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Real World Evidence & Digitale Produktbegleitung

Der Wert fiir Patienten, Marktteilnehmer und die klinische Forschung

Uberblick

Real-World- * Was ist es, woflir nutzen wir es und warum ist es wichtig?

Evidence Herausforderungen bei Sammlung und Nutzung

Meta- ¢ Die Rolle von Meta-Plattformen

Plattformen .. )
e Was motiviert Patienten?

Daten- Relevante Daten im Gesamtkontext von Patienten

relevanz Expertengremien und Forschungseinrichtungen

Zusammen-
fassung

* P. Arlett et al., Clin. Pharm. Therap., 111 (1)21-23 (2022) Internal Use Only



Real World Evidence

W arum Real World Evidence so wertvoll ist und wir in Zukunft mehr davon brauchen

Eigenschaften

Klinis.che * Kontrolliertes / “artifizielles” Umfeld
Studien
» Selektiv, oft unter Ausschluss

bestimmter Patientengruppen

IZ> Fiir die Zulassung essentiell

* Daten aus der tatsdchlichen
Anwendung in der medizinischen
Versorgung / in der Praxis

Real World

Evidence

* Moglichst viele relevante Daten:
Patientenakten, Apps, Wearables,
Patient Reported Outcomes (PROs)

* P. Arlett et al., Clin. Pharm. Therap., 111 (1)21-23 (2022) Internal Use Only

Relevanz von Real World Evidence

Zusitzliche Daten iiber Risiko - Nutzen (pre-
und post-Launch)

* Performancedaten aus der alltiglichen
Behandlung mit Relevanz fiir Health
Technology Assessments und fiir die
Entscheidungsfindung

« RWE wird bereits in der Hilfte aller
Entwicklungs- und Registrierungaktivitdten
und in nahezu allen Discovery- und Life-
Cycle Management Aktivititen genutzt*®

« DARWIN EU: Data Analytics and Real-
World Interrogation Network mit dem Ziel die
Nutzung von RWE im regulatorischen
Entscheidungsprozess zu vereinfachen



Real World Evidence & Data - Herausforderungen

Um nutzbare Daten zu haben miissen eine Vielzahl von Herausforderungen adressiert werden

Planung, Talente, technische Methodﬂ(’ Pragmatismus
Umsetzung

Bias und Kausalitit

Datenqualitdt und
Standardisierung

Datenzugriff und
Integration

Privacy und Security
Interaktion, Abstimmung,

Implementierung

Technologie und Analytik

Akzeptanz im
Zulassungsprozess

Stakeholder Engagement

Internal Use Only
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Ein Beispiel aus dem Telemonitoring Bereich
Erfahrungen aus fritheren Pilot- und Evidence-Generation Projekten

Schematische Darstellung (generisch) Herausforderungen aus der Praxis
i Sl + Keine digitale Dateniibertragung zwischen ambulantem

@ TiageH P s und klinischem Setting (z.B. Blutparameter)

High risk alert: prompts telephone call

assessment from HF nurse to patient
Heart rhythm Fluid levels Activity levels i : routine data enter : . .

I eriobgmibepiocs * Entlassungsmanagement im Hospital hat keine
Low risk: routine, normal data . ™ .
Idll} R Information dariiber welche Patienten Anspruch haben
Day-andnight-  Therapies delivered Iregular
time heart rate by device heart beats
m * Bluetooth Verbindungsprobleme
: Step 2 /
T VATRIRR * Arzte- und Praxisteams iiberlastet, keine Moglichkeit
l}b I unterschiedliche Tools fiir unterschiedliche
\EXIIREI SO e — Patientengruppen, Krankheiten oder Hersteller zu
v : implementieren
e
o . . . .
‘ Trotzdem konnten eine sehr hohe Zufriedenheit bei
Patienten, weniger Krankenhausaufenthalte und Erhebung
= = relevanter Daten erreicht werden.
i 5

Source: Joanne K Taylor, Fozia Ahmed , Clinical Pathways Guided by Remotely Monitoring Cardiac Device Data: The Future of Device Heart
Failure Management?, Arrhythmia & Electrophysiology Review 2023;12:e15. Internal Use on|y



XO Life
Fokus PRO: Die Rolle von Meta-Plattformen

Pharma und Medizintechnik profitieren von einer Meta-Plattform die Patienten ganzheitlich adressiert
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Ein digitales Erlebnis fiir Patienten als zentraler Baustein fiir RWE

Durch die Bereitstellung von Informationen und Unterstiitzung fiir Patienten konnen qualitativ hochwertige und
vergleichbare Daten von Patienten erhoben werden.

