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1. Zusammenfassung

In POWER@MS wurden zwei zentrale klinische Problemsituationen im Management der
Multiplen Sklerose (MS) adressiert, mit dem Ziel ein Empowerment von Betroffenen zu
ermoglichen.

Zum einen besteht insbesondere bei friher MS die Notwendigkeit einer umfassenden,
individuell adaptierten Intervention (,levidex“) zum Umgang mit der Erkrankung und vor
allem zu beeinflussbaren Lebensstilfaktoren auf Basis der vorliegenden Evidenz. Dies ist in der
aktuellen Versorgungslandschaft nicht abbildbar. Zentrale Fragestellung der kontrollierten
Studie zu der entwickelten Intervention war, ob es moglich ist, neben
Lebensstilveranderungen auch die entziindliche Aktivitat der MS, widergespiegelt in Schiben
und neuen Entziindungsherden in der Magnetresonanztomographie (MRT) zu beeinflussen.
In der POWER@MS1 Studie, die levidex mit einer Kontrollintervention (,dexilev®)
zusammengestellt aus Informationsmaterial der Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft,
Bundesverband e.V. (DMSG) evaluierte, konnten n=234 Teilnehmende eingeschlossen
werden und im Zeitraum 01.06.19 bis 05.04.2023 nachverfolgt werden. Es fand sich bei
beiden Studienarmen eine vergleichbare Rate mit 71 (Interventionsgruppe, IG) bzw. 70
(Kontrollgruppe, KG) entziindlichen Ereignissen (HR 0,91; 95%-Cl: 0,66-1,27; p=0,596). Bei
schon zu Beginn hoher Lebensqualitat fand sich in der MS-spezifischen Hamburg Quality of
Life in MS Scale kein Unterschied in den Gruppen im Verlauf (Delta 0,03 (95%-Cl -0,07-0,12),
p=0,56). Auch Angst- und Depressionssymptome zeigten sich unverandert (Delta -0.57 (95%-
Cl: -1.9-0.75), p=0,397). Ebenso zeigten die Messinstrumente fiir korperliche Aktivitat (Delta
4,20 (95%-Cl: -1,22-9,61), p=0,128) und Erndhrungsverhalten (Delta 0,02 (95%-Cl: -0,33-0,37,
p=0,908) keine Veranderung. Im Gegensatz dazu zeigte sich in der Prozessevaluation eine
hohe Akzeptanz der Intervention mit subjektiv erlebter Lebensstilveranderung. Im Rahmen
der telefonischen Interviews betonten alle Patient:innen die Bedeutung der engmaschigen
Betreuung mit regelmafRigen MRT-Aufnahmen. Diese Faktoren haben maoglicherweise den
Nutzen der Intervention maskiert. Studien in anderen Versorgungssettings missen den
Nutzen von levidex weiter untersuchen.

Als weiteres Problem stellt sich der Umgang mit Schiiben der MS dar, die pl6tzlich den Alltag
erschweren kdonnen. Lange Zeit galt eine umgehend stationdre intravendse Steroidtherapie
als MaRnahme der Wahl, obwohl der Nutzen begrenzt ist und die orale Applikation gleich
wirksam ist. Mit dem Ziel einer differenzierteren Schubtherapie wurden MS-Betroffene mit
dem webbasierten Programm ,ABouts” interaktiv informiert und erhielten eine
Entscheidungshilfe fur Schiibe. In POWER@MS2 wurde die Intervention (n=80) im Vergleich
zu Standardinformationsmaterialien der Selbsthilfe (,ABoutlook”, n=80) evaluiert. Der
primare Endpunkt war dabei die Kombination von weniger Therapien, und wenn, dann mehr
oralen Therapien. Trotz Sample-Size Re-Kalkulation konnte die notwendige Ereignisrate nicht
erreicht werden. Ferner zeigt sich bereits zur Baseline eine deutliche Heterogenitat der
Schubtherapien mit unterlassenen und auch oralen Therapien. Vor diesem Hintergrund
konnte der primare Endpunkt nicht erreicht werden. Es fanden sich in der Interventionsgruppe
(1G) 54 (76%) und in der Kontrollgruppe (KG) 41 (74,5%) nicht behandelte oder oral behandelte
Schibe (OR 0,87 (95%-Cl: 0,36-2,1), p=0,75). Allerdings zeigt die I1G ein deutlich hoheres
Risikowissen zu Schiben (MMRM: 1,63 (95%-Cl: 1,10-2,16), p<0.001) und ein deutlich
starkeres Empowerment im PAM (Patient Activation Measure; MMRM: 5,63 (95%-Cl: 1,97-
9,29), p=0,0026). Damit sollte ABouts MS-Betroffenen verfligbar gemacht werden.
Implementierungsstrukturen missen dabei noch entwickelt werden.
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3. Projektziele

3.1 Hintergrund

MS ist eine entziindliche, degenerative Erkrankung des Zentralen Nervensystems, an der (iber
200.000 Personen in Deutschland meist im jungen Erwachsenenalter erkrankt sind. MS
verlauft bei circa 85% der Betroffenen erst in Schiben, spater dann bei einem Teil chronisch
progredient (1). Hinzu kommen im Verlauf der Erkrankung erhebliche neuropsychiatrische

Symptome wie

Depressionen,

Ermudbarkeit

(Fatigue)

und kognitive Stoérungen.

Verunsicherung und daraus resultierende psychische Belastungen wiederum kdnnen sich
negativ auf den Krankheitsverlauf auswirken. Zur Belastung der Patient:innen tragen dariiber
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hinaus die Therapielandschaft mit einerseits anhaltenden Neuzulassungen und dadurch
entstehende hochkomplexe Entscheidungssituationen bei. Andererseits besteht in diesem
Zusammenhang eine Informationsdominanz der pharmazeutischen Industrie. So hat sich eine
brisante Versorgungsliicke entwickelt.

Durch neue Diagnosekriterien, die so genannten McDonald-Kriterien, zuletzt 2016 revidiert,
ist eine immer frihere Diagnosestellung moglich, wobei nach wie vor kein eindeutig
krankheitsdefinierender Marker existiert. Eine verldssliche Prognoseeinschatzung bleibt
extrem schwierig. Fast jahrlich werden weitere Hochpreistherapeutika zusatzlich zu den
bereits zur Verfligung stehenden Immuntherapeutika zugelassen. Zuletzt Ublituximab in 2023.
Diese Therapieoptionen machen in der Frihphase der MS 2/3 der Krankheitskosten aus, die
bei 23.000 € p.a. liegen (2).

