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BIOMETRIE, MEDIZIN UND MARKETING — EFFIZIENTE
ZUSAMMENARBEIT IN DER KLINISCHEN FORSCHUNG

= Verstdindnis wecken Studienplanung & Studientypen
m Gemeinsamkeiten pflegen .
= Hindernisse iiberwinden Strategische Uberlegungen

Statistische Feinheiten

Erfolgreich® Projektdurchfiihrung
planung .
purchfhrung Auswertung und Berichterstellung
igchen
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S grudie .
Jens Milde Holger Stammer
Leiter Klinische Forschung Dipl. Statistiker, Leiter Biometrie und
PHARMALQOG Institut fiir klinische Geschdftsfiihrer, PHARMALOG Institut
Forschung GmbH, Miinchen fiir klinische Forschung GmbH, Miinchen



Strategisches Vorgehen bei der Planung &
Durchfiihrung klinischer Studien

REFERENTEN

Dr. rer. nat. Jens Milde
Leiter Klinische Forschung
PHARMALOG Institut fiir klinische
Forschung GmbH, Miinchen

Nach seinem Studium zum
Diplom-Agraringenieur
nahm Herr Dr. Milde seine Tatigkeit als
wissenschaftlicher Mitarbeiter am Lehrstuhl
flir Phytopathologie und Phytomedizin im
Labor fiir Angewandte Biochemie an der TU
Muinchen-Weihenstephan auf. Seine Laufbahn
flihrte ihn zundchst als Projektleiter Klinische
Forschung und wissenschaftlicher Mitarbeiter
der Med.-Wiss. Abteilung zur Strathmann
Biotech AG und spater zur Strathmann

AG nach Hamburg. Seit 2007 ist er als
Projektmanager beim PHARMALOG Institut fir
klinische Forschung in Miinchen tatig. Zum
heutigen Zeitpunkt ist Herr Dr. Milde mit der
Leitung der Abteilung Klinische Forschung
betraut.

Holger Stammer

Dipl. Statistiker

Leiter Biometrie, Geschdiftsfiihrer
PHARMALOG Institut fiir klinische
Forschung GmbH, Miinchen

Nach seinem Abschluss zum
Diplom-Statistiker nahm Herr Stammer
seine Arbeit am Institut flir numerische
Statistik (IFNS) in Koln auf. Er fiihrte diese
am Institut fiir klinische Pharmakologie
(IPHAR) in Miinchen weiter, wo er zuletzt die
Abteilung Biometrie und Datenmanagement
leitete. In gleicher Position war er zundchst
bei SmithKline Beecham in Miinchen

tatig und zeichnete sich anschlieend bei
GlaxoSmithKline (GSK) in Miinchen fiir die
Abteilung ,,Observational Study Services*
verantwortlich. Seit August 2004 ist er Leiter
Biometrie und seit 2006 Geschaftsfiihrer
bei der PHARMALOG Institut fiir klinische
Forschung GmbH.

SEMINARZIEL

Anhand der Planung, Durchfiihrung und Berichterstellung einer
klinischen Studie werden Projektpunkte herausgearbeitet an
denen die verschiedenen Ansdtze von Biometrie, Medizin

und Marketing besonders zum Tragen kommen. Diese
Auffassungsunterschiede fiihren immer wieder zu kontroversen
Diskussionen der beteiligten Fachrichtungen und behindern
schlieBlich die Projektdurchfiihrung oder lassen diese nicht
optimal gestalten.

In diesem Seminar sollen Wege aufgezeigt werden, wie diese
Problempunkte im Vorfeld durch gegenseitiges Verstandnis, eine
gute Absprache und Planung der beteiligten Bereiche verhindert
werden kdnnen. Es besteht ausreichend Gelegenheit, lhre ganz
persodnlichen Fragestellungen an die Referenten zu adressieren
und mit den Teilnehmern zu diskutieren.

