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Der Kunde

Die Accovion GmbH ist als Dienstleister
auf klinische Forschung und Entwick-
lung flur Unternehmen der Pharma- und
Biotechnologiesparte spezialisiert.
Accovion plant und realisiert im Auftrag
seiner Kunden nationale und interna-
tionale klinische Studien, mit denen sich
die Wirksamkeit und Vertraglichkeit
von Medikamenten nachweisen lasst —
von der ersten klinischen Testreihe

bis hin zur weltweiten Zulassung eines
Medikamentes durch die staatlichen
Gesundheitsbehodrden. Accovion
besitzt detaillierte Kenntnis der regula-
torischen Anforderungen in allen
Bereichen der klinischen Entwicklung.
Durch den Erfolg aus tber 20 er-
folgreichen Zulassungen bei EMEA
und FDA, basierend auf mehreren

100 Studien in mehr als 20 Landern,
hat Accovion sich erfolgreich im
Markt etabliert und besitzt Nieder-
lassungen in Deutschland, Frankreich
und den USA. Niederlassungen in
Osteuropa sollen 2005 eroffnet werden.
Viele Mitarbeiter von Accovion arbeiten
seit 1980 mit SAS®, und vorhandene
SAS Losungen werden kontinuierlich
angepasst bzw. erweitert.

Die Aufgabe

Accovion Ubernimmt die komplette
Planung und Durchfiihrung von Klini-
schen Studien fur seine Kunden aus
der Pharma- und Biotechindustrie
und konzipiert und realisiert ganze Ent-
wicklungsprojekte fir sie. Teamwork
und interdisziplindre Zusammenarbeit

zwischen Medizinern, Statistikern und
technischen Experten sind bei der
Planung und Konzeption einer klinischen
Studie sowie bei deren biometrischer
Auswertung und Interpretation in sehr
hohem MaRe gefragt. Accovion hat
sich — wie 95 % aller forschenden
Pharmaunternehmen — fir die biome-
trische Auswertung der klinischen
Studiendaten mit leistungsféhigen und
flexiblen Lésungen zur Datenanalyse
auf der Basis von SAS entschieden.
SAS wird auch fir die Darstellung der
Ergebnisse in aussagekréftiger Form
verwendet. FUr Zulassungsantrage
werden die Daten studienubergreifend
in integrierten Datenbanken zusam-
mengeflihrt, gemeinsam ausgewertet
und die Ergebnisse in zusammenfas-
senden Dokumenten dargestellt. Dabei
spielen Transparenz und Dokumen-
tation der Datenintegration und die
Nachvollziehbarkeit durch die Behor-
den eine wichtige Rolle. Die Ergebnisse
der Studien bzw. Zulassungsprojekte
liefert Accovion an seine Auftrag-
geber oder reicht sie im Auftrag seiner
Kunden direkt bei den zustandigen
Behorden in Europa, den USA und
Japan ein.

Durch die Entwicklung und Einflhrung
von Standards kénnen Auswertung
und Zusammenfassung von klinischen
Daten entscheidend beschleunigt
werden. So kann eine friihere Markt-
einfihrung des Medikamentes erreicht
werden und jeder gewonnene Tag
kann einen Millionenumsatz bedeuten.
Der CDISC-Standard wird sich nach
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der Empfehlung des CDISC, Study Data
Tabulation Models (SDTM) durch die
amerikanische Gesundheitsbehérde
(FDA) rasch als neuer Industriestan-
dard fur klinische Daten etablieren.
Durch einheitliche Datenmodelle wird
der Austausch von Daten zwischen
allen an einer klinischen Studie betei-
ligten Datenlieferanten (z. B. Labors,
EKG, CROs) entscheidend vereinfacht.

Accovion hat den neuesten CDISC-
Standard von der Erhebung von klini-
schen Daten bis hin zu Standards

fur die effiziente Darstellung von CDISC-
Datensatzen und Standardprogrammen
fiir die Uberfiihrung von klinischen
Studiendaten aus anderen Formaten
in die aktuellsten CDISC-Strukturen
implementiert. Um die Kommunikation
zwischen internen und externen Mit-
gliedern von klinischen Studien- oder
Projektteams in Zukunft noch effi-
zienter und schneller zu gestalten, strebt
Accovion den Ausbau zu einer web-



en im Rahmen der Medikamentenzulassung.

fahigen Lésung an. Kunden werden
dann Informationen zum Projektstatus
einfach Uber einen Browser abrufen
koénnen.