Diese Immuntherapien senken zwar die Schubrate, der langfristige Nutzen auf die bleibende
Beeintrachtigung/Behinderung ist hingegen nicht gut belegt (3),(4). Dennoch wird eine
konsequente Friihtherapie empfohlen (5). Allerdings liegt die Adhdrenz zur Immuntherapie in
den ersten zwei Jahren nur bei 30-50% (6). Das Krankheitsbild MS bedarf gerade anfanglich
einer intensiven, hochindividuelle, zeitlich adaquaten Beratungs- und Entscheidungssituation
gemeinsam mit dem Arzt/ der Arztin, die im Leistungskatalog der Versorgung nicht abgebildet
ist. Therapieentscheidungen werden daher haufig basierend auf Informationsmaterial der
pharmazeutischen Industrie in kurzen und der verunsichernden Situation nach
Diagnosestellung nicht angemessenen Gesprachen getroffen.

Eine konsequente Therapie von Schiiben der MS mit Steroiden intravenos ist in Deutschland
Standard (5). Allerdings liegt eine sehr gute Evidenz vor, dass der gleiche Effekt, evtl. mit
weniger Risiken durch eine orale Therapie erreicht werden kann (7). Die Schubtherapie
verkiirzt dabeii.d.R. nur die Schiibe und beeinflusst das langfristige Outcome nicht (8). Aktuell
belaufen sich die direkten und indirekten Kosten eines MS-Schubes in Deutschland auf circa
2.200 € (2).

Das Potenzial von LebensstiimaBnahmen, vor allem von Bewegung und Erndhrung bei
neurodegenerativen Erkrankungen, ist hoch. Systematische, geprifte Patient:innen-
informationen zu Lebensstilinterventionen liegen aber nicht vor.

MS-Betroffene sind ab der Verdachtsdiagnose erheblichen Unsicherheiten ausgeliefert - von
der Diagnosestellung, Gber die Prognose bis zum Nutzen von Schub- und Immuntherapien. So
kann die Diagnose lange Zeit nur als Verdacht bestehen. Die Abschatzung der langfristig zu
erwartenden Behinderung ist in den ersten 1-2 Jahren kaum méglich. Die Diagnosemitteilung
andererseits wird oft traumatisierend erlebt und kann frith Enttauschung und Misstrauen im
Medizinsystem auslésen. Die Unsicherheiten zu Diagnose, Prognose und Therapie der MS
fuhren zu einem erheblichen Informationsbedarf der MS-Betroffenen, der aber innerhalb der
Standardversorgung nicht ausreichend individuell zugeschnitten abgedeckt wird. MS-
Betroffene nutzen wie kaum eine andere Patient:innengruppe das Internet, um sich zu
informieren und Fragen zu diskutieren. MS-Betroffene haben insbesondere einen hohen
Bedarf an Informationen zu LebensstilmalRnahmen und komplementaren Therapien. Dabei
verstarken multiple Quellen, vor allem im Internet mit unterschiedlichen
Interessenshintergriinden und zahlreiche berichtete Negativerfahrungen aus dem
Versorgungsalltag weiter Unsicherheiten. Andererseits ist bei der MS ein Zusammenhang
zwischen psychischem Stress und Krankheitsaktivitat wie bei kaum einer anderen organischen
Erkrankung metaanalytisch gut belegt (9). Dabei finden sich auch Hinweise, dass
Stressmanagement Aktivitat der Erkrankung, gemessen mittels Kernspintomographie
mindern kann (10). Fir Bewegungstherapie gibt es Hinweise auf eine Reduktion der
Schubaktivitat (11).

7 Gefordert durch:

Ergebnisbericht

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: POWER@MS
Forderkennzeichen: 01VSF17015

Die bestehenden Versorgungsstrukturen koénnen diesen komplexen Bedirfnissen nach
umfassender evidenzbasierter Gesundheitsinformation und Begleitung zur
Lebensstilveranderung, vor allem bei Erstbetroffenen, nicht gerecht werden. Dariiber hinaus
hat sich die pharmazeutische Industrie mit Begleitprogrammen und Webplattformen einen
immer groBer werdenden Patient:innen Zutritt verschafft. Zusatzlich unterscheiden sich die
Betreuungsangebote der Selbsthilfe regional massiv. Im 2016 erschienenen ,Weibuch
Multiple Sklerose” werden zur Behebung der Defizite intelligente Versorgungskonzepte
gefordert, um der Unterversorgung von MS-Betroffenen, insbesondere im landlichen Raum,
entgegenzuwirken (12).

3.2 Forschungsfrage und Arbeitshypothese
Primar:

Kann Patient:innen-Empowerment durch interaktive digitale Interventionen die
Krankheitsaktivitdt reduzieren (T2-Ldsionen in der Magnetresonanztomographie (MRT),
Schiibe) und/oder Patient:innenverhalten (Schubmanagement, Lebensstil) verandern?

Sekundar:

Psychologische Effekte: Stirken die Interventionen Patient:innenautonomie und
Partizipation? Reduzieren sie Angst und Depressivitat und verbessern sie die Lebensqualitat?

Versorgungseffekte: Kann die bestehende Versorgungsliicke (d.h. fehlende Information und
fehlendes Empowerment bei (Erst-)Betroffenen) verkleinert werden? Akzeptieren und
unterstitzen behandelnde Neurologen die Interventionen? Entlasten die Interventionen die
Neurologen? Implementierung: Lasst sich das Schubschulungsprogramm neben Stadten auch
in landlichen Gegenden umsetzen, wo die groBten Versorgungsprobleme liegen? Werden
durch die Interventionen Kosten im Gesundheitswesen gespart?

Kurzfristige Ziele: Erreichbarkeit, Patient:innen-Zufriedenheit, Akzeptanz, Verstandlichkeit der
Interventionen, Barrierefreiheit und niedrigschwelligen Zugang erhdhen. Kosten-Nutzen-
Analyse und Prozessevaluation auf Basis von zwei randomisiert kontrollierten Studien (RCTs).

Langfristige Ziele: Entwicklung digitaler Plattformen mit verschiedenen Modulen lber den
Lebenszyklus bei MS. Integration digitaler Programme in den Leitungskatalog der Gesetzlichen
Krankenversicherungen (GKV). Differenzierte Integration der MS in ambulante spezialarztliche
Versorgung (ASV).

Primadre Endpunkte der RCTs: Neue T2-Ldsionen und/oder Schiibe; nicht/oral behandelte
Schiibe.