TEILNEHMERKREIS

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter der Fachbereiche Bio-
metrie, Medizin und Marketing in der pharmazeutischen Indust-
rie sowie an Vertreter der Koordinierungszentren fiir Klinische Stu-
dien (KKS) und an CROs, die die Abldufe abteilungsiibergreifend
harmonisieren wollen.

BEGRENZTE TEILNEHMERZAHL

Die Veranstaltung ist auf 15 Teilnehmer begrenzt, um einen
optimalen Lernerfolg zu gewahrleisten.

INHOUSE-SCHULUNG

Dieses Angebot kann auch als Inhouse-Schulung gebucht werden -
gerne unterbreiten wir lhnen ein mafdgeschneidertes Angebot.
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PROGRAMM
Empfangskaffee und Registrierung der Teilnehmer

Die Studienplanung - hier kosten Fehler richtig
Geld

m Das Budget — warum es oft so schwierig ist, die Kosten
abzuschdtzen

Die statistische Planung — Literatursuche, aber welche?
Primarer Endpunkt — was ist hier zu beachten?

Tagebuch — oft ein ungeliebtes Kind

Planung der AWB — was Marketing noch machen darf
CRF und Protokoll: Beides muss harmonieren und alle
Parteien wollen involviert sein — eine Gradwanderung mit
fatalen Folgen, wenn es nicht klappt

m CRF-Design — wichtig oder nur Makulatur?

Die Studientypen und ihre Auswirkungen

m Adaptive Designs — keine Allroundldsung fiir unfertige
Studienstrategien

m Nichtunterlegenheitsstudien — keine einfache Sache und
warum man sich hier gerne verrechnet

m Crossover oder Parallel-Design: Kosten und
Notwendigkeit

m Zwischenauswertung — Das Geheimrezept fiir
unbekannte Grofien

m Kann man mit raffinierten Designs und
Kombinationsstudien Geld und Zeit sparen?

m In welchen Situationen Guidelines helfen kdnnen und in
welchen Situationen nicht

Statistische Feinheiten oder essentielle

Fragestellungen

m Welche statistischen Kenntnisse miissen alle Beteiligten
haben und welche nicht

m Das Geheimnis von Skalierungen und Fragestile —
Die Suggestivkraft von Marketing

m Statistisch signifikant versus klinisch relevant?
(Subgruppenanalysen, primadre und sekundare Analysen
und deren Aussagekraft)

Bei Fragen zum Seminar und zu unserem weiteren

Seminarprogramm berate ich Sie gerne personlich.

Sprechen Sie mich an!
Daniela Schmalle, Telefon: 06221/65033-31 oder
per eMail: schmalle@akademie-heidelberg.de

Die (Grenzen der) Aussagefdhigkeit von Analysen —
Informationsgehalt von Parametern
Die Tiicke mit den fehlenden Werten

Pro;ektdurchfuhrung /

Der Optimismus von Priifarzten und die Wahrheit —

Der Feasibility-Check

Qualitatskontrolle kommt an den Anfang nicht an das Ende:
Der Data Management Plan und das Monitoringmanual und
wie die Schnittstelle funktioniert

Monitoring auch fiir AWBs — wie geht das und wer macht das?
CRF-Tracking bei Studienprojekten ohne den Arzt zu drgern

Projektdurchfiihrung Il

Halbzeit ist nicht Halbzeit — warum die Rekrutierung oft nicht
linear verlauft und wie Krisen iiberwunden werden kénnen:
Unterstiitzung durch Biometrie und Marketing

Sind Potenzialdrzte/Zielgruppendrzte gute Priifarzte? Qualitat
kontra Quantitat?

