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1. Zweck dieser Anleitung

+ Diese Anleitung richtet sich an die Teilnehmer:iinnen unserer TherapieMonitor-Projekte. Sie soll
die Dokumentation in unserem EDC (electronic Data Capture)-Dokumentationssystem
erleichtern. Zudem enthdlt die Anleitung wichtige projektspezifische Informationen (z. B. genaue
Einschlusskriterien).

- Neuen Teilnehmerinnen empfehlen wir flr einen besseren Uberblick, die Anleitung zundchst
vollstdndig durchzulesen. Dank Inhaltsverzeichnis ermoglicht die Anleitung auch erfahrenen
Teilnehmer:innen ein schnelles und gezieltes Nachschlagen relevanter Informationen.

- Diese Anleitung wurde auf Basis unserer langjahrigen Erfahrung erstellt und wird laufend
aktualisiert. Die aktuellste Version der Anleitung lassen wir Innen beim Start jeder
Erhebungswelle zukommen.
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2. TherapieMonitor MM HJ1 2025

2.1 Einschlusskriterien

 Als Einschlusskriterien bei neuen Patienten gelten:
> Vorliegen eines multiplen Myeloms (MM)
» und eines therapierelevanten Ereignisses™ im HJ1 2025 (01.01.2025 — 30.06.2025)

- Bitte aktualisieren Sie alle Ihre Patientendokumentationen aus den vorherigen Erfassungswellen (Follow-up)

und dokumentieren Sie:
> den Therapieverlauf mit einem therapierelevanten Ereignis* im HJ1 2025 (01.01.2025 - 30.06.2025)
> bei Nichtvorliegen eines therapierelevanten Ereignisses* den Status des Patienten
(keine aktive Therapie oder Therapie I&uft unveréndert weiter)
» die Information, dass der Patient an ein anderes Zentrum uUberwiesen wurde oder in Ihren Unterlagen
nicht mehr identifizierbar ist (Drop—out)

*Start, Anderung, Ende einer Therapiemalinahme ( Induktion, SZT, Erhaltung, CAR- T), Anderung des erreichten
Ansprechens oder Tod des Patienten (Tod: unabhdngig vom Zeitraum)

WiChtig: Falls die Einschlusskriterien nicht zutreffen, sind die Folgelbdgen gesperrt!

@ Trl Netx COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL



2. TherapieMonitor MM HJ1 2025

2.2 Link zur Dateneingabe

https://asp.interactive-systems.de/cgi-bin/WebObjects/ST27-productive-

DataCapturewoa/wa/choose?customer=MMD
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3. TherapieMonitor: Methodik

- Ziel des TherapieMonitors ist die Beschreibung der klinischen Realitdt in Bezug auf
Gesundheitsversorgungsstrukturen, Patientencharakteristika, Diagnostik und
Behandlungsalgorithmen sowie im Hinblick auf den klinischen Behandlungsverlauf.

- Dabeiwerden 5 % bis 10 % der behandelten Prdvalenz in einer reprdsentativen Stichprobe von
relevanten Therapieeinrichtungen abgebildet, welche die Gesundheitsversorgungsstruktur und
Verteilung im jeweiligen Land darstellt.

- Die erhobenen Daten stammen aus den Patientenakten, die den teilnehmenden Einrichtungen
zur Verfugung stehen und werden retrospektivund anonymisiert vom Datum der Erstdiagnose
bis zum Ende des jeweiligen Erfassungszeitraums in einem projektspezifischen elektronischen
Dokumentationsbogen (eCRF) dokumentiert.

+ In regelmdafigen Abstdnden dokumentieren die teilnehmenden Einrichtungen fortlaufend
Follow-up-Daten sowie neue Patienten.

@ TI'I Netx COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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3. TherapieMonitor: Methodik

Diagnose

Fur jeden TherapieMonitor
definiert:

v" Einschlusskriterien
v' Erfassungszeitraum
v’ Zeitraum der

Dateneingabe Zukunftige
Dokumentationsperioden:

Therapie

Retrospektive, anonymisierte
Eingabe der abgefragten Dokumentation von neuen
Diagnose- und Patienten und
Therapiedaten Follow-up der bereits
in projektspezifischen eCRF. dokumentierten Patienten.

