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Ihre Patienten besser kennen



DIE OSAKA-STUDIE

Von der Deutschen Diabetes Gesellschaft als auch auf dem stattgefundenen
EASD Annual Meeting 2023 in Hamburg wurde die Forderung aufgestellt,
DiGAs kontinuierlich in Ihre Anwendung wissenschaftlich zu Gberprifen. Mit
der OSAKA Studie, welche von der Universitat Dresden, Prof. Peter Schwarz
durchgefuhrt wird, moéchten wir diese Anforderung erfillen. Zudem soll
die Studie aufzeigen, welche Patientengruppen besonders von der DiGA
profitieren. Daftir mlissen pro Patienten und Quartal folgende Werte auf einem
Datenblatt dokumentiert werden:

Anderungen der Medikation
HbAlc-Wert
Gewicht

Bauchumfang

Anzahl der Praxisbesuche im Quartal

Teilnehmende Patienten erhalten von Prof. Schwarz einmal im Quartal eine
E-Mail inkl. Link zu Patientenfragebdgen, mit der Bitte diese auszufillen.

Welche Patienten konnen an der Studie teilnehmen

An der Studie konnen alle Patienten mit Typ-2-Diabetes teilnehmen, die
von einer Diabetes-DiGA profitieren konnen und daher eine Verordnung
erhalten.

Von der mebix DiGA-App kdnnen Patienten profitieren, die mind. eines der
Ziele erreichen wollen:

HbA1c-Wert senken
Medikamente reduzieren

Insulindosis senken

Gewicht reduzieren



Einschlusskriterien

® DMT?2 Patienten (ICD-10 E11,-)
® Alter > 18 Jahre
® Gesetzlich krankenversichert

® Geeignetes Smartphone
verfligbar

® Patienten mit Verordneter und
von der KV genehmigter DiGA

Die Rekrutierung der Probanden
ist im Oktober 2023 und endet
voraussichtlich am 10. Juli 2024.

Beobachtungszeitraum:

3 Monate bis max. 12 Monate.
Der Fokus der Studie liegt auf
langfristigen Effekten und
Nutzungsverhalten der
Probanden. Daher sollte ein
Studieneinschluss von min. 6
Monaten angestrebt werden.

Wochenplan Tagebuct

Ausschlusskriterien
® Patienten mit nicht-kontrollierter
Psychose

® Patienten mit erheblicher
Immobilitat

® Mangelnde deutsche Sprach-
kenntnisse

® Privat krankenversichert
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ZUM ABLAUF

W Jeder Patient, der eine mebix Verordnung hat oder erhalt, bekommt von
lhrer Praxis den OSAKA-Patienten-Flyer und die Einverstandniserklarung.

W Interessierte Probanden geben die Einverstandniserklarung unterzeichnet
an das Praxispersonal oder den Arzt zurlick.

W Der Patient wird in das OSAKA-Portal eingetragen:
W Praxis-Patienten ID
®  E-Malil
¥ Mobile Nummer

W Das OSAKA-Portal erzeugt automatisch ein Probanden-Datenblatt (PDF),
welches Sie bitte ausdrucken oder in einem digitalen OSAKA-Ordner
ablegen. Dokumentieren Sie den HbA1c-Wert, Gewicht und Bauchumfang.

M  Nach dem ein Proband auf www.mebix.de/osaka eingetragen wurde,
erhalt dieser automatisch eine Info-SMS sowie eine E-Mail, die er
bestatigen muss. AnschlieBend erhalt er eine SMS mit Passwort, Link zur
App und Infos zum weiteren Vorgehen.

W Wenn I|hr Patient eine mebix Verordnung erhalten hat, sendet die
Praxis das Rezept per frankiertem Riickumschlag an Vision2B GmbH oder
eingescannt per E-Mail an: post@vision2b.de.

W Vision2B (mebix) reicht das Rezept bei der zustandigen Krankenkasse ein,
damit der Patient ca. 7 Tage spater den 16-stelligen-Freischaltcode von
seiner Krankenkasse erhalt. Den Freischaltcode gibt ihr Patient in die APP
ein und startet mit der mebix Therapieunterstiitzung.