ﬂ
=
—
Bessere
Patientenaufklarung

N

7

w'
*a

Mehr und qualitativ
héherwertige Daten von
Patienten

Bessere Adhédrenz
der Patienten

Standardisierte,
vergleichbare Daten
fiir neue Einsichten

o
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Bewéhrte Anreize von Konsumenten und Social Media Anwendungen zeigen auch beiPatienten Erfolge

Patienten haben hohe Erwartungen an interaktive Plattformen

Informationen iiber Vergleich mit den  Unterstiitzung durch Gemeinsame Errungenschaften
. Antworten auf .
Krankheiten und Gesundheits fragen Behandlungsfortsc echte Nutzung mit und Punkte
Behandlungen & hritten anderer Gesundheitsexperten  anderen Patienten sammeln

Agnucaston®
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Beispiel InpactMonitor™

Ein hohes Nutzer-Engagement ist moglich und fiihrt zu einer grossen Menge von RWE

90 der Patienten geben Auskunft iiber
0 demografische Daten, Medikamente
und Krankheiten

1) Wiederkehrende Patienten pro Tag,
60% Woche und Monat

11x Nutzerbindung im Vergleich zur
durchschnittlichen digitalen
Gesundheits-App*

*Quellen: https:/www statista.com/statistics/259329/ios-and-android-app-
user-retention-rate/; https:/mailchimp.com/en-gb/resources/email-marketing-
benchmarks/

120.000

8.5/10

11 min.

Co-funded by the Horizon 2020 programme
of the European Union

medizinische Fragen im
Jahr 2023 beantwortet

Bewertung der Zufriedenheit

Durchschnittliche Dauer des
Aufenthalts


https://www.statista.com/statistics/259329/ios-and-android-app-user-retention-rate/

Beispiel InpactMonitor™

&) X0 Life

Eine Meta-Plattform erlaubt die Kombination von allgemeinen und medikationsspezifischen RW D

7
Allgemeiner Bereich ~

Standardisierte PROs fir
Patienten mit unterschiedlichen
Krankheiten

Zielgerichtete Gesundheits-
mformation verschiedener Publisher

Medikationspldne mit Erinnerungs-
funktion, Interaktionspriifung

Krankheitsspezifische, moderierte
Foren mit Monitoring

€ impactMonitor v

Hi Tom

We are glad to meet you.

(9 My Medicines

Quality of Life for Patients
with Cancer

™) This questionnaire is

= specifically designed for
cancer patients and can be
answered on a weekly basis.

O Physical Function

Answer to see insights

Do you have any trouble walking for
30 min?

Notatall

ston® Onboarding

,,,,,,,,

eeeeeee

]
\

¢~ Produkt- & Behandlungsbereiche

\
+ Exklusive Produkt und
Behandlungsbereiche fiir Patienten

MafBgeschneiderte Gesundheits-
und Lifestyle Informationen

Exklusive Nutzungs- und
Behandlungsdaten von Patienten
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Erhebung von strukturierten, wissenschaftlich validierten PROs von Patienten mit unterschiedlichen Krankheiten

Beispiel InpactMonitor™

9:41

&€ ) ImpactMonitor v

(9 My Medicines

Quality of Life

O Physical function
Answer to see insights

In the past 7 days...
| felt fearful.
Never
arely
Sometimes
Often

Always

Discover Stories

Stories are short, graphical

multi-page snippets of
content about medical

9:41
€ ) ImpactMonitor v
& Pain interference
Filters
Pain interference
Last score: 56 (unchanged)

Months Years

Dec - Jan 2023

@ You
Average of all users

All users

Quality of Life Summary

Months Years

@I-I_A RITE &EORTC

Kooperation mit den fiihrenden Forschungsinstituten bei
der Erhebung von PROs

PROs sind mit Produkt- und Behandlungsbereichen
verkniipft fiir ganzheitliche Analysen