Patientenakte
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4. Erste Schritte im Dokumentationssystem

4.1Log-in
1. Klicken Sie auf den Link zur Online-Dokumentation:

Den aktuellen Link finden Sie in dieser Anleitung auf @ TriNetX
Seite 8 sowie in der Einladungsmail zum Projekt.

2. Geben Sie Ihre User-ID und Ihr Passwort ein:

Nach erstmaliger Anmeldung erhalten Sie per E-Mail

Ihre User-ID und ein Anfangspasswort von TriNetX
Oncology. Das Anfangspasswort muss von lhnen bei

der ersten Anmeldung gedndert werden!

@ Tr | NetX COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL



4. Erste Schritte im Dokumentationssystem

4.2 Wichtigste Funktionen

> Willkommen | Nachrichten | Sammel-Aktion | Reports | Neuer Patient | Auswihlen (Patient)

Klicken Sie auf ,Neuer

Patient”, um neue
Patienten anzulegen.

> Willkommen

S Repots Klicken Sie auf ,Reports” und

dann auf ,Bearbeitungsstatus®,
« Bearbeitungsstatus um eine Ubersicht uber Ihre
bereits dokumentierten
Patienten aufzurufen.

@ TrlNetX COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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4. Erste Schritte im Dokumentationssystem

4.3 Neue Patienten anlegen (Reiter ,Neuer Patient”)

- Nachdem Sie auf ,Neuer Patient” geklickt haben, erscheint unter ,Aufnahme” das aktuelle Datum, an
welchem der Patient in die Dokumentation aufgenommen wird. Klicken Sie anschliefiend auf ,Weiter”.

Wahlen Sie ein Projekt: | v |

Wahlen Sie ein Zentrum: | v |

Zusitzliche Patienten-1D
Zus-1D:
Visitenplan anlegen

Bitte geben Sie das heutige Datum als Grundlage fir den Visitenplan an. Das
Pseudonym (FID) wird dann gespeichert und der Patient in dem Projekt angelegt.

- Aufnahme: (26 |01 2023 |t mmiimezmesz) (3
midsissssbenl)-| Weiter |

@ Trl Netx COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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4. Erste Schritte im Dokumentationssystem

« Tragen Sie im ndchsten Schritt den Vor- und Nachnamen oder die Initialen sowie das Geburtsdatum
des Patienten ein. Klicken Sie dann auf ,Drucken und Patienten anlegen”.

Wichtig:

Bitte unbedingt das Formular mit den persénlichen
Daten des Patienten und der Patienten-ID ausdrucken
oder als PDF abspeichern und sorgfdaltig
aufbewahren!

Dies wird Ihnen die Identifikation des Patienten
ermoglichen (notwendig fur das Query-Management,
Meldungen von unerwunschten Ereignissen oder die
Dokumentation von Follow-up-Patienten).

Das Formular wird aus datenschutzrechtlichen
Grunden nicht in der zentralen Datenbank
gespeichert und wird nach dem Druck oder der
Speicherung vollstndig geldscht!

@) TriNetX

Neuer Patient
Pat-1D
Zus-1D
Aufnahme 01.02.2023 (MEZ)

Machname * | |

Vormame * | |

Es ist ausreichend, lediglich die Initialen des Patienten anzugeben. lhre Angaben dienen
ausschliefilich lhrer eigenen Identifizierung des Patienten.

Geburtsdatum * | |—| H | t.rmim il

—MH | | Drucken und Patienten anlegen |

COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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4. Erste Schritte im Dokumentationssystem

4.4 Ubersicht Uber dokumentierte Patienten (Reiter ,Reports” > ,Bearbeitungsstatus”)

Nach erfolgter Aufnahme erhdlt jeder Patient eine einzigartige Patienten-ID.

Ubersicht Uber Ihre Patienten

bzw. Patienten-IDs.

. . S . Primére Therapielinie | Therapielinie | Therapielinie | Therapielinie | Therapielinie | Therapielinie
Patient Zentrum Einschlusskriterien|Erstdiagnose Therapie P 3 a 5 s 7

1 I 1
ogv318|0IS - Test MIMD22 g q g q

udiO73

OIS - Test MMD22

J

=

o

=]

=

=

Wichtig:
Die verschiedenen Icons und Symbole geben Ihnen

Informationen zur Vollstdndigkeit der Daten und dem Stand der
Queries. Zur Bedeutung der Icons und Symbole siehe Seite 34.

COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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4. Erste Schritte im Dokumentationssystem

Primére |Therapielinie| Therapielinie Therapielinie| Therapielinie Therapielinie Therapielinie
Patient Zentrum Einschlusskriterien Erstdiagnose Therapie 2 3 4 5 6

1 1
0gv318 |OIS - Test MMD22 ﬂ ﬁ] ﬁ]
Ble QArZe s e C
udi073  |OIS - Test MMD22 ﬁ ﬁ ﬁ E ﬁ ﬁ
erstoroene Patiente

uhh287  |QIS - Test MMD22 ﬁ ﬁ E

Das rote Kreuz kennzeichnet
Drop-out-Patienten.

Wichtig:

Drop-outs und verstorbene Patienten kbnnen bei spdteren Erhebungswellen nicht aktualisiert werden!

@ Trl Nei'X COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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4. Erste Schritte im Dokumentationssystem

Wichtig:

dass Sie keine Patienten Ubersehen!

Ab einer gewissen Anzahl an Patienten werden diese auf mehreren Seiten dargestellt! Stellen Sie sicher,

Anzeige Ausfallzustand Review Queries Kommentare Patientenstatus
der

folgenden

Status:

W Filtern  Zentrum

OIS - Test MMD15 v |
nach:

v)

Formular [{ Alle >
Ausfillzustand [

Sperrung [< Alle > V]

< Alle > v| Fefler [ cplle> v|  Warnung | < plle > v |
Review A <Ale> w Review B Queries [< Alle > V] Patientenstaius [ < Alle >

Anwenden ] [ Zurlicksetzen ]

COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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4. Erste Schritte im Dokumentationssystem

4.5 Patientendokumentation aufrufen (zur Weiterdokumentation oder Follow-ups)

Moglichkeit 1: Eingabe der Patienten-ID

1. Geben Sie im Feld ,Auswdhlen
(Patient)” rechts oben auf der
Willkommensseite die Patienten-I1D
ein.

2. Die entsprechende Dokumentation
wird automatisch vom System
geladen.

| Wachrichten | Sammel-Aktion | Reports | Meuer Patient || suswahlen (Patient)

Moglichkeit 2: Selektion Uber die
Patientenubersicht

.  Klicken Sie auf der
Willkommensseite auf den Reiter
«Reports” und anschlieRend auf
,Bearbeitungsstatus”.

2. Die Dokumentation rufen Sie auf,
indem Sie in der linken Spalte des
Reports auf die Patienten-ID klicken.

Fatient Zentrum

Einschlusskriterien Erstdiay

ogv318 | OIS - Test MMD22

Jd | =

[ =

|IJI:|}EIT3 (HS - Test MMOD22

COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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5. Orientierung im Dokumentationsbogen

5.1 Ubersicht Uber den Dokumentationsbogen

Nach Anlegen eines Patienten werden Sie vom System automatisch durch den Therapieverlauf geleitet.

@ Visitenplan ﬂ Werlaufskontrolle je Linie @ Aktueller Therapiestand/~abschluss

Einschlusskriterien Erstdiagnose Primére Therapie Neue
Eintrag am 20.03.24 Therapielinie

Bitte beantworten Sie zuerst

immer die FrOgen Zu den Einschlusskriterien @ :
Einschlusskriterien ... Beantworten Sie nun alle gestellten
@ Fragen zur primdren Therapie.

Basis

Dokumentieren Sie ebenso auch alle

Therapien
weiteren Therapielinien.

.. und fahren Sie mit der

Erstdiagnose fort.

@ Trl Nei'X COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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5. Orientierung im Dokumentationsbogen

@ Visitenplan @ Werlaufskaontrolle je Linie @ Aktueller Therapiestandi~abschluss

Eintrag am

Einschlusskriterien

Basis

Therapien

Einschlusskrterien Erstdiagnose Primare Therapie

200324

o
S|

Meue
Therapielinie

Um eine neue Therapielinie

einzufugen, klicken Sie
auf ,Neue Therapielinie” ...

Neue Therapielinie

Zum Anlegen einer neuen Therapielinie klicken Sie auf speichern.

"Therapielinie 2"
Datum: 30.01.2023 (MEZ)

| Abbrechen | [5peichem]

..und dann auf ,Speichern”, um mit

der Dokumentation fortzufahren.

COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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5. Orientierung im Dokumentationsbogen

ZuU jeder dokumentierten Therapielinie gehort ein Modul ,Basis” und ein Modul ,Therapien”. Das
Therapiemodul enthdlt weiter die Bogen zu den verschiedenen Therapieoptionen.

@ Visitenplan @ Verlaufskontrolle je Linie @ Aktueller Therapiestand-abschluss

Einschlusskriterien Erstdiagnose Primare Therapie Neue
Eintrag am 20.03.24 - _ Therapielinie

Um die

BOSiSOﬂgObeﬂ Einschlusskriterien ﬂ
auszufullen,

klicken Sie bitte Basis ﬂ

das Modul Die Bogen zu den verschiedenen Therapieoptionen

Basis” an. Therapien werden erst dann angezeigt, nachdem Sie das Modul
~Jherapie” aktiviert bzw. angeklickt haben.

B N ) W W

Induktionstherapie  MNebenwirkungen der bispezifischen Antikérper  Stammzellmobilisierung/HD-CTx, SZT, Konsolidierungstherapie  CAR-T-Zelltherapie  Erhaltungstherapie

Mit einem Klick auf den jeweiligen Bogen gelangen Sie zur Eingabemaske fur die Details.

@ Trl Netx COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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5. Orientierung im Dokumentationsbogen

In dem Reiter ,Verlaufskontrolle je Linie” sind Angaben zur Verlaufskontrolle der aktuellen Linie einzutragen.

ﬂ Visitenplan @ Verlaufskontrolle je Linie @ Aktueller Therapiestand~abschluss ﬂ Monitoring

Bitte fillen Sie bei einem Follow-Up nur die Verlaufskontrolle der aktuellen und der vorherigen Linie aus. :l_
jl Bitte Hinweistext beachten.

Bitte filllen Sie bei neuen Patienten die Verlaufskontrollen fiir alle bisherigen Therapielinien aus.

Die Bégen zur ,Verlaufskontrolle” befinden
auf einem getrennten Reiter
Verlaufskontrolle der 2. Therapielinie Verlaufskontrolle je Linie”

Verlaufskontrolle der 1. Therapielinie

@ Trl Netx COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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5. Orientierung im Dokumentationsbogen

Zuletzt werden die Fragen zum aktuellen Therapiestand/-abschluss beantwortet.

ﬂ Visitenplan @ Verlaufskontrolle je Linie Ammrmemnd!@
Der Bogen ,Therapiestand/-

D abschluss” befindet sich auf

Aktueller Therapiestand/-abschluss 2. Halbjahr 2024

einem getrennten Reiter neben
dem ,Visitenplan” und der
,Verlaufskontrolle je Linie”.

Wichtig bei der Dokumentation von Follow-up-Patienten:

Bevor Sie eine neue Therapie dokumentieren, wahlen Sie die jeweilige Therapie bitte im Modul ,Basis” der
entsprechenden Therapielinie in der Frage 23 ,Welche TherapiemalRnahmen wurden im Rahmen dieser

Therapielinie durchgefuhrt?” aus.

@ Trl Netx COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL



5. Orientierung im Dokumentationsbogen

5.2 Blick in den Fragebogen: technische Aspekte

Basisangaben

Das rote Sternchen markiert

1. Geburtsjahr
=k Pflichtfelder.
2. Geschlecht
| < Bitte auswahlen > v | * o
FGr manche
® Eneder ainon Worthgeben der thoekant ankioen Datenfelder ist eine
Unter dem Hilfe-Button auf der rechten Seite finden sie eine Umrechnungstabelle zum Karnofsky Index und ECOG Wert. H i Ifefu n ktio n h | n te r | e gt
ECOG Fitness . "
@ CT (Button ,Hilfe”).
(O ECOG unbekannt (x)
9. Lagen behandlungsbediirftige Begleiterkrankungen vor? Felder Zur Angg be Von Detalls
2 4 werden nur eingeblendet,
e wenn in dem Gbergeordneten
Koronare Herzkrankheit (KHK) :<Bitle auswahlen > v: « Fe|d eine entsprechende
Herzinsuffizienz < Bitte auswahlen > v | * . .
Kardiale Arrthytmie |<Bitle auswahlen > v| * Elﬂnge erfO|gt |St
Hypertonie | < Bitte auswahlen > v | *
Erkrankungen der Lunge | < Bitte auswahlen > v| B
22. In welcher Fachrichtung wurde die Erstdiagnose gestelit? WiC htig:

[< Bitte auswahlen>  ~| *

Bitte beachten Sie die Navigationshilfe!

COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL




5. Orientierung im Dokumentationsbogen

Oben rechts auf der Seite
wird die verbleibende Zeit
der Sitzung angezeigt. i

Restzeit: 59:54
| Hilfe | Abmelden

I Auswahlen (Patient)

Wichtig:
Speichern Sie Ihre eingegebenen Daten

regelmafig, um unerwlnschten Datenverlust
vorzubeugen!

Nach 60 Minuten Inaktivitat erfolgt aus
Sicherheitsgrinden ein automatischer Log-out.

Unten auf der Seite finden Sie
folgende Buttons:

Angaben priifen

Wichtig:
Die im Bogen eingetragenen Daten werden erst

gespeichert, nachdem Sie auf ,Speichern” geklickt
haben.

Sollten Sie einmal nicht alle verlangten Angaben
vorliegen haben, entfernen Sie bitte das H&kchen
bei ,Angaben prufen”, damit der unvollsténdige
Bogen gespeichert werden kann.

Bitte ergdinzen Sie die fehlenden Angalben, sobald
sie Innen vorliegen.

28
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6. Dokumentation von Follow-up Patienten

6.1 Patientendokumentation aufrufen (zur Weiterdokumentation oder Follow-ups)

Moglichkeit 1: Eingabe der Patienten-ID

1. Geben Sie im Feld ,Auswdhlen
(Patient)” rechts oben auf der
Willkommensseite die Patienten-I1D
ein.

2. Die entsprechende Dokumentation
wird automatisch vom System
geladen.

| Wachrichten | Sammel-Aktion | Reports | Meuer Patient || suswahlen (Patient)

Moglichkeit 2: Selektion Uber die
Patientenubersicht

.  Klicken Sie auf der
Willkommensseite auf den Reiter
«Reports” und anschlieRend auf
,Bearbeitungsstatus”.

2. Die Dokumentation rufen Sie auf,
indem Sie in der linken Spalte des
Reports auf die Patienten-ID klicken.

Fatient Zentrum

Einschlusskriterien Erstdiay

ogv318 | OIS - Test MMD22

Jd | =

[ =

|IJI:|}EIT3 (HS - Test MMOD22

COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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6. Dokumentation von Follow-up Patienten

6.2 Ohne therapierelevantes Ereignis im Erhebungszeitraum

Einschlusskriterien 2. Halbjahr 2024

 Willkommen zur unserer Online Dokumentation! Bitte geben Sie den Status dieses Patienten an. Der Patient wurde schon in einer

Bei diesem Patienten wurde das Multiple Myelom, MGUS oder smoulderin eloma .
pie 9y vergangenen Welle angelegt und die

diagnostiziert und er ist:
)Neu * Dokumentation wird aktualisiert.

(@ Bereits in der Datenbank, jetzt aktualisiert (Follow-up)
() Drop-out

1. Bei dem Patienten fand im 2. Halbjahr 2024 (01.07.2024 - 31.12.2024) ein therapierelevantes

i:eig:is Sta“' . e g " - Bitte beachten Sie die Definition eines
s therapierelevantes Ereignis ist definiert: . Anderung, Ende einer TherapiemalRnahme . . .
(Induktion, SZT, Erhaltung, CAR-T), Anderung des erreichten Ansprechens oder Tod des Patienten tthOpleG'GVG nten Erelgnls (TR E)-
(Tod: unabhéngig vom Zeitraum)
(OJa @Nein * Wenn kein TRE stattgefunden hat,
Status des Patienten mussen Sie nur den Status des
) Keine aktive Therapie im definierten Zeitraum, Patient befindet sich z.B. in Remission ~ * Patienten a ngeben....
ICD C90.0

() Therapie lauft unverandert weiter

.und die letzte Frage zur CAR-T Zell
ein anderes Zentrum iiberwiesen. Thera ple beantworten.