3.3 Ziele und Forschungsfragen im Detail

3.3.1 Ziele und Forschungsfragen fir POWER@MS1

1) Die Entwicklung und Testung der Machbarkeit und Akzeptanz einer digitalen,
interaktiven und evidenzbasierten Lebensstiimanagementintervention (levidex) auf
Basis einer vorangegangenen Entwicklung in der Onkologie (,,Optimune”) (13). Die
Intervention soll als umfassende Begleitung und Erganzung zur Standardversorgung
in der Orientierungsphase nach der MS-Diagnose dienen. In diesem Zusammenhang
befasst sich das Arbeitspaket mit folgenden Fragestellungen:
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e st die entwickelte Intervention praktikabel fiir MS-Betroffene? Wie werden z.B. die
Lange, Navigation, Zusammensetzung von Texten und grafische Darstellung der
Intervention von MS-Betroffenen und MS-Expert:innen wahrgenommen?

e Wird die Intervention von MS-Betroffenen und MS-Expert:innen akzeptiert? Wie
werden z.B. die Evidenzkommunikation, die Motivationsanreize und der mogliche
Nutzen der Intervention von MS-Betroffenen und MS-Expert:innen wahrgenommen?

e Kann die Intervention MS-Betroffene dazu anregen, Lebensstilverdanderungen zu
planen oder umzusetzen?

2) Die deskriptive Charakterisierung von levidex anhand von
Verhaltensanderungstechniken (Behaviour Change Techniques, BCTs), dem
Behaviour Change Wheel (BCW) und dem Theoretical Domains Framework (TDF) am
Beispiel der erndahrungsbezogenen Gesprdche. Diese zur Publikation eingereichte
Arbeit beschaftigt sich mit folgenden Fragestellungen:

e Welche BCTs werden in den ernahrungsbezogenen Inhalten eingesetzt, um eine
Optimierung der Erndahrungsgewohnheiten bei Erstbetroffenen mit MS zu
erreichen?

e Welchen Komponenten des BCW und Domdnen des TDF koénnen die
Verhaltensanderungsstrategien zugeordnet werden?

3) Die Planung und Durchfihrung der Evaluation von levidex durch eine
deutschlandweite RCT mit begleitender Prozessevaluation sowie einer
gesundheitsokonomischen Evaluation bei Erstbetroffenen mit MS widmete sich
folgenden Fragen:

e Sind demografische oder klinische Charakteristika inkl. MRT-Daten von Personen
mit friher MS mit dem Gesundheitsverhalten oder dem Vorliegen von
Komorbiditaten assoziiert?

e |Ist das Gesundheitsverhalten von Personen mit friiher MS miteinander oder mit
dem Vorliegen von Komorbiditdten assoziiert?

e Zeigen sich in der Interventionsgruppe weniger neue T2-Ldsionen und weniger
Schiibe als in der Kontrollgruppe?

e Gibt es einen Zusammenhang zwischen dem primdren Endpunkt und der
Adhdrenz zur Intervention?

Beginnen in der Interventionsgruppe weniger Betroffene eine Immuntherapie?
Zeigt sich in der Interventionsgruppe eine Veranderung im Lebensstilverhalten,
insbesondere durch mehr korperliche Aktivitdt und eine gesilindere Erndhrung?
Werden selbstberichtete Angst und Depressivitat positiv beeinflusst?

Zeigt sich in der Interventionsgruppe eine hohere Lebensqualitat?

e Zeigen sich Patientiinnen in der Interventionsgruppe autonomer bei
Therapieentscheidungen?

e Zeigtsich die Beeintrachtigung in der Expanded Disability Status Scale (EDSS) liber
die Zeit zwischen den Gruppen gleich?

4) Fragen fiir die Prozessevaluation:
e Wie erleben MS-Betroffene und Gesundheitsdienstleister:innen  das
Studienkonzept und die Durchfiihrung der Studie?

5) Fragen fir die Gesundheitsékonomie:
e Zeigtsich aus GKV oder gesellschaftlicher Perspektive ein Nutzen der Intervention?
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e Welche Kosten entstehen generell bei Betroffenen der Zielgruppe?

3.3.2 Ziele und Forschungsfragen fir POWER@MS2

1) Die Entwicklung und Testung der Machbarkeit und Akzeptanz einer digitalen,
interaktiven und evidenzbasierten Schubedukation (ABouts) (13). In diesem
Zusammenhang befasst sich die Arbeit mit folgenden Fragestellungen:

e st die entwickelte Intervention praktikabel fiir MS-Betroffene? Wie werden
z.B. die Lange, Navigation, Zusammensetzung von Texten und grafische
Darstellung der Intervention von MS-Betroffenen und MS-Expert:innen
wahrgenommen?

e Wird die Intervention von MS-Betroffenen und MS-Expert:innen akzeptiert?
Wie werden z.B. die Evidenzkommunikation und die Entscheidungsoptionen
der Intervention von MS-Betroffenen und MS-Expert:innen wahrgenommen?

e Kann die Intervention MS-Betroffene dazu anregen, mehr Autonomie im
Schubfall zu Gbernehmen?

2) Die Planung und Durchfiihrung der Evaluation von ABouts durch eine deutschlandweite
RCT mit begleitender Prozessevaluation sowie einer gesundheitsokonomischen
Evaluation bei Betroffenen mit schubférmiger MS (14). Folgende Fragestellungen
werden adressiert:

e Fihrt ABouts zu weniger und wenn oralen Schubtherapien?

Haben Teilnehmer der IG ein besseres Schubwissen?

Zeigen IG-Teilnehmer ein groRReres Empowerment?

Zeigen Betroffene der IG schubspezifische Autonomie?

Zeigen sich Behinderung und Lebensqualitdt sowie Angst und Depression zum

Ende der Studie gleich?

3) Fragen fir die Prozessevaluation:

e |stdie RCT in ihrer geplanten Form durchfiihrbar?

e Werden das Studiendesign und die entwickelte Intervention von MS-
Betroffenen und Expert:innen akzeptiert?

e Konnte die geplante Zielgruppe und StichprobengrofRe fiir das RCT rekrutiert
werden?

e Wie erleben MS-Betroffene und Gesundheitsdienstleister:innen das
Studienkonzept und die Durchfiihrung der Studie?

4) Fragen fiir die Gesundheitsokonomie:
e Zeigt sich aus GKV oder gesellschaftlicher Perspektive ein Nutzen der Intervention?
e Welche Kosten entstehen generell bei Betroffenen der Zielgruppe?