PROs kénnen fiir ad hoc Marktforschung oder Post-
Market Surveillance Studien genutzt werden

( Heart failure )(Asthma >< Cardiovascular diseases > ( Diabetes >

( Oncological diseases ) C Prostate cancer ) C Depression )
(Lung cancer ) ( Multiple myeloma ) ( Atrial fibrillation > ( COPD )
( QoL > ( Multiple sclerosis ) ( Dermatitis )




Beispiel InpactMonitor™

Der Nutzerkreis hat eine dhnliche Altersstruktur wie die deutsche Bevolkerung

19%
16%
15% 14% 14%
11%
ImpactMonitor™
Benutzer 6%
2% 3%
0-10 11-20 21-30 31-40 41-50 51-60 61-70 71-80 >81 Alter
Deutschland

16%




Real World Evidence & Data - Ein Okosystem

Fiir die erfolgreiche Generierung von RW E braucht es ein Okosystem verkniipfter Ldsungen

Pharma data
(observational)

Lab/Biomarkers
data
Mortality
.data

Social
media data
ehearmeat:5.r

data

Consumer
data

&) X0 Life .

Disease
registries

Electronics
medical and
health records

Hospital
data

Survey
data

=N

Claims data

13
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Vielen Dank!




Kontakt

Dr. Friderike Bruchmann
Managing Director

XO Life GmbH
Agnes-Pockels-Bogen 1

80992 Miinchen
Germany

friderike .bruchmann@xo-life.com
+49 176 8211 5675

wwWw.xo-life.com

Dr. Jochen Hurlebaus
CSO & VP Client Partnerships

XO Life GmbH
Agnes-Pockels-Bogen 1

80992 Minchen
Germany

jochen.hurlebaus@xo-life.com
+41 79 294 6689

www.xo-life.com

Internal Use Only
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Agenda

Datenquellen ARZ-Datenvs.

Arztdaten
Abrechnungsdaten Abrechnungsdaten
vs. Arztdaten vs. Arztdaten

Standard Patient insights
Launch-

begleitungs-
analyse Ihre Ansprechpartner

Patienten und Verordnungsprofile
Source of Business Analysen
Regionale Analysen

Patient Journey Analysen

o INSIGHT
m m B HEALTH

19



Patient Insights

ARZ-Daten vs. Arztdaten



ARZ-Daten

ambulante Medikationshistorie mehrerer Millionen Patienten auf
Basis der in Apothekenrechenzentren eingereichten Rezepte

datenschutzrechtlich genehmigtes Verfahren der
anonymisierten Erfassung Uber Trustcenter

Abdeckung von 77 Prozent aller Patienten;
Méglichkeit der Hochrechnung auf bundesweiter Ebene

monatliche Updates innerhalb von 35 Werktagen nach
Berichtsmonatsende

Internal

= INSIGHT
m HEALTH

Die Vorteile

R U(ber 64 Mio. Patienten garantieren valide Ergebnisse —

auch in Indikationen mit geringen Patientenfallzahlen

Datenerhebung erfolgt direkt Uber die Apotheken-
rechenzentren, sodass die Versorgungsrealitat
ausschlieBlich tiber die tatsachlich eingelésten
ambulanten GKV-Rezepte abgebildet wird

Ausweisung von 21 Facharztgruppen inkl. internistischer

Spezialisten wie Onkologen, Rheumatologen,

Pneumologen und Endokrinologen / Diabetologen
Patienten facharztgruppenibergreifend nachverfolgbar

Analysemadglichkeit hinsichtlich Zubereitungen




u INSIGHT
Arztdaten a o HaleH

R Ambulante Medikations- und Diagnosehistorie:
basierend auf einem reprasentativem Arztpanel, welches kontinuierlich erweitert wird

R Datenschutzrechtlich genehmigtes Verfahren:
Anonymisierte Erfassung der Daten direkt aus dem Arztcomputer

R Verkniipfung von Verordnungs- und Diagnosedaten:
Algorithmen stellen sicher, dass die wahrscheinlichste Diagnose verknlpft wird

R Verkniipfung von Verordnungs- und Diagnosedaten:
Algorithmen stellen sicher, dass die wahrscheinlichste Diagnose verknlpft wird