Die Ldsung

Die Abteilung Statistical Services setzt
SAS bei Accovion fiir die Entwicklung
von Programmen zur Aufbereitung
und statistischen Analyse von klinischen
Daten ein. Alle Programme, die fur

die Auswertung benutzt werden,
werden bei Accovion nach strengen
IT-Standards entwickelt, dokumen-
tiert und validiert. Das Angebot der
auf SAS basierten Datenanalyse- und
Reporting-Lésung wird kontinuier-
lich verbessert.

Das derzeitige CDISC-Standard-Daten-
modell deckt ca. 70 % der registrie-
rungsrelevanten Daten ab und lasst sich
in einzelnen Indikationsbereichen wie
Onkologie oder Stoffwechselerkran-
kungen durch spezifische Standards
auf bis zu 95 % der zulassungsrelevan-
ten Daten erweitern. Die Verwendung
der neuen CDISC-Standards verein-
facht somit auch die anschlieRende
Aggregation der Studiendaten fiir

die zusammenfassende Auswertung
im Rahmen eines Zulassungsantrags
enorm. Bisher war der Aufwand fur
Datenaufbereitung und Aggregation
durch die groRRe Datenheterogenitat
aufgrund des Fehlens von Standards
sehr hoch. Um diese Komplexitat

zu beherrschen und die Fehlerquote
zu minimieren, hat Accovion in SAS
ein neues Mapping-Tool entwickelt,

das die manuelle Aggregation der Ein-
zelstudien automatisiert. Dadurch
wird der Prozess erheblich beschleunigt
und ist leichter nachzuvollziehen.

Der Aufwand fiir die Entwicklung von
individuellen Programmen, um existie-
rende Datenbankstrukturen in eine
einheitliche Form fir die Registrierung
zu Uberfuhren, wird minimiert. Zuséatz-
lich bietet Accovion seinen Kunden
schon fiir die Datenerfassung in ,,neuen”
klinischen Studien entsprechende
Datenbankstandards an, die es erlau-
ben, den individuellen Programmier-
aufwand erheblich zu reduzieren.

Da die Zusammenfassung der Studien
und die Prozesse stark vereinfacht
werden, kann in einem auf hochste
Qualitat bedachten Umfeld wie

der Pharmaindustrie den strengen
Anforderungen der Zulassungsbe-
hérden besser entsprochen werden.
Durch die hohe Flexibilitat seiner
SAS Lésungen und die Integration
der neuen CDISC-Standards ist
Accovion in der Lage, Zulassungsdo-
kumente schneller und reibungsloser
zu erstellen und seinen Kunden so
einen entscheidenden Zeitgewinn zu
sichern.

Accovion strebt an, in Zukunft verstarkt
CDISC-kompatible Datenstrukturen
einzusetzen, und bietet auch Beratung
und Unterstiitzung bei der Umstellung
auf CDISC an. Bei diesen Aufgaben
kommt den Accovion-Programmierern
zugute, dass SAS aktiv an der inter-
nationalen CDISC-Entwicklung betei-
ligt ist und CDISC mit einer eigenen

Prozedur unterstiitzt. Uber ,,proc cdisc*
lassen sich die Daten effizient in ein
CDISC-Transferformat tberfihren.
Des Weiteren stellt SAS Uber die inte-
grierte Datenmanagement-Losung
eCDMS direkt ein CDISC-Datenmodell
zur Verfiigung.

Der Nutzen

[l Effiziente Integration des CDISC-
Standards in die Datenanalysen

"l Vermeidung unnétiger Komplexitat
und Reduzierung der Fehleran-
falligkeit

7l Standardisierung fuhrt zur
Vereinfachung der Prozesse und
Steigerung der Effizienz im
Datenmanagement und bei der
Auswertung

%1 Erstellung von Zulassungsunter-
lagen wird beschleunigt und
die Review-Zeit bei der FDA und
EMEA verkirzt

[ Standard-Datenformate erleich-
tern den Austausch zwischen
Pharma/Biotech, Dienstleistern
und Gesundheitsbehorden

[l Hohere Transparenz und Nach-
vollziehbarkeit erleichtert Kontroll-
behoérden und Kunden die Ins-
pektion der Prozesse im Rahmen
der Qualitétssicherung
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