Die Auswertung und die Berichterstellung - hier sind
alle gefordert

Der Medical Writer zwischen den Stiihlen

Die Auswertungsbesprechung — Transparenz fiir alle

Der rote Faden im Bericht und das vorgegebene Ziel —

ein gemeinsamer Weg

Die Potenziale des Produkts

Wichtiges und Unwichtiges aus mehreren Sichtwinkeln — Plan
und Wirklichkeit

Wenn der Plan nicht aufgeht

Biometrischer Bericht und klinischer Teil —

Moglichkeiten einer Organisation

Die Grenzen der Publikation und was gerne verschwiegen wird

Abschlussdiskussion, Fazit und Ausblick



SEMINARHINWEISE

Qualitdtssicherung in der klinischen Forschung
11. Juni 2013, Berlin

Klinische Priifung mit Medizinprodukten —

,»Good Clinical Practice* fiir Priifarzt und Studienteam
20. September 2013 in Diisseldorf,

11. Dezember 2013 in Miinchen

Monitoring von Klinischen Priifungen mit Arzneimitteln
11./10. Oktober 2013, Mannheim

Effiziente Team- & Projektassistenz in der klinischen Forschung
14. Oktober 2013, Frankfurt/Main

Grundlagen-Seminar: Das Betdubungsmittelrecht
17. Oktober 2013, Frankfurt/Main

Grundlagen der Statistik in der klinischen Forschung
17. Oktober 2013, Frankfurt/Main

Der CRA-Praxis-Workshop
6./7. November 2013, Mannheim

Nicht-kommerzielle klinische Priifungen (lITs) erfolgreich
planen und durchfiihren
11. November 2013, Bonn

Aufbauseminar: Pharmakovigilanz
12./13. November 2013, Offenbach bei Frankfurt/Main

4. Zertifikatslehrgang Pharmacovigilance Manager
Januar — November 2014, Frankfurt/Main

BIOMETRIE, MEDIZIN UND MARKETING

ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

TERMIN & SEMINARZEIT

ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort

nach Erhalt der Rechnung zur Zahlung féllig. Stornierungen von
Buchungen sind bis zwei Wochen vor Seminarbeginn gegen eine
Bearbeitungsgebiihr von € 50,— (zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer)

maoglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn wird 50 % der
Teilnahmegebiihr, danach die volle Teilnahmegebiihr féllig. Die
Stornoerklarung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines
Ersatzteilnehmers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die
Kombination von Rabatten ist ausgeschlossen. Bei Semina-

rabsagen durch den Veranstalter wird die gezahlte Gebiihr voll

erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.

Gerichtsstand ist Heidelberg.

AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET

Reisen Sie giinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem
DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und
zur Ticketbuchung erhalten Sie mit Ihrer Anmeldebestatigung oder sofort
unter www.akademie-heidelberg.de/bahn BAHN

03.13/1310PK823

AH Akademie fiir Fortbildung Heidelberg GmbH

ANMELDEFORMULAR Mittwoch, 16. Oktober 2013

10.00 - 17.00 Uhr

Registrierung ab 9.30 Uhr
NAME VERANSTALTUNGSORT

InterCityHotel Frankfurt
VORNAME Poststrafie 8

60329 Frankfurt/Main

Tel.: 069/27391-0 - Fax: 069/27391-999
PosiTion www.intercityhotel.com/de/Frankfurt

Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung stets auf
FIRMA die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der AH Akade-

mie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie, dass das
STRASSE Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin ablauft.

Seminar-Nummer 13 10 PK823 W
PLZ/ORT .

TEILNAHMEGEBUHR

€ 850, (zzgl. gesetzl. USt). Die Teilnahmege-
TeL./Fax biihr beinhaltet ein gemeinsames Mittagessen,

Seminargetranke, Pausenerfrischungen sowie
E-MAIL die Dokumentation.

. SONDERKONDITIONEN
NAME DER SEKRETARIN

DATUM UNTERSCHRIFT Héhe von 10 %.

Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus
einem Unternehmen erhdlt einen Rabatt in

Maapstrafie 28

D-69123 Heidelberg
Telefon 06221/65033-0
Telefax 06221/65033-69
info@akademie-heidelberg.de e
www.akademie-heidelberg.de HEI
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