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Therapiesicherheit als Interessenschnittpunkt 
von Patienten, Aufsichtsbehörden und Industrie 

– Erfahrungen des MS-Registers –
Alexander Stahmann

MS-Register der DMSG, Bundesverband e.V.

Berlin, den 14. Mai 2025
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Disclosures

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

– Innovationsfond (G-BA), 
– Deutsche Rentenversicherung, 
– DMS Stiftung, 
– DMSG Bundesverband,
– DMSG Landesverband Thüringen,
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− Bristol Myers Squibb, 
− Merck Healthcare Germany GmbH, 
− Novartis Pharma GmbH,
− Roche Pharma AG and
− TG Therapeutics

14.05.2025
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Register in regulatorischen Prozessen
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Quellen: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/patient-registry-initiative-strategy-
and-mandate-cross-committee-task-force_en.pdf; 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-registry-based-
studies_en.pdf 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/patient-registry-initiative-strategy-and-mandate-cross-committee-task-force_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/patient-registry-initiative-strategy-and-mandate-cross-committee-task-force_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-registry-based-studies_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-registry-based-studies_en.pdf
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msregister Veränderung in den PASSes durch die 
veränderten Vorgaben

„früher“
• PU-initiierte Studien
• idR. 1-armig
• Primärdatenerfassung für die Studien
• z.T. hohe Incentivierung für die Zentren

„heute“
• PUs suchen früh Kontakt zu 

Patientenregistern
• Studienprotokoll mit Vergleichsgruppen

– Prüfpräparat
– Alle Präparate der Wirkstoffgruppe o. 

Darreichungsform
– Alle zugelassenen Therapien

• Wechsel zwischen den Armen sind 
(eingeschränkt) möglich

• Aufwendige statistische Analysen u.a. mit 
Propensity Score Adjustierung/Matching
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Quelle: Deutsches Ärzteblatt 2020; 117: A 1380-1381
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Ablauf einer registerbasierten PASS
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1. Einbindung in der Erstellung des 
Protokolls

2. Genehmigung Protokoll durch 
PRAC

3. Abstimmung/Erstellung SAP
4. Jährliche Berichte
5. Interimsreport(e)
6. Finaler Bericht

• idR. Keine zusätzliche prospektive 
Datenerhebung 

• Föderierte Analysen ≠ Pooling
• Langfristiges Commitment

– 5-10 Jahre oder länger
• Start der PASS oft erst mit 

einigem Zeitverzug zum 
Markteintritt, aber retrospektive 
Analyse aller Daten ab 
Markteintritt
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Ersetzen PASSes die Spontanmeldungen?

• Nein, denn:

Ein-/ 
Auschlusskriterien 

der PASS

Zeitverzug 
zwischen Event 

und Analyse 
(Interim/Final)

nur Outcomes of 
Interest in den 

PASSes
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Warum machen wir dann PASSes?

• Der reine Vergleich von Spontanmeldungen gibt nur begrenzte 
Einblicke in den jeweiligen Fall

• Register bilden u.a. mit gematchten Kohorten den nötigen 
Kontext ab

• Einzige mir bekannte Form der Langzeitverpflichtung an PUs 
die Register zu unterstützen und für ihre kontinuierliche 
Arbeit zu bezahlen.
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In Ermangelung belastbarer Daten zur MS in Deutschland initiierte die 
DMSG im Jahr 2001 das deutschlandweite MS-Register um:
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Partner des Registers
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