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Einfuhrung

m Jahr 2001 initiierte der Bundesverband der

Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft e.V.
(DMSG) die Einrichtung eines Multiple Sklerose
Registers (MS-Register) fiir Deutschland. Hierfiir
wurde die MS Forschungs- und Projektentwick-
lungs-gGmbH (MSFP) gegriindet, um das MS-Re-
gister zu betreiben. 2005 ging das MS-Register in
den Regelbetrieb tiber und wird seitdem konti-
nuierlich ausgebaut und weiterentwickelt. Zu-
letzt wurden jahrlich tber 15.000 Patienten
durch die von der DMSG ausgezeichneten
Zentren erfasst, wobei auf einen
Patienten im Durchschnitt
zwei Konsultationen
pro Jahr ent-
fielen.

2018: PV-Modul

2017: EMA-Workshop,
Kooperation
mit REGIMS

2014-2016: Integration von PROs,

Anbindung NTD, Queries
zur Datenbereinigung

2010-2013: Revision (webbasierte Dokumentation
via Forschungsdatenbank, gemeinsamer
Datensatz von DMSG und KKNMS)

2004-2010: Expansion ( Anzahl der Patienten und Zentren,
Etablierung von Qualitdtskontrollen)

2001-2003: Initiierung (erstmalige Erhebung von Daten zu:
Unterformen, Schweregrad, Berufsfahigkeit,
Versorgung, regionale Verteilung, Therapien)

Auszeichnung fur (Reha-)Kliniken
und Praxen nach den Richtlinien der
DMSG, Bundesverband e.V.

Die Teilnahme am MS-Register der DMSG,
Bundesverband e. V. ist eine der Voraus-
setzungen fiir die Verleihung der Zertifikate
»,MS-Zentrum*, ,MS-Schwerpunktzentrum*“ und
,MS-Rehabilitationszentrum®, welche von der
DMSG vergeben werden. Sie werden an Univer-
sitatskliniken, Akutkliniken, Rehabilitationskli-
niken, MS-Ambulanzen und neurologische Pra-
xen verliehen, sofern diese festgelegte Kriterien
erfiillen, deren Einhaltung alle zwei Jahre besta-
tigt werden muss. Der Kriterienkatalog, der von
unabhangigen MS-Experten erarbeitet wurde,
setzt u. a. eine auf Leitlinien gestiitzte Behand-
lung durch auf MS spezialisierte Neurologen
und Fachkrafte sowie eine barrierefreie Aus-
stattung der Einrichtung voraus. Von den Zen-
tren wird je nach Zentrumsart eine Mindestan-
zahl von jahrlich zu behandelnden MS-Patien-
ten gefordert.
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Ein Teil dieser MS-Patienten muss fiir das MS-
Register erfasst werden. So miissen MS-Schwer-
punktzentren mindestens 150, MS-Rehabilitati-
onszentren mindestens 80 bzw. 120 und MS-
Zentren mindestens 80 Datensatze pro Jahr do-
kumentieren.
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Aktuell sind 71 Zentren als ,,MS-Schwerpunkt-
zentrum®, 97 als ,MS-Zentrum" und 22 als ,MS-
Rehabilitationszentrum” durch die DMSG aus-
gezeichnet. Die deutschlandweite Verteilung
der Zentren ist iiberwiegend homogen, mit ei-
nem leichten West-Ost- sowie Siid-Nord-Gradi-
enten und Haufungen in Ballungsgebieten.

MS- Zentrum

. Schwerpunktzentrum
+ Rehabllltatlonszentrum -

Ubersicht iiber die von der DMSG ausgezeichneten Zen-
tren, die fiir das MS-Register dokumentieren (Stand
10/2020). Eine aktuelle Liste der ausgezeichneten Zentren
kann auf www.dmsg.de eingesehen werden.