4. Projektdurchfiihrung

POWER@MS beinhaltet die Entwicklung und Prifung von zwei digitalen
Gesundheitsversorgungsangeboten. Projektstart war der 1.7.2018. Zum einen wurde
basierend auf einer vorangehenden Entwicklung im Brustkrebsbereich eine Intervention zum
Lebensstilmanagement entwickelt. Hier wurde durch ein interdisziplindres Team, bestehend
aus Neurolog:innen, Psycholog:innen und einer Erndhrungswissenschaftlerin, MS-spezifische
Literatur zu einzelnen Themen (Stress, korperliche Aktivitdt, Erndhrung) erganzt und die
Evidenz mit Verhaltensanderungstechniken kombiniert dargestellt. In Erganzung zum
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urspriinglichen Projektantrag wurde zur Evaluation von levidex ein digitales
Kontrollgruppenprogramm (,dexilev”) in Form einer optimierten Standardversorgung
entwickelt, fir welches Informationsmaterialien der Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft
(DMSG) genutzt wurden. Die verfligbaren Informationsmaterialien (z.B. Broschiren,
Informationsblatter) wurden durch das im Rahmen der Anpassung von levidex involvierte
multidisziplinare Studienteam gesichtet. AnschlieBend wurden relevante Inhalte
entsprechend der levidex Inhalte ausgewahlt und in Form einer reinen Informationsplattform
ohne Individualisierung zusammengestellt.

Das Schubmanagementprogramm ABouts wurde auf Basis eines bereits bestehenden
Schubmanagement-Programms als Online-Intervention im interdisziplindren Team
weiterentwickelt. Zur Aktualisierung bestehender Inhalte der Entscheidungshilfe und zur
Ergdnzung von weiteren Themen wurden systematische Literaturrecherchen durchgefihrt.
Zudem wurden ein Webinar (zuvor Gruppenschulung) und ein Chat (iiber www.msconnect.de)
konzipiert. Unter Verwendung von Informationsmaterialien der DMSG wurde, im dhnlichen
Stil wie fir levidex und in Abanderung vom urspriinglichen Antrag, eine Kontrollintervention
(,ABoutlook”) entwickelt. Diese Arbeiten inkl. Machbarkeitstestung und Pilotierung nahmen
das erste Forderjahr in Anspruch. Parallel dazu wurden die Studienprotokolle fertiggestellt
und Ethikvoten bei der Universitat zu Libeck und dem Universitatsklinikum Hamburg-
Eppendorf eingeholt. In der Folge wurden Studienzentren (u.a. Uber die DMSG-
ausgezeichneten MS-Zentren) rekrutiert und Ethikvoten in den jeweiligen Bundeslandern
eingeholt, Vertrage mit Studienzentren und radiologischen Praxen geschlossen sowie die
Studiendatenbank im MS Register (betrieben von der MSFP) der DMSG fiir beide Studien
aufgesetzt. Bei der Zentrumsrekrutierung konnten in Mecklenburg-Vorpommern weder
Kliniken noch Praxen zur Teilnahme gewonnen werden. Auch in Schleswig-Holstein kamen nur
wenige Zentren zusammen, so dass POWER@MS2 bundesweit ausgerollt wurde. Im Juli 2019
erfolgte der erste Einschluss in POWER@MS1, im Februar 2020 in POWER@MS2. Die
Pandemie fihrte ab Marz 2020 zur deutlichen Rekrutierungsverzégerung.

Da der Anteil an immuntherapierten Erstbetroffenen mit MS in den externen Studienzentren
hoher lag als erwartet und die Rekrutierung bedingt durch COVID-19 nur schleppend
voranging, wurde das POWER@MS1 RCT fiir bereits immuntherapierte Erstbetroffene
geoffnet. Die Randomisierung und anschlieende Auswertung der Studienergebnisse erfolgte
daher stratifiziert in Vortherapierte und Therapienaive. Nach einem Amendment der Ein- und
Ausschlusskriterien fir POWER@MS1 im Marz 2021 konnte das RCT wie in der
Studienregistrierung (ClinicalTrials.gov: NCT03968172) und im Studienprotokoll festgelegt
(14) weiter durchgefiihrt werden.

Basierend auf einem Datenexport vom 16.08.2021 mit Daten zu Ereignisraten (neue Lasion
oder neuer Schub) von zu diesem Zeitpunkt 135 eingeschlossenen Patient:innen in
POWER@MS1 erfolgte gemaR Studienprotokoll ein verblindetes Fallzahlplanungsreview, mit
dem Ziel die Annahmen zu Ereignisraten und Dropouts zu lberprifen und die notwendige
StichprobengréRe neu zu bestimmen. Dabei wurden zwei verschiedene Definitionen flr einen
Schub Uberpriift, da das Auftreten von Schiiben klinisch nicht in allen Fallen eindeutig beurteilt
werden kann. Bei der ersten Definition wurden nur ,sichere” Schiibe gezahlt, wahrend bei der
zweiten Definition zusatzlich Schiibe mitgezahlt wurden, die als ,,moégliche” Schiibe gewertet
wurden. Das verblindetes Fallzahlplanungsreview ergab aufgrund hoher Eventraten (MRT-
Aktivitat und Schibe) dartber hinaus eine geringere Anzahl notwendiger Studieneinschlisse.
Die Kalkulation von Ereignisraten zu neuen Lasionen und sicheren neuen Schilben (am
16.08.2021 insgesamt 46 sichere primare Endpunktereignisse) sowie eine angenommene
Dropoutrate von 20% ergab eine Fallzahl von 250 Patient:innen (125 pro Gruppe), die
randomisiert werden mussten. Unter Einbezug von moglichen Schiiben insgesamt 51 primare
Endpunktereignisse) mussten nur 216 Patient:innen (108 pro Gruppe) statt 328 randomisiert
werden. Der Bericht kam zum Ergebnis, dass eine Fallzahl von mindestens 240 Patient:innen
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angestrebt werden sollte. Auf dieser Basis wurde die Studienregistrierung aktualisiert. Die
Rekrutierung wurde bis zum 31.03.2022 verlangert.

Trotz intensiver Werbung gelang es flir POWER@MS2 nicht wie urspriinglich geplant genug
Studienzentren in Schleswig-Holstein und Mecklenburg-Vorpommern zu rekrutieren. Nach
Riicksprache mit dem Innovationsfonds wurde die Studie auf ganz Deutschland ausgeweitet.
Nach erfolgreich abgeschlossener Zentrumsakquise konnte die Rekrutierung von
Studienteilnehmenden (iber insgesamt 18 verschiedene Studienzentren stattfinden. Unter
den Studienzentren befinden sich neurologische Ambulanzen mit MS-Schwerpunkt, spezielle
MS-Ambulanzen und neurologische Praxen mit oder ohne MS-Schwerpunkt.