W Die mebix Service-Mitarbeiter nehmen Kontakt zu jedem Patienten auf,
der nach 9 Tagen den Freischaltcode in der mebix App noch nicht ein-
gegeben hat. Sie unterstitzen bei der Anmeldung und der Eingabe des
Freischaltcodes.
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Datenblatt — OSAKA Beobachtungsstudie-mebix

Probanden-ID:

Name der

Praxis:

O Azt

[ praxispersonal

Demografische Daten des Patienten

Geburtsdatum:

S (S S

(TT / MM /1)

Initialen des
Patienten:

Geschlecht:

[ Ménnlich
O weiblich

Angaben zum Erkrankungs- / Therapieverlauf bei dem Patienten

Gab es Anderungen in der Therapie (Medikamente/Dosierungen)? wenn JA, welche?
t1 a O
Gab es Anderungen in der Therapie (Medikamente/Dosierungen)? wenn JA, welche?
t2 | O
Gab es Anderungen in der Therapie (Medikamente/Dosierungen)? wenn JA, welche?
3 | O
Gab es Anderungen in der Therapie (Medikamente/Dosierungen)? wenn JA, welche?
t4 O O
Angaben zum HbAlc zu den einzelnen Beobachtungszeitpunkten
@HbALC Gewicht Ba‘;‘:h' /'r\,"za_m' Datum
o . umfang raxis- :
Visiten (gjvmeﬁsen +-2 besuche im Verschreibung
(TT/MM/111)) ochenvom Quartal App
Visitenzeitpunkt)
t0
90 Tage vor App-Start X X X
tl
7 . X
'um Start mit der App
t2
90 Tage nach App-Start
t3
180 Tage nach App-Start
t4
270 Tage nach App-Start
t5 X
360 Tage nach App-Start

Hiermit versichere ich die Richtigkeit der Angaben

Ort Datum

Datenblatt — OSAKA Beobachtungsstudie an E-Mail: post@vision2b.de

Unterschrift

Stempel bzw. Praxis Adresse
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So einfach konnen Sie an der OSAKA-Studie teilnehmen:

0

r

M Sie registrieren sich einmalig und unverbindlich
auf www.mebix.de/osaka oder liber den
QR-Code

M  Folgende Unterlagen werden lhnen per Post
zugesandt:
B 200 x OSAKA-Patienten-Flyer
B 200 x OSAKA-Einwilligungserklarung
B 100 x Frankierte Rlickumschlage

[=]

D Und so geht's los!

Xmebix

unterstizung nufzen oder nutzen wollen.
D Wobei kann die mebix App I mebix App -

© Sio unterzsichnen die Einwilligungserklarung,
i Sie unterstiitzen? ganz einfach zu nutzen

°
S ool A Mt 56 Bt o it e Pt @ 1hren HbAtc (Langzeitblutzuckerwert) senken « Tagesaufgaben als farbige Balken dargestellt
. odes wird i )
e lein L @ Medikamente reduzieren © Jede Aufgabe ist mit einem Kiick erreichbar
@ Die Insulindosis senken © Erledigte Aufgaben verschwinden
Die erhobenen Studiendaten werden streng vertraulich und
in i i @ 1hr Gewicht reduzieren o Kein farbiger Balken - keine Tagesaufgaben
schutzgesetz behandelt.

* So einfach wie ein Merkzettel am Kiihlschrank

Mit Ihrer Teilnahme helfen Sie dabe, die Behandlung von
Menschen mit Typ-2-Diabetes zu optimieren.

Herzlichen Dank und
viele Gesundheitsgewinne!
Bendtigen Sie Hie? o

i Gewicht durchschnitfich um 11 kg

Aufwandsentschadigung fiir ihre Praxis

Vision2B mochte die Erhebung von Daten und die Ricksendung von OSAKA-Daten-
blattern der Probanden unterstiitzen. Praxen erhalten als Aufwandentschadigung
pro Quartal/Patient:

B 60 EUR (max. 240 EUR fur Daten aus 4 Quartalen/Patient)

Aufwandsentschadigung Patienten

Patienten erhalten als Dankeschon flr das Ausfiillen der Online-Patientenfragebdgen, welche
von Prof. Schwarz, per E-Mail inkl. Link zu den Fragebdgen, verschickt werden:

B 30 EUR-Amazon Gutschein (max.120 EUR flr Fragebdgen aus 4 Quartalen)

Die Gutscheine werden ab vollendetes erstes Quartal unmittelbar nach dem
Ausflillen der Fragebdgen automatisch per E-Mail an die Patienten versendet.

Tel: 0361 21 68 700 / E-Mail: osaka@mebix.de

Mir ist bekannt und ich willige ausdrticklich ein, dass die DiaMed eG meine Daten verarbeitet, Art. 4 DSGVO, und zum Zwecke der Anbahnung eines Vertragsverhaltnis-
ses an das genannte Unternehmen weiterleitet. Ich erkldre mich auBerdem damit einverstanden, dass die DiaMed e.G. meine Daten zur Information per E-Mail oder fiir
Newsletter bzw. sonstige fachbezogene Werbung nutzt, Art. 6 Abs. 1 lit. a) DSGVO. Meine Rechte als Betroffene/r sind mir bekannt. Weitere Hinweise zum Datenschutz
und die Datenschutzerklarung der DiaMed eG finde ich auf der Homepage unter www.diamed-eg.de.