Stand: Oktober 2020


http://www.dmsg.de/

Aktuelle Ergebnisse aus dem MS-
Register der DMSG

m Oktober 2020 lag der Anteil der an MS er-

krankten Frauen im Vergleich zu fritheren
Auswertungen fast unverandert bei 71,3 %. Das
Durchschnittsalter liegt bei 47,1 (+ 12,4) Jahren,
wahrend das Durchschnittsalter bei Beginn der
Erkrankung 33,2 (+ 10,7) Jahre betragt. Im
Schnitt vergehen noch 1,7 (£ 4,0) Jahre bis zur
MS-Diagnosestellung. 74,8 % der dokumentier-
ten MS-Erkrankten haben einen schubférmigen
Verlauf (RRMS), 15,4 % einen sekundar progre-
dienten (SPMS) und 6,6 % einen primar progre-
dienten Verlauf (PPMS). 1,8 % hatten ein kli-
nisch isoliertes Syndrom (KIS) und 1,5 % konn-
ten nicht eindeutig klassifiziert werden. Der
Schweregrad der Erkrankung (EDSS-Score)
liegt bei durchschnittlich 3,0.
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Die folgende Auswertung, die als Grafik des
Quartals* auf der Webseite der DMSG erschien,
gibt einen Uberblick iiber die Haufigkeit und
Therapie von Schiiben bei Erkrankten mit einer
schubférmigen MS-Verlaufsform.
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Dauer der Erkrankung in Jahren Stand: 20.08.2020

* Seit Anfang 2020 erscheint vierteljahrlich eine Auswer-
tung aus dem MS-Register zu unterschiedlichen Themen
auf www.dmsg.de.
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Das Diagramm zeigt, dass die Auftrittshaufigkeit
von Schiiben bei Patienten mit einer schubfor-
migen MS-Verlaufsform mit zunehmender
Krankheitsdauer abnimmt. Im ersten Jahr der
Erkrankung sind Schiibe als sogenanntes Erst-
symptom fast immer vorhanden und markieren
oft den Beginn der MS-Erkrankung. Im Krank-
heitsverlauf nimmt die durchschnittliche An-
zahl an jahrlichen Schiiben in den ersten drei
Jahrzehnten der Erkrankung von 0,25 im zwei-
ten Jahr auf 0,10 im dritten Jahrzehnt ab. Die
durchschnittliche Anzahl an Schiiben liegt pro
Person und Jahr geschlechteriibergreifend bei
0,16. Je nach Schwere der Erkrankung kénnen
grofde Unterschiede zwischen einzelnen MS-Er-
krankten vorliegen. So gibt es Erkrankte, die bis
zu sechs Schiibe im Jahr erlitten, wiahrend 87 %
der MS-Erkrankten im selben Zeitraum schub-
frei waren.

Auf dem gemeinsamen Kongress der ACTRIMS
und ECTRIMS (American bzw. European Com-
mittee for Treatment and Research in Multiple
Sclerosis) war das MS-Register als Teil des
SPMS research collaboration networks (RCN)
mit drei virtuellen Beitragen vertreten. Wah-
rend im Vortrag von Lars Forsberg die Ergeb-
nisse der Validierung von drei verschiedenen
Methoden zur Einordnung von MS-Patienten in
die schubférmige oder sekundar-progrediente
Verlaufsform vorgestellt wurden, ging es im
Vortrag von Jan Hillert um die Merkmale der Pa-
tienten mit einer als RRMS fehlklassifizierten
SPMS. Fir die RCN-Studien

wurden Daten aus MS-Regis-
tern aus  Ddnemark =

(10.255 Patienten), ot
Deutschland (23.185 oo
Patienten), Grof3bri-

tannien (5.086 Patien-

ten), Schweden

(11.247 Patienten) und Tschechien (11.336 Pa-
tienten) herangezogen. Unter Verwendung des
Entscheidungsbaum-Klassifikators des Karo-
linska Instituts wurden in den fiinf Registern
insgesamt 8.372 RRMS-Patienten der SPMS neu
zugeordnet, was den Anteil an SPMS-Betroffe-
nen von insgesamt 17 % auf 31 % erhohte. Der
Gesamtanteil der klinisch bestimmten SPMS-Pa-
tienten mit einer krankheitsmodifizierenden
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Therapie (DMT) betrug 36 %, variierte jedoch
stark zwischen den Registern. Der Gesamtanteil
der neu zugewiesenen SPMS-Patienten unter ei-
ner DMT fiel mit 69 % deutlich hoher aus. Fazit
der Studie ist, dass SPMS-Patienten mit einer
DMT Kklinisch haufig als RRMS-Patienten fehl-
klassifiziert sind. Dies stellt die Verwendung der
Zeit vom Beginn der MS bis zum Wechsel von
der schubformigen zur sekundar progredienten
Verlaufsform als Maf3 bspw. fiir die Wirksam-
keit von DMTs in Frage und spricht fiir die Nut-
zung objektiver Kategorisierungsmethoden bei
der Analyse von MS-Patientenpopulationen.