Hinsichtlich der Fallzahlrekalkulation flir POWER@MS?2 zeigte sich im verblindeten Datensatz
vom 10.09.2021 eine Ereignisrate von 51 Schiiben auf 107 Studienteilnehmer:innen, von
denen 44 nicht oder mit einer oralen Gabe behandelt wurden. Dies entsprach einem Anteil
Uber beide Gruppen von 86% (95%-Cl: [76%; 96%]). Ware weiterhin ein Odds Ratio von 2.8
wie in der Planung angenommen worden, hatte die absolute Differenz lediglich 11.8
Prozentpunkte betragen und entsprache daher nicht mehr der urspriinglichen Planung von 22
Prozentpunkten. Als EffektgroRe die absolute Differenz zu verwenden hatte jedoch zur Folge,
dass in der KG und IG jeweils Anteile von 75% und 97% beobachtet worden waren.
Insbesondere der Anteil in der IG erschien damit zu hoch. Aufgrund dieser Uberlegung wurde
angenommen, dass die absolute Differenz zwischen den Gruppen bei minimal 14% lage und
sich so Anteile von 79% in der KG und 93% in der IG ergeben. Um eine absolute Differenz von
14% zwischen der KG (79%) und 1G (93%) mit 85% Power (zweiseitiges Signifikanzniveau von
5%) nachweisen zu kdnnen, waren somit 109 Schiibe pro Gruppe notwendig. Die Schubrate
pro Jahr, berechnet auf Basis des dokumentierten Follow-up, wurde mit einer
Poissonregression auf 0.8775 (95%-Cl: (0.6632, 1.1612)) geschatzt. Unter diesen
Voraussetzungen und der Annahme einer Dropout-Rate von 10% war eine Fallzahl von 140
Patient:innen, die randomisiert werden missten, und eine Anpassung auf flexible Follow-Up
Zeiten ausreichend, um eine Power von 85% zu erreichen, sodass im Rahmen eines
Amendments eine Verlangerung der Rekrutierung bis zum 31.03.2022 und der Follow-Up Zeit
auf bis zu drei Jahre (flexibles Follow-up) beantragt und genehmigt wurde.

In 2022 wurden die Entwicklungsergebnisse publiziert. Im Marz 2023 wurde die
Datenerhebung abgeschlossen. Dateniberpriifung und —erganzung dauerten bis zum Juli
2023 an. Am 30.6.2023 endete die Forderung. Bis zum Dezember 2023 erfolgten die
Datenanalysen und Diskussion der Ergebnisse mit den Projektpartnern. Die Datenerhebung
fir die qualitative Prozessevaluation wurde ohne Férdermittel im April 2024 abgeschlossen,
die Datenanalyse der qualitativen und quantitativen Daten findet gegenwartig noch statt.

5. Methodik
Durchgefiihrt wurden zwei Multiphase-Mixed-Methods-Studien.

5.1 Entwicklung und Pilotierungen der Interventionen

5.1.1 levidex

Eine komplexe digitale Gesundheitsanwendung zum Lebensstilmanagement (levidex) wurde
angepasst und als individualisiertes Programm fiir Erstbetroffene mit MS konzipiert. Es
handelt sich dabei um eine MS-spezifische Anpassung von Optimune, einer digitalen
Gesundheitsanwendung, welche zur Forderung des Lebensstimanagements bei
Uberlebenden von Brustkrebs entwickelt wurde. Die Wirksamkeit von Optimune wurde durch
eine signifikant verbesserte Lebensqualitit sowie eine Steigerung von gesunden
Erndhrungsgewohnheiten bereits nachgewiesen (15, 16). Auf der Grundlage von Vorarbeiten
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zu evidenzbasierten Patient:inneninformationen (EBPI) (17-20) sowie den Vorschlagen eines
multidisziplindren Studienteams (Psycholog:innen, Neurolog:innen, Erndhrungs- und
Gesundheitswissenschaftler:innen) mit langjahriger Erfahrung in der Entwicklung
behavioraler Interventionen wurden MS-spezifische Themen und Evidenz im Bereich Stress,
korperliche Aktivitdat und Erndhrung ermittelt und in monatlichen Teambesprechungen
diskutiert. Diese Themen wurden der bestehenden digitalen Gesundheitsanwendung als
wissenschaftliche Basis flir die Einladung zur Verhaltensianderung hinzugefligt. Die
implementierten EBPI stiitzten sich dabei insbesondere auf einen umfangreichen Health
Technology Report, der den moglichen Einfluss modifizierbarer Risikofaktoren auf die
Entwicklung von Beeintrachtigung und Behinderung im Zusammenhang mit MS untersucht
(21).

Die Nutzung von levidex soll Erstbetroffene dazu motivieren, ihr Verhalten zu dndern (z.B. ihre
korperliche Aktivitat zu steigern oder ihr Erndhrungsverhalten zu optimieren). Auf Basis der
Softwareplattform broca® werden regelbasierte Algorithmen der kiinstlichen Intelligenz
eingesetzt, um Informationen und therapeutische Ubungen auf die individuellen
Eigenschaften der Nutzenden abzustimmen. Mit Hilfe von "simulierten Dialogen", welche
einen Gesprachsverlauf imitieren, fordert levidex die Nutzenden dabei kontinuierlich dazu auf,
eine oder mehrere geeignete Antwortoptionen auszuwdahlen. Auf Grundlage der gewahlten
Antworten werden die nachfolgenden Inhalte dann auf die Bediirfnisse der nutzenden Person
zugeschnitten. So kdnnen beispielsweise individuelle Trainingsplane erstellt werden, die auf
den eigenen MS-Erkrankungsmerkmalen und korperlichen Fahigkeiten basieren oder
zwischen einer Vielzahl an Rezepten gewdhlt werden, die auf bevorzugten
Erndhrungsgewohnheiten und aktuellen Kochkompetenzen beruhen. Durch die beabsichtigte
Optimierung des Gesundheitsverhaltens soll levidex die entziindliche Aktivitdit der MS
verringern und die Lebensqualitat von Erstbetroffenen mit MS verbessern. Um diese
Verhaltensanderung zu erreichen, umfasst levidex ein breites Spektrum an BCTs,
insbesondere solche, die in der kognitiven Verhaltenstherapie (z.B. Zielsetzung und
Handlungsplanung), der motivierenden Gesprachsfiihrung sowie in Achtsamkeits- und
Akzeptanzansdtzen verwendet werden (22). Dabei folgt levidex dem Konzept der
Patient:innenbefihigung (Empowerment) (23). Die integrierten BCTs sind dariliber hinaus mit
den theoretischen Konstrukten des TDF (24) verknlipft, welches einen elaborierteren und
integrativen Rahmen fiir das Verstandnis von Gesundheitsverhalten bietet.