B GALAXYNC-Datenbank:
geringer Schulungsaufwand, performante und gewohnte Analyseumgebung

* Standardeinstellung in PIA. Der Zeitraum kann individuell angepasst werden

Internal Use Only



Einblicke Arztdaten L INSIGHT

[ HEALTH
Bereits Bereits
verfugbar verfluigbar
——@ Akut/Dauerdiagnose @ Uberweisungen/Einweisungen
——@ Konsultationen ——@ Laborwerte
——@ Versicherungstyp ——@ Alter/Geschlecht des Arztes
—@ Leistungsziffern ——@ Nec aut-idem Kennzeichen
——@ Operationen- und Prozedurenschliussel
——@ Disease Management Programme
——@ HZV Teilnahme
23
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Arztdaten vs. ARZ-Daten . N

Arztdaten ARZ-Daten

Rezeptausstellung Einlésedatum

vor Substitution Substitution nach Substitution

selektiv
(keine Ambulanzen, kein ,,Rest")

Abdecku ng vollstandig

nicht sicher gegeben Einl('jsung gegeben

Mapped Diagnosen methodisch

24
Internal Use Only



Patient Insights

Indikationssplits vs. Diagnosen



Indikationszuordnung ARZ-Daten

= INSIGHT
= HEALTH

® Diagnose 1

|

Basis: Patienten Produkt /
mit einer Wirkstoff Y
Verordnung des im Therapie-
Fokusprodukts X verlauf?

°

Produkt /

— @ WirkstoffZ
im Therapie-
verlauf?

Verbesserung durch Kl und Musterkennung
- In Arztdaten = Ubertragin ARZ-Daten

Entscheidungen
Ja;: —@ Nein: ——@

Diagnose1 &——

Produkt / Wirkstoff P

bei best. FA-Gruppe

:

Erstverordnung mit

—@ Diagnose 1

best. Wirkstarke

Produkt / Wirkstoff S
vor / nach Erst-VO?

S

—® Diagnose 1

Bestimmte Andere Substanzen

Substanzen im im Therapie- —® NSCLC
Therapieverlauf? verlauf? _— e

Gleichzeitig °

niemals andere

Substanzen? ® unbekannt

Internal Use Only
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Beispiel Indikationssplit

Topiramat Patienten
MAT0624

Mind. 1 Verordnung aus dem Mind. 1 Verordnung aus dem Mind. 1 Verordnung aus dem
NO2C Antimigranemittel NO3 Antiepileptika Markt NO3 Antiepileptika Markt
Markt
UND UND
UND
Keine Verordnung aus dem Mind. 1 Verordnung aus dem
Keine Verordnung aus dem NO2C Antimigranemittel NO02C Antimigranemittel
NO3 Antiepileptika Markt Markt Markt
Migrane Epilepsie Migrane und Epilepsie

Internal Use Only

o INSIGHT
m HEALTH

Keine Verordnung aus dem
NO3 Antiepileptika Markt

UND
Keine Verordnung aus dem

NO2C Antimigranemittel
Markt

unbekannt

27



Deep Dive Topiramat Epilepsie Diagnosen : INSIGHT

Diagnoseverteilung Topiramat Migrane
Arztdaten MAT06/24

%
m G43: Migrane
G43.0: Migrane ohne Aura [Gewdhnliche Migrane]
m G43.1: Migrane mit Aura [Klassische Migrane]
m G43.9: Migrane, nicht ndher bezeichnet
G43.8: Sonstige Migrane

m G43.3: Komplizierte Migrane

‘ Matching der Datenquellen moglich (?), um tiefere Einblicke in Verlaufe und das ,,warum®

28
Internal Use Only



Deep Dive Topiramat Epilepsie Diagnosen : INSIGHT

Diagnoseverteilung Topiramat Epilepsie

Arztdaten MAT06/24

m G40.9: Epilepsie, nicht naher bezeichnet

oo

G40: Epilepsie
m G40.2: symptomatische Epilepsie und fokalen Anfallen
m G40.3: Generalisierte idiopathische Epilepsie

