur Behandlung Erwachsener
mit hochaktiver schubférmig remittierender

multipler Sklerose . ) ]
Thomas Kaiser, Leiter des IQWIiG, zum
Vorbericht Inmunmodulatoren bei -

4/2023

| ABsCHWsSBERICHT | | | |
HEN EENEEENEEEEE

Projekt: A20-60 Version: 1.0 Stand: 30.08.2023 |QWiG-Berichte — Nr. 1625

Quellen: IQWiG, A20-60 ISSN 1846-2500;
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Bisherige Deeskalationsstudien bei msregister
multipler Sklerose

* Primar Patienten auf Klasse | Therapien eingeschlossen
* Deeskalation == Ende der Therapie

* 1 Abgeschlossen: Nichtunterlegenheit konnte nicht gezeigt
werden

* 1 Abgebrochen: Reaktivierung der MS in der Absetzgruppe
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msregister
Unbeantwortete Fragen

Ublituximab <

Abbildung D1: Therapiealgorithmus bei Ersteinstellung/Therapieanpassung PY D e e S ka | at i O n VO n T h e r-a p i e n d e r-
Schubférmig remittierende MS Katego r| en 2 un d 3
Klinisch isoliertes Syndrom
immuntherapie Abwarten * Deeskalation # Absetzen
e — Kat3 ->Kat 2 oder 1
________ — Dosisreduzierungen
Kategorie 3 Kategorie 2 | Kategorie 1 | Keine Therapie
Kierstueiva Codribin || Dimethylfumarat/ ! eqelmtiae — Intervallstreckungen
Natalizumab Fingolimod I Diroximelfumarat | klinische
Ocrelizumab Ozanimod : Glatirameroide [ tomg;?agﬂrﬁ_sche . .
0 e e | Kontrolle * Monitorin g von
|
: !

Krankheitsaktivitat

anhaltende Krankheits-
aktivitat3

— Neue Biomarker nutzen zur

Quelle: Hemmer et al, Living Guideline zur Diagnostik und Therapie der MS, 2024 Thera plesteueru ng
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In Ermangelung belastbarer Daten zur MS in Deutschland initiierte die E msg

DMSG im Jahr 2001 das deutschlandweite MS-Register um: o Mustpr Skieross
B Gesellschaft
B Bundesverband e.V

verlassliche Daten zur MS zu erfassen

Wissensliicken hinsichtlich der MS und
der Versorgungssituation zu schliessen

" WORK
IN

die Behandlungs- und Versorgungs-
PROGRESS

situation von MS-Patienten zu verbessern

MS—Schwerpuntzentren

L @)

MS-Rehabilitationszentren
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Wie ,,Dokumentation” die Versorgung msregister
verandert

"What will be evaluated will be done”

Prof. Jan Hillert, Initiator des
schwedischen MS-Registers und
Vorsitzender der Vereinigung der
Nationalen Qualitatsregister Schweden
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