Nach der finalen Fertigstellung von levidex ist eine deskriptive Charakterisierung der Inhalte
anhand der integrierten BCTs erfolgt. Eine vollstdndige Charakterisierung aller in levidex
eingesetzten Verhaltensanderungsstrategien war aufgrund der groBen Menge an Material
nicht moglich. Da durch die Nutzung der Vorgangerversion von levidex (Optimune) bei
Uberlebenden von Brustkrebs bereits eine signifikante Verbesserung der gesunden
Erndhrungsgewohnheiten nachgewiesen werden konnte (16), werden durch die Nutzung von
levidex auch bei Erstbetroffenen mit MS signifikante Verbesserungen des
Erndhrungsverhaltens angenommen. Des Weiteren hat das Thema Erndhrung und
insbesondere der mogliche Einfluss des Erndhrungsverhaltens auf den Krankheitsverlauf eine
hohe Relevanz bei MS-Betroffenen (19, 25). Aus diesen Griinden wurden die
ernahrungsbezogenen Inhalte von levidex zur Charakterisierung der
Verhaltensanderungsstrategien ausgewahlt. Eine BCT-Taxonomie mit 93 hierarchisch
geclusterten Techniken (26) wurde zur Identifizierung und Kodierung der BCTs verwendet, die
in den erndhrungsbezogenen Komponenten von levidex eingesetzt werden. Die Kodierung
und Analyse der Ergebnisse wurde mittels MAXQDA 2022, einer Software zur qualitativen
Datenanalyse durchgefiihrt. Die BCTs wurden dabei von zwei Raterinnen kodiert, die zunachst
an einer Online-Schulung zu der verwendeten BCT-Taxonomie (27) teilnahmen. Beide
Raterinnen kodierten unabhangig voneinander und Unstimmigkeiten wurden diskutiert, um
die Kodierstrategien zu optimieren. Das Ausmal} der prozentualen
Kodierungsiibereinstimmung (Inter-Rater-Reliabilitdt) wurde mit MAXQDA 2022 ermittelt.
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Zusatzlich wurde der Kappa-Koeffizient (28) in MAXQDA 2022 berechnet, um die Inter-Rater-
Reliabilitit der kodierten BCTs zu bestimmen. Als MaR fiir die Stirke der Ubereinstimmung
der Kappa-Werte (29) wurde folgende Interpretation angenommen: <0,00=schlecht, 0,00-
0,20=gering, 0,21-0,40=mittelmaBig, 0,41-0,60=maRig, 0,61-0,80=substanziell und 0,81-
1,00=nahezu perfekte Ubereinstimmung. Die substanzielle Ubereinstimmung (Kappa 0,61-
0,80) wurde als Schwellenwert fiir ausreichende Inter-Rater-Reliabilitat festgelegt und die
unabhangige Kodierung wurde wiederholt, bis dieser Schwellenwert erreicht war. Um ein
Verstandnis fiir die in levidex implementierten Interventionsstrategien zu generieren, wurden
die Komponenten des Capability-Opportunity-Motivation-Behaviour (COM-B) Modells fir
jede in den erndahrungsbezogenen Inhalten kodierte BCT identifiziert. DarlGber hinaus wurde
jede BCT mit einer beispielhaften Textbeschreibung versehen. Anschlielend wurden jeder
kodierten BCT die Interventionsfunktionen zugeordnet. Hierflr wurden Orientierungshilfen
von Michie und Kolleg:innen (30) verwendet. Im nachsten Schritt wurden die identifizierten
Komponenten des COM-B Modells mit den Domanen (theoretischen Konstrukten) des TDF
verknipft.

Die Prifung der Machbarkeit von levidex umfasste mehrere Aspekte, wie den Inhalt, die
Praktikabilitdt (z.B. Anmeldung, Lange, Navigation), die Akzeptanz (z.B. praktische
Anwendbarkeit, Motivationsanreiz) und den wahrgenommenen Nutzen der Intervention (13).
Diese Kriterien wurden auf Grundlage von Leitlinien fir Machbarkeits- und Pilotstudien (31,
32) in drei aufeinanderfolgenden Testphasen untersucht. Die drei Testphasen gliedern sich in
eine Machbarkeitsstudie auf, an welcher zundchst MS-Betroffene und anschlieBend MS-
Expert:innen beteiligt waren sowie eine Pilotstudie, an welcher erneut MS-Betroffene
teilgenommen haben (siehe Abbildung 1).
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Finale Uberarbeitung
von levidex
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Alle drei Testphasen umfassten:

1. Testungvon levidex

2. Ausfullen begleitender Fragebégen
3. Teilnahme an Telefoninterview

Nach Auswertung der Ergebnissewurde
levidex nach jeder Testphase tGberarbeitet.

Abbildung 1: Machbarkeitsstudie (Phase 1 und 2) und Pilotstudie (Phase 3) (13)

In einem frihen Entwicklungsstadium von levidex wurden einzelne Gesprache im Rahmen
einer ersten Machbarkeitsstudie (Testphase 1) zunachst 15 erfahrenen MS-Betroffenen
vorgestellt, um vorwiegend technische Aspekte zu testen. AnschlieRend wurde levidex auf
Grundlage der Ergebnisse Uberarbeitet und in einer zweiten Machbarkeitsstudie (Testphase
2) von acht MS-Expert:innen aus unterschiedlichen Disziplinen (finf Neurologen, zwei
Erndhrungswissenschaftlerinnen und ein Sportwissenschaftler) getestet, worauf eine erneute
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Uberarbeitung von levidex folgte. Im Zuge der zweiten Machbarkeitstestung wurden einzelne
Gesprache entsprechend der Expertise der Teilnehmenden evaluiert. AbschlieRend wurde
erstmalig die gesamte Abfolge der levidex Gesprache in einer ldngeren Pilotphase (Testphase
3) mit acht erfahrenen MS-Betroffenen getestet. Auf Basis des akquirierten Feedbacks wurde
levidex final Giberarbeitet.