G40.6: Grand-Mal-Anfalle
m G40.1: symptomatische Epilepsie und einfache fokale

Anfallen
m G40.4: Sonstige generalisierte Epilepsie

29
Internal Use Only



Patient Insights

Standartisierte Launch Begleitungs Analysen
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Patient Insights:
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SoB Market View (1/2) B INSIGHT

a HEALTH

Patient war bisher komplett therapienaiv in dem e Therapie A
definierten Markt
Patient hatte bereits eine Vorverordnung des Therapie A Therapie A
Produktes im Vorzeitraum von bis zu X Tagen*

. . . . Therapie A Therapie B

* -

Patient hatte im Vorzeitraum (X Tage ) eine Switch-Win/ Loss + >
andere Verordnung aus dem definierten Markt
Der Patient hatte zwischen seiner letzten Therapie A Therapie B

Verschreibung und der aktuellen eine
Therapiepause von mindestens X Tagen*

‘ Causal Discovery = Welche Faktoren beeinflussen einen Switch bzw. eine Neueinstellung?

32
Internal Use Only



Telg= u INSIGHT
New market shares Migraneprophylaxe . neloH

New Market shares
100%

90% 22% 18% 18% 21% 20% 19% WL 17%

24% 28% 24%
80%
70%
60%
50%

40%

30%

20%

10%

0%
2023-07 2023-08 2023-09 2023-10 2023-11 2023-12 2024-01 2024-02 2024-03 2024-04 2024-05 2024-06

H CGRPs Flunarizin m Metoprolol mPropranolol mTopiramat ™ Valproinsaure

33
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Telg= F INSIGHT
New market shares Migraneprophylaxe . neloH

Switch-Balance Topiramat

2023-07 2023-08 2023-09 2023-10 2023-11 2023-12 2024-01 2024-02 2024-03 2024-04 2024-05 2024-06

B CGRPs Flunarizin ® Metoprolol ®Propranolol mValproinsaure

200

100

0.-..-

-100

-200

-300

-400

-500

34
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Patient insights: : INSIGHT
Regionale Analysen auf Basis KV-Bezirken

B 17 KV- Regionen oder max. 58 KV-Bezirke stehen fur Analysezwecke zur

Verflgung

R regionale Hochrechnung pro definierter Gebietsstruktur sorgt fur
groBtmogliche Validitat

B auf nahezu samtliche Analyseformen anwendbar, solange ausreichend

groBe Patientenpopulation vorhanden ist

Abdeckung 77%
< 30%
[0 30% bis < 50%
I 50% bis < 70%

[ 70% bis< 90%
0% >

35
Internal Use Only
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Patient Journey : INSIGHT

Linied T~ === —=—== ===~
Linie 3 ——————————————— . . . A i ielini
0 Zeigt die Verteilung der Patienten tiber alle Therapielinien und
Linie 2 1 Segmente auf einen Blick.
. B Welche Therapieverlaufe sind relevant?
Linie 14

B Womit starten die Patienten am haufigsten und wie sieht der weitere

Therapieverlauf aus?
B Fachgruppenjourney, Wikrstarkenjourney, Dosierungsjourney...

B Zukunft: was bestimmt den Verlauf und Extrapolationen

Segment
segmee

Internal Use Only
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Patient Insights

Patient Insights: |lhre Kontakte




= INSIGHT
m HEALTH

Patient
insights
Kontakt

Marcel Moser Claudio Schiener Johanna Dietze

Vice President Patient insights Team Leader Patient Analytics Solution Expert Patient insights
+49 6126 955-435 +49 6126 955-429 +49 6126 955-439
MMoser@Insight-health.de CSchiener@lnsight-health.de JDietze@Insight-health.de
Rabea Wieland Dennis Noélling Amani Elian

Solution Expert Patient insights Data Analyst Patient Analytics Data Analyst Patient Analytics
+49 6126 955-432 +49 6126 955-664 +49 6126 955-426
RWieland@Insight-health.de Dnoelling®@Insight-health.de AElian@Insight-health.de

Wladislaw Logvinenko

Data Analyst Patient Analytics
+49 6126 955-442
wlogvinenko@lInsight-health.de

This document is subject to copyright; it may not be reproduced or published without the consent of Insight Health.
The information contained herein is for the internal use of the recipient only and may not be made available to third parties.
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