
Real-World Data: 
Was ist das und was bringt es für  

MS-Betroffene? 

MS Informationstag - 18. März 2017 

Johannes Lorscheider  

 ©
 A

b
b
ild

u
n
g
: 

T
h
e
 R

A
N

D
 C

o
rp

o
ra

ti
o
n
 2

0
1
4

 



Was ist das überhaupt? 

• Wie entsteht neues Wissen in der Medizin? 

• Was sind die Herausforderungen bei der Auswertung? 

• Beispiele: 

 MSBase, ein internationales MS-Register 

 Schweizerische MS-Kohortenstudie (SMSC) 

 MS Atlas, Multiple Sclerosis International Federation (MSIF) 

 

Was nützt das MS-Betroffenen? 

• Offene Fragen und einige Antworten 

„Real-World Data“ und MS 



Wie entsteht neues Wissen in der 
Medizin 

Randomisiert-kontrollierte Studien 

• Zuteilung per Zufall in eine Behandlungsgruppe und eine 

Kontrollgruppe 

• Oft enge Ein- und Ausschlusskriterien 

• Teilnehmer und Arzt wissen nicht, wer die Behandlung erhält 

(“doppelblind“) 

 

Daten aus der „echten Welt“ 

• Beobachtungsstudien, Register  

• Anspruchsvolle statistische Auswertung 



Ziemssen et al., BMC Medicine, 2016 



http://www.summitllc.us 

“Propensity score matching” 

• Statistisches  Verfahren, um Gruppen mit ähnlichen Grundeigenschaften zu bilden 
 

• Gemessene Unterschiede sind mit hoher Wahrscheinlichkeit durch verschiedene 
Behandlungen bedingt 



Fragen 

• Was schützt nach einem Schub unter Interferon oder Glatirameracetat 

besser vor neuen Schüben: Natalizumab oder Fingolimod? 

 

• Ist es sicher, nach einer Zeit in der die MS stabil ist, die Behandlung 

auszusetzen? 

 

• Welche Faktoren beeinflussen die Zunahme von Behinderung? 

 

• Ab wann kann man von sekundär progredienter MS sprechen? 

 

• Wie sieht die Versorgung von MS-Betroffenen weltweit aus? 



MSBase: Beispiel für ein internationales 
Register 

www.msbase.org 



Kalincik et al., Ann Neurol, 2015 

Natalizumab oder Fingolimod? 

Nach einem Schub trotz Behandlung mit Interferon oder Glatirameracetat schützt 
Natalizumab besser vor neuen Schüben als Fingolimod.  

578 MS-Betroffene, die nach einem Schub von Interferon oder Glatirameracetat 
auf Natalizumab oder Fingolimod umgestellt wurden: 



Kister et al., JNNP, 2016 

Should I stay or should I go? 

• 1339 MS Betroffene  
• 5 Jahre keine Schübe unter Behandlung mit Interferon oder Glatirameracetat 
 
 455 stoppen die Behandlung 
 854 bleiben unter Behandlung 

aHR=1.07, 95% CI 0.84-1.37; p=0.584 
aHR=1.47, 95% CI 1.18 to 1.84, p=0.001 

Schübe Behinderungszunahme 

Patienten,  die die Behandlung abbrachen, hatten ein 50% höheres Risiko, eine 
bleibende Behinderung zu entwickeln. 



Was beeinflusst langfristig die Zunahme 
von Behinderung? 

• 2466 MS-Betroffene  wurden über mindestens 10 Jahre nachverfolgt 
 
 

• Untersuchung  von Einflussfaktoren auf langfristige Behinderung 

Jokubaitis et al.; Ann Neurol; 2016 

• Negativ 
 Schübe, v.a. Schübe trotz 

Behandlung 
 

• Positiv  
 Zeit unter Behandlung 
 Schwangerschaften 

 
 



Wann kann man SPMS diagnostizieren? 

Lorscheider et al., Brain, 2016 

 
• Problem in Studien: Keine klare und reproduzierbare Definition von SPMS 

 
• Langzeitbeobachtung von 17365 MS Betroffenen 

 
• Untersuchung von 576 verschiedenen Definitionen von SPMS 

 
 Objektive Definition von SPMS basierend auf dem EDSS 

 
• Ähnlich akkurat, wie Erkennung durch die behandelnden Ärzte, aber reproduzierbar und 

ermöglicht die Diagnose ca. 3 Jahre früher 



MS Atlas 



Zugang zu immunmodulierender 
Behandlung  



Weltbank-

Klassifikation 

BIP pro Einwohner Beispiel 

Niedriges Einkommen <$1,035 Afghanistan, Südsudan 

Unteres mittleres 

Einkommen 
$1,036 - $4,085 Kapverden, Mongolei 

Oberes mittleres 

Einkommen 
$4,086 - $12,615 Brasilien, Angola 

Hohes Einkommen >$12,616 Kanada, Lettland 

Sehr hohes 

Einkommen? 
$86,600 Schweiz 

www.worldbank.org 



Die schweizerische MS-
Kohortenstudie (SMSC) 

http://www.google.ch/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=01o9XVn7lSoj1M&tbnid=q6vHLalrltdSOM:&ved=0CAYQjRw&url=http://www.weltkarte.com/europa/schweiz/schweizerkarte-kantone.htm&ei=u8UqU67aGcOOtAa4q4HgAQ&bvm=bv.62922401,d.bGQ&psig=AFQjCNEW_Sz8h1fFoxfYFXKFnM4ueoGRNQ&ust=1395398383605271


Die schweizerische MS-
Kohortenstudie (SMSC) 

• Hohe Datenqualität:  

 Niedrige Rate von Studienabbrechern (6%) 

 Standardisierte Datenerfassung 

 Kontinuierliche Qualitätssicherung 

 

• Erfassung von bildgebenden Daten (> 2000 erfasste MRI) 

 

• Gewinnung von Bioproben für spätere Untersuchungen (>99% 

Blutproben, 181 Liquorproben) 

 Erforschung von Biomarkern für bedarfsangepasste, individualisierte Therapie 

 

• Laufende Forschungsprojekte, Kooperation mit dem MS-Register 



Zusammenfassung 

 
• Real-World Data = Grosse und kleine Beobachtungsstudien 

 
 

• Die statistische Auswertung ist anspruchsvoll aber machbar 
 
 

• Ergebnisse von Beobachtungsstudien leisten einen wichtigen Beitrag zur 
Beantwortung wissenschaftlichen Fragen mit direkter Relevanz für MS-
Betroffene 
 



Herzlichen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 