In allen drei Testphasen wurden quantitative und qualitative Methoden angewandt. Zum
einen wurden selbst entwickelte Fragebdgen genutzt (siehe Anlage 1), welche in vier Teile
unterteilt wurden: (1) demografische Angaben der Teilnehmenden, (2) Benutzerfreundlichkeit
und optischer Eindruck, (3) Qualitdt und Personalisierung der Inhalte sowie (4) Zufriedenheit
und wahrgenommener Nutzen. Fir die Erstellung der Fragebégen wurden Rahmenwerke von
Kowatsch et al. (33) und Allison et al. (34) herangezogen. Die Fragen bestanden aus einer
Mischung aus geschlossenen (meist sechsstufige Likert-Skalen) und offenen Fragen. Zudem
wurde der selbstberichtete Grad der MS-bezogenen Behinderung durch die PDDS-Skala
(Patient Determined Disease Steps) (35) bei MS-Betroffenen erhoben. Die Fragebégen wurden
nach jeder Testphase eingesammelt und mit Hilfe von Microsoft Excel (Microsoft Office 365)
deskriptive ausgewertet. Antworten auf offene Fragen wurden gesichtet und kategorisiert.
Zusatzlich wurden in jeder Testphase halbstrukturierte Telefoninterviews gefiihrt, die auf den
Ergebnissen der ausgefillten Fragebogen basierten. Fiir die Telefoninterviews im Zuge der
Machbarkeitstestung mit MS-Betroffenen und MS-Expert:innen wurden die ausgefillten
Fragebogen der Teilnehmenden genutzt, um tiefergehende Fragen zu den Ergebnissen zu
stellen. Wahrend der Telefoninterviews machte sich die interviewende Person zusatzlich
Notizen. Fir die Telefoninterviews im Zuge der Pilotierung von levidex mit MS-Betroffenen
wurde auf Basis der quantitativen Ergebnisse (z.B. hinsichtlich des Nutzungsverhaltens) ein
halbstrukturierter Interviewleitfaden (siehe Anlage 2) erstellt. Die Interviews wurden
aufgezeichnet, transkribiert und thematisch ausgewertet (36).

5.1.2 ABouts

Fiir POWER@MS2 wurde basierend auf den Ergebnissen aus Vorarbeiten (37, 38) die
komplexe webbasierte Intervention ABouts entwickelt (Details sieh Ergebnisteil). ABouts zielt
darauf ab  MS-Betroffene zu empowern und ihre Autonomie in der
Schubtherapieentscheidung zu férdern. ABouts baut auf einem Schubschulungsprogramm
auf, das aus einer EBPI und einer Gruppenschulung besteht und gezeigt hat, dass das
Programm zu einem selbstbestimmteren Umgang mit Schiben fiihren kann (37). Das
urspriingliche Schulungsprogramm besteht aus einer 40-seitigen EBPI zum Schubmanagement
und einer vierstlindigen interaktiven Gruppenschulung, geleitet von je einem/einer MS-Nurse
und Betroffenen. Im Gegensatz zum bereits evaluierten Programm zielt ABouts durch seinen
webbasierten Charakter auf eine flichendeckende Implementierung ab (39).

Die Entwicklung und Testung der Machbarkeit sowie Pilotierung folgte den Empfehlungen des
britischen Medical Research Council fir komplexe Interventionen (Phase 1 und 2) (40). Die
Intervention ABouts wurde auf Grundlage der Prinzipien von EBPI, den International Patient
Decision Aid Standards (IPDAS) und dem Konzept des Empowerments entwickelt und getestet
(41-43).

Hierflir wurde ebenfalls die Plattformtechnologie broca® genutzt. Wie fiir ,levidex” ist das
Programm im Dialogstil aufgebaut und ermoglicht eine partielle Individualisierung. So kénnen
die Teilnehmenden zum Beispiel teilweise vertiefende Informationen einfordern oder die
Informationen wurden noch einmal anders beschrieben dargestellt. Wir haben die Texte
vereinfacht und an das Leseniveau von Sekundarschiilern angepasst, um die Inhalte
verstandlich zu vermitteln. Weiterhin haben wir mit erganzenden Grafiken (u.a. zur
Risikokommunikation) und Abbildungen gearbeitet, um die Verstandlichkeit unserer
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Informationen zu foérdern (44). Zusatzlich wurden Videos erstellt, um MS-Betroffenen zentrale
Inhalte zu vermitteln (zum Beispiel zur Risikokommunikation).

Die Informationen der EBPlI zum Schubmanagement wurden mittels systematischer
Literaturrecherchen aktualisiert, und es wurde eine Online-Plattform erstellt. Es wurden
systematische Literaturrecherchen zu den Fragestellungen ,Was ist die Wirkung von Kortison-
StoRtherapie zur Behandlung von Schiiben bei MS?", "Was sind die ausldsenden Faktoren fir
Schiibe bei MS-Betroffenen?" und "Welche prognostische Bedeutung haben Schiibe bei MS?"
durchgefihrt. Zwischen Oktober und Dezember 2018 wurde hierfiir die Datenbank Medline
via Ovid durchsucht. Die Suche wurde auf deutsch- und englischsprachige Studien begrenzt.
Je nach Fragestellung wurden systematische Ubersichtsarbeiten und/oder Kohortenstudien
eingeschlossen. Nach dem Abstractscreening wurde ein Volltextscreening anhand einer
standardisierten Checkliste auf Grundlage der Einschluss-/Ausschlusskriterien durchgefiihrt
und die Qualitat der eingeschlossenen Studien anhand einer standardisierten Checkliste, dem
Critical Appraisal Skills Programme (CASP), untersucht. Um die Qualitat der im Programm
enthaltenen Evidenz bewerten zu kénnen, wurden die in den systematischen Reviews
enthaltenen RCTs zur Wirksamkeit und den Nebenwirkungen von Kortison-Stol3therapie
anhand der GRADE-Methodik bewertet.

Das erste Screening und die kritische Bewertung der Studien wurden paarweise und
unabhangig von zwei Mitarbeiter:innen durchgefihrt. Ergebnisse wurden zusammengetragen
und bewertet und Meinungsverschiedenheiten wurden diskutiert, bis ein Konsens erzielt
wurde. Die Daten aller eingeschlossenen Studien wurden extrahiert, gegengeprift und zur
Aktualisierung der Informationen im Interventionsprogramm genutzt. Das Thema Stress und
Schiibe wurde zudem im Rahmen eines systematischen Reviews zu Stress und MS als ein
Teilaspekt aufgearbeitet (45).