3. Der Patient wurde im 2. Halbjahr 2024 (01.07.2024 - 31.12.2024) fiir eine CAR-T Zell Therapie an

()Ja ()Nein *

@ Trl Netx COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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6. Dokumentation von Follow-up Patienten

6.3 Mit therapierelevantem Ereignis im Erhebungszeitraum

Einschlusskriterien 2. Halbjahr 2024

Bei diesem Patienten wurde das Multiple Myelom, MGUS oder smouldering Myeloma
diagnostiziert und er ist:

()Neu &
(@ Bereits in der Datenbank, jetzt aktualisiert (Follow-up)
() Drop-out

Bei dem Patienten fand im 2. Halbjahr 2024 (01.07.2024 - 31.12.2024) ein therapierelevantes
Ereignis statt

Als therapierelevantes Ereignis ist definiert: Start, Anderung, Ende einer TherapiemaBnahme
(Induktion, SZT, Erhaltung, CAR-T), Anderung des erreichten Ansprechens oder Tod des Patienten
(Tod: unabhéngig vom Zeitraum)

@Ja ONein &

Wurde bei dem Patienten im 2. Halbjahr 2024 (01.07.2024 - 31.12.2024) eine neue Therapielinie
gestartet?

(Ja ()Nein *

Der Patient wurde im 2. Halbjahr 2024 (01.07.2024 - 31.12.2024) fiir eine CAR-T Zell Therapie an
ein anderes Zentrum liberwiesen.

(Jda ()Nein *

@) TriNetX

Der Patient wurde schon in einer

vergangenen Welle angelegt und die
Dokumentation wird aktualisiert.

Bitte beachten Sie die Definition eines
therapierelevanten Ereignis (TRE).

Falls eine neue Therapielinie gestartet
wurde, bitte dokumentieren Sie diese
wie in S.23 dieser Anleiten beschrieben.

COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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6. Dokumentation von Follow-up Patienten

6.3 Mit therapierelevantem Ereignis im Erhebungszeitraum

Hinweis zur Dokumentation von Follow-Up Patienten

Die Dokumentation der Verlaufskontrolle wurde geandert. Bitte tragen Sie im Reiter Verlaufskontrolle je Linie die Angaben fUr die aktuelle
Linie sowie die vorherige Linie ein.

Sobald weitere MalRnahmen zur Verlaufskontrolle durchgefihrt wurden und sich der Status des Ansprechens verandert hat, bitten wir Sie,
diese Uber den "Weitere"-Button zu dokumentieren.

Bitte beantworten Sie auch alle offenen Queries aus vergangenen Erhebungen.

i

1. Bitte tragen Sie die Anderungen der Therapie und/oder das neue
Ansprechen zur Verlaufskontrolle (siehe S. 25 dieser Anleitung).

2. Zum Abschluss, bitte fullen Sie noch den Bogen “Therapiestatus/-
abschluss” (in S. 26 dieser Anleitung beschrieben).

@ Trl Netx COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL
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7. Query-Management

7.1 Mehrstufige Qualitatskontrolle

Basisangaben
Kritische Angaben: Bitte iiberpriifen Sie die markierten Eintriage.

1.ED  Geburtsjahr
Eingabe notwendig.

Eine weitere Prufung der Daten erfolgt durch das
zentrale Monitoring von TriNetX Oncology.

Wird eine potenzielle Dateninkonsistenz
festgestellt oder sollten Pflichtangalben fehlen,
erhalten Sie eine Query per E-Mail.

Sie haben daraufhin zwei Moglichkeiten:

. Das betreffende Datenfeld im Bogen
editieren. Damit gilt die Query automatisch
als beantwortet.

Eine Erkldrung in das Query-Textfeld
eintragen und albspeichern.

34

Eine erste Prafung der Daten erfolgt,
nachdem Sie auf den Button ,Speichern”
geklickt haben. Unplausible Daten werden
vom System gemeldet. Nicht ausgefullte
Pflichtfelder werden entsprechend markiert.

Wichtig:

Die dokumentierten Daten sind im Falle des
Warnhinweises ,Eingabe notwendig” noch nicht
gespeichert! Entfernen Sie ggf. das Hakchen bei
,Angaben prufen” und klicken Sie erneut auf
.Speichern”. Ergdinzen Sie dann die fehlenden
Pflichtangaben, sobald sie Innen vorliegen.

Query Dokument-Nr. 8423 -3

<+
¥ ?#24 ) 26.04.2018 - 18:05 (MESZ)
Bitte korrigieren Sie das Geburtsjahr. Vielen Dank.
Bitte geben Sie hier Ihre Antwort ein:

Query beantworten - | Abbrechen | | Speichern |
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7. Query-Management 5

7.2 Hilfreiche Symbole und Icons

Icon/Symbol Bedeutung

i ; "122"1" =P Eine gestellte Query erkennen Sie an dem Fragezeichen.

#l ' «.5. =—> Einevonlhnen beantwortete Query erkennen Sie an dem Ausrufezeichen.

Die vom Monitor geprufte und akzeptierte Datendnderung oder Erklarung
@ — crennen Sie an dem Hakchen: Die Query wurde geschlossen.
Ein halb gefdliter Dokumentationsbogen weist dagegen nur darauf hin, dass
ﬁ] —p NICHt alle Formulare im Bogen ausgefullt wurden. Dies ist jedoch haufig
egeben, z. B. wenn innerhalb einer Therapielinie bestimmte Therapieschritte
?z. B. CAR—T—ZeIItheropie) noch nicht durchgefuhrt wurden.

!ﬂ » Das Ausrufezejchen beim Dokumentationsbogen weist auf auszufullende
Pflichtfelder hin.

Ein vom Monitor final geprufter Dokumentationsbogen wird fur weitere
ﬂv = Dateneingaben gesperrt. Dies erkennen Sie an dem griinen F&hnchen.

@ TI'I Netx COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL



7. Query-Management

7.3 Prozess des Query-Managements

Pat. wird angelegt
ohne persénliche Daten,
Zuweisung der Pat-ID

Dateneingabe
basierend auf der Patientenakte

Dateneingabe
abgeschlossen und gespeichert

Query bearbeitet
bzw. beantwortet

v

Angaben gespeichert

<+———| Query-Nachricht online [«

nein

@) TriNetX

Zentrales Monitoring

neinT

n
»

Querygelk

Daten korrekt?

\_/ Query geschlossen

ja durch den Monitor

\

Bestatigung
der dokumentierten
Daten durch den Monitor

36

COPYRIGHT © 2025 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL



; ..,}.‘wf

@y

A
M




	Slide 1: TherapieMonitor Multiples Myelom 1. Halbjahr 2025: Anleitung zur Dateneingabe 
	Slide 2: Inhaltsverzeichnis (1)
	Slide 3: Inhaltsverzeichnis (2)
	Slide 4: Zweck dieser Anleitung
	Slide 5: 1. Zweck dieser Anleitung
	Slide 6: TherapieMonitor MM HJ1 2025 
	Slide 7: 2. TherapieMonitor MM HJ1 2025 
	Slide 8: 2. TherapieMonitor MM HJ1 2025
	Slide 9: TherapieMonitor: Methodik
	Slide 10: 3. TherapieMonitor: Methodik
	Slide 11: 3. TherapieMonitor: Methodik
	Slide 12: Erste Schritte im Dokumentationssystem
	Slide 13: 4. Erste Schritte im Dokumentationssystem
	Slide 14: 4. Erste Schritte im Dokumentationssystem
	Slide 15: 4. Erste Schritte im Dokumentationssystem
	Slide 16: 4. Erste Schritte im Dokumentationssystem
	Slide 17: 4. Erste Schritte im Dokumentationssystem
	Slide 18: 4. Erste Schritte im Dokumentationssystem
	Slide 19: 4. Erste Schritte im Dokumentationssystem
	Slide 20: 4. Erste Schritte im Dokumentationssystem
	Slide 21: Orientierung im Dokumentationsbogen
	Slide 22: 5. Orientierung im Dokumentationsbogen
	Slide 23: 5. Orientierung im Dokumentationsbogen
	Slide 24: 5. Orientierung im Dokumentationsbogen
	Slide 25: 5. Orientierung im Dokumentationsbogen
	Slide 26: 5. Orientierung im Dokumentationsbogen
	Slide 27: 5. Orientierung im Dokumentationsbogen
	Slide 28: 5. Orientierung im Dokumentationsbogen
	Slide 29: 6. Dokumentation von Follow-up Patienten
	Slide 30: 6. Dokumentation von Follow-up Patienten
	Slide 31: 6. Dokumentation von Follow-up Patienten
	Slide 32: 6. Dokumentation von Follow-up Patienten
	Slide 33: Query-Management 
	Slide 34: 7. Query-Management
	Slide 35: 7. Query-Management
	Slide 36: 7. Query-Management
	Slide 37: Fragen?

