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Machbarkeitsbewertung von Myelofibrose in Europa  
(Deutschland und Frankreich) 

 
Studienbeschreibung  
  

Hintergrund Myelofibrose (MF) ist eine seltene, chronische myeloproliferative Neoplasie, die 
durch eine fortschreitende Fibrosierung des Knochenmarks, extramedulläre 
Hämatopoese sowie eine ausgeprägte Splenomegalie gekennzeichnet ist. Sie 
kann primär (PMF) oder sekundär aus einer Polycythaemia vera (Post-PV-MF) 
bzw. einer essenziellen Thrombozythämie (Post-ET-MF) hervorgehen. [1,2] MF 
betrifft überwiegend ältere Patienten, das mediane Erkrankungsalter bei PMF 
liegt bei ca. 65 Jahren. Die jährliche Inzidenz beträgt etwa 0,5 bis 1,5 pro 100.000 
Einwohner, wobei Deutschland mit 1,2 bis 1,8 pro 100.000 die höchste Prävalenz 
unter den EU-Ländern aufweist. [3,4]  
Etwa 90 % der Patienten weisen eine Treibermutation in JAK2, CALR oder MPL auf, 
die zur konstitutiven Aktivierung des JAK-STAT-Signalwegs führt.[5] JAK-Inhibitoren 
(JAKi) sind heute aus der medikamentösen MF-Therapie nicht mehr 
wegzudenken. Ruxolitinib (JAK1/2-Inhibitor) stellt den etablierten 
Erstlinienstandard dar, weitere JAKi stehen inzwischen für vorbehandelte 
Patienten sowie spezifische Subgruppen zur Verfügung. Kurativ wirksam bleibt 
jedoch allein die allogene Stammzelltransplantation. [6,7] 
Dennoch fehlen bislang belastbare Real-World-Daten zur hämatologischen 
Versorgungsrealität von MF-Patienten in Deutschland und Frankreich. Die 
vorliegende Machbarkeitsstudie soll die Grundlagen für einen strukturierten 
TherapyMonitor schaffen, mit Blick auf Zentrumsrepräsentativität, 
Datenverfügbarkeit sowie die Qualität versorgungsrelevanter Parameter im 
klinischen Alltag.                                                                                                                                                    
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Zielsetzung  
 

Ziel ist es: 
• Eine vorläufige Bewertung durchzuführen, um die Machbarkeit einer 

potenziellen Studie mit einem TherapieMonitor zu bestimmen, mit 
besonderem Fokus auf die Verfügbarkeit und Qualität relevanter 
Datenquellen. 
 

• Aggregierte Daten zur Epidemiologie und Versorgungsstruktur der 
Zielpopulationen aus Primärquellen zu erheben, definiert als relevante 
Einrichtungen, die in ausgewählten Ländern (Deutschland und 



 

 
COPYRIGHT © 2026 TRINETX, LLC. ALL RIGHTS RESERVED. CONFIDENTIAL 

TriNetX Oncology GmbH is a wholly owned subsidiary of TriNetX, LLC. 
2 

Frankreich) MF behandeln, um eine repräsentative Stichprobe von 
Betroffenen sowie Institutionen zu ermöglichen. 
 

• Datenquellen zu identifizieren und vertraglich einzubinden, definiert als 
relevante Einrichtungen, die MF behandeln, insbesondere innerhalb der 
Zielsubpopulation, um die Durchführbarkeit von Aktenanalysen (Chart 
Reviews) zu beurteilen. 

Methodik In dieser Projektphase wird eine umfassende Analyse der onkologischen 
Versorgungsstrukturen in den ausgewählten Ländern (Frankreich und 
Deutschland) durchgeführt, um einen repräsentativen Stichprobenrahmen zu 
entwickeln. Dies umfasst die Identifikation der Einrichtungen, die an der 
Behandlung von Patienten mit MF beteiligt sind. 
 
Darüber hinaus soll die Machbarkeitsbewertung ein besseres Verständnis der 
folgenden Aspekte ermöglichen: 
 

• Präsenz einer PMF oder SMF-Diagnose  
• „Standard of Care“ und Behandlungspfade 
• Zugang zu relevanten Patientendaten 
• Interesse und Kapazität der Zentren zur Teilnahme 
• Geschätzte Gesamtstichprobengröße und länderspezifische 

Rekrutierungsziele 
 
Dieser Prozess führt zu einer stratifizierten Liste onkologischer Zentren über vier 
wesentliche Versorgungssektoren hinweg: 

• Universitätskliniken 
• Nicht-universitäre Krankenhäuser 
• Medizinische Versorgungszentren (MVZ) 
• Niedergelassene Onkologen (Praxis) 

 
Diese Stratifizierung bildet die Grundlage für eine repräsentative Stichprobe und 
ermöglicht die Extrapolation von Prävalenz- und Inzidenzdaten innerhalb der 
Zielpopulation. 
 

Zeitraum der 
Datenerhebung  

Der Beginn der Datenerhebungsphase ist ab September 2026 geplant. 

Studienzeitraum Aggregierte Daten aus Fällen mit MF werden für den Zeitraum vom 1. Januar 2025 
bis zum 31. Dezember 2025 erhoben. 
 

 