Alle veroffentlichten Publikationen zum MS-Re-
gister konnen auf ,https://www.msregister.de/
ms-register/veroeffentlichungen/“ herunterge-
laden werden.

MS-Registerdokumentation

Fiir die Dokumentation der MS-Registerdaten
steht seit 2014 eine webbasierte, plattform-
und gerdteunabhdngige Forschungsdatenbank
zur Verfiigung. Die Forschungsdatenbank ba-
siert auf etablierten Tools und den Konzepten
der TMF e. V. fiir die Verbundforschung.

Qualitats- & Datenmanagement

In der Forschungsdatenbank werden mittels
implementierter Wertebereichs- und Plausi-
bilitdtskontrollen fehlerhafte Angaben bereits
weitgehend bei der Eingabe erkannt und zu-
riickgemeldet. Eine nachgelagerte Qualitdtskon-
trolle in Kombination mit einem Querymanage-
ment sichert zudem die Datenqualitat.

Internationale Kooperationen

Das MS-Register beteiligt sich an der ,Mul-
tiple Sclerosis Data Alliance" (MSDA). Das
Hauptanliegen des Projekts ist die Implementie-
rung eines von der EMA empfohlenen Mindest-
datensatzes in moglichst viele MS-Register, um
die Daten fiir Fragestellungen der Sicherheit
und Effizienz von MS-Therapien einsetzen zu
konnen. Seit Beginn der Corona-Pandemie
nimmt das MS-Register an der Global Data Sha-
ring Initiative der MSDA und der MS Internatio-
nal Federation zu COVID-19 teil. Die ersten Ana-
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lysen, die im September 2020 auf dem Kongress
der ACTRIMS/ECTRIMS vorgestellt wurden, le-
gen nahe, dass anti-CD20-Wirkstoffe (bspw. Ri-
tuximab und Ocrelizumab) mit schwereren CO-
VID-19-Verlaufen assoziiert sein konnten.

Wissenschaftliche Begleitgruppe

Unterstﬁtzung inhaltlicher und methodi-
scher Art erhalt das MS-Register von der
wissenschaftlichen Begleitgruppe. Diese setzt
sich aus den folgenden Mitgliedern zusammen:

Prof. Dr. med. K. Berger

Prof. Dr. med. P. Flachenecker
Prof. Dr. sc. hum. T. Friede
Prof. Dr. med. ]. Haas

Prof. Dr. med. K. Hellwig
Prof. Dr. med. C. Kleinschnitz
Prof. Dr. med. F. Paul

Dr. med. D. P6hlau

Prof. Dr. med. O. Rienhoff

PD Dr. med. C. Warnke

Prof. Dr. med. U. K. Zettl

Unterstutzer des MS-Registers

Das MS-Register der DMSG wurde seit 2001 aus
den Mitteln der DMS Stiftung und der DMSG Bun-
desverband e. V. finanziert. Projektférderungen
erhalt die MSFP u. a. durch den Innovationsfonds
des G-BA sowie die Deutsche Rentenversiche-
rung (DRV Bund). Seit 2018 unterstiitzen im
Rahmen einer Multistakeholder-Finanzierung
auch Unternehmen der Pharmazeutischen In-
dustrie das MS-Register. Hierbei wird primar der
Aufbau und Betrieb der Nebenwirkungsverfol-
gung unterstiitzt. Im Jahr 2020 beteiligten sich
die Firmen Biogen, BristolMeyerSquibb, Merck,
Novartis, Roche und Sanofi mit einheitlichen Bei-
tragen. Weitere Informationen hierzu finden Sie
auf unserer Webseite.
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