Die Schulungsinhalte und die EBPI wurden in das Online-Programm Uberfihrt. Anknipfend an
die Inhalte der Entscheidungshilfe wurde ein Webinar aufgesetzt, welches von einer MS-Nurse
geleitet wurde. Das Webinar sollte die Moglichkeit geben, Fragen zu klaren und insbesondere
den Austausch unter Betroffenen fordern. Fir den weiteren Austausch von MS-Betroffenen
untereinander stellte die DMSG ihre Austauschplattform MS Connect (www.msconnect.de)
zur Verfiigung. Auf MS Connect wurde eine private Chat-Gruppe eingerichtet, in die nur
Studienteilnehmer*innen eingeladen wurden. In dieser Gruppe wurde zu festen Zeitpunkten
ein geleiteter Austausch mit anderen MS-Betroffenen zu den Schulungsinhalten angeregt.

Die Testung der Machbarkeit umfasste die Prifung der Verstandlichkeit und Akzeptanz des
Entscheidungshilfe und des Webinars mit MS-Betroffenen und Expert*innen, die sich beruflich
mit MS befassen. Eine Zufallsstichprobe wurde liber das koordinierende Studienzentrum
durch eine personliche Einladung oder per E-Mail rekrutiert. Alle MS-Betroffenen im Alter von
18 bis 65 Jahren mit einem schubférmig-remittierenden Krankheitsverlauf oder einem klinisch
isolierten Syndrom und Zugang zum Internet kamen fir die Teilnahme in Frage. Nachdem die
Teilnehmenden ihr Einverstandnis gegeben hatten, erhielten sie per E-Mail einen Link zu
ABouts und einen Fragebogen zur Einschatzung mit geschlossenen und offenen Fragen zum
Programm und zum Webinar (siehe Anlage 3). Die Fragen zielten darauf ab, die Akzeptanz und
Relevanz der Programminhalte zu bewerten und die Struktur und Verstandlichkeit der
Informationen zu testen. AuBerdem wurden die Teilnehmenden gebeten, demografische und
krankheitsspezifische bzw. Daten zum beruflichen Hintergrund anzugeben. Zudem wurde das
Webinar mit einer Gruppe von MS-Betroffenen getestet. Qualitative Daten wurden durch
halbstrukturierte Telefoninterviews mit allen Teilnehmenden (MS-Betroffene und
Expert*innen) erhoben (siehe Anlage 4). Die Interviews basierten auf den Ergebnissen der
Fragebogen, wurden aufgezeichnet und der Interviewer/die Interviewerin machte sich
Notizen (46).
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Auf der Grundlage der Ergebnisse des Machbarkeitstests wurde die Intervention tberarbeitet
und weiterentwickelt. Die anschlieRende Pilotierung diente dazu, Informationen Uber die
Benutzerfreundlichkeit, Zuganglichkeit und Akzeptanz der Entscheidungshilfe, des Webinars
und des Chats zu sammeln. Wie bei der Machbarkeitsstudie kamen nur Personen mit einem
klinisch isolierten Syndrom oder einer definitiven schubféormigen MS und einem
Internetzugang fiir die Teilnahme in Frage. Dariiber hinaus haben wir zur Uberpriifung der
Entscheidungshilfe Expert*innen (Patientenvertreter*innen und einen Neurologen)
hinzugezogen, von denen zwei bereits an der Machbarkeitsstudie teilgenommen hatten. Wir
haben versucht, eine heterogene Stichprobe in Bezug auf Krankheitsverlauf und
Bildungshintergrund zusammenzustellen, indem wir die demografischen Daten der in Frage
kommenden MS-Betroffenen Uberprift haben. Von allen Teilnehmenden wurde eine
Einverstandniserklarung eingeholt. Der Link zur Entscheidungshilfe und ein Fragebogen (siehe
Anlage 3) zur Einschatzung wurden allen Teilnehmenden per E-Mail zugesandt. Im Mittelpunkt
des Fragebogens standen Fragen zur Relevanz, Verstandlichkeit und Ausgewogenheit der
Programminhalte. Die beiden Expert*innen, die bereits an der Machbarkeitsstudie
teilgenommen hatten, wurden auch zu den wahrgenommenen Verbesserungen befragt. Nach
vier Wochen wurde das Webinar mit der MS-Betroffenen durchgefiihrt, das von zwei MS-
Nurses des koordinierenden Studienzentrums moderiert wurde. Im Anschluss an das Webinar
wurden die MS-Betroffenen eingeladen, sich zu registrieren und den privaten Gruppenchat
auf MS Connect zu testen. Wie bei der Machbarkeitstestung wurden mit allen Teilnehmenden
qualitative halbstrukturierte Telefoninterviews gefiihrt und aufgezeichnet (siehe Anlage 4).
Auf der Grundlage der Ergebnisse der Pilotierung wurde die Intervention liberarbeitet und
fertiggestellt.

Die Daten aus der Machbarkeitstestung und der Pilotierung wurden getrennt analysiert. Die
quantitativen Daten aus den Fragebdgen wurden mit IBM SPSS Statistics Version 26.0 und
Microsoft Excel (Microsoft Office 365) deskriptiv analysiert. Anstelle einer thematischen
Analyse haben wir das Feedback aus den Audioaufzeichnungen der Interviews und die
wahrend der Interviews gemachten Notizen nach Themen geclustert. Alle Ergebnisse und
notwendigen Anderungen wurden im Team diskutiert und abgestimmt (46).

5.2 Randomisiert kontrollierte Studien

5.2.1 POWER@MS1

MS-Betroffene wurden Uber insgesamt 20 teilnehmende Studienzentren in Deutschland
rekrutiert. Teilnehmen konnten Patient:innen mit MS-Verdacht oder nicht langer als 12
Monate bestehender gesicherter MS-Diagnose. Zuerst war geplant, dass keine
Immuntherapie begonnen worden sein durfte. Im MRT mussten mindestens zwei MS-typische
Herde im T2-Bild vorliegen. Teilnehmende wurden im Verhdltnis von 1:1 per
Blockrandomisierung  (iber  ein  computergeneriertes  System in  secuTrial®
(Forschungsdatenbank des MS-Registers) entweder zur Interventionsgruppe (IG) mit Zugang
zu levidex oder einer Kontrollgruppe (KG) mit Zugang zu dexilev randomisiert. Die
Randomisierung erfolgte zunachst stratifiziert nach Zentrum mit einer BlockgréRe von je vier
Patient:innen. Die Intervention begleitet Patient:innen (ber ein Jahr mit angestrebt 30 Min.
Arbeitszeit pro Modul mit zusitzlichen Ubungen und Hausaufgaben. Klinische Visiten
erfolgten nach den MRT-Untersuchungen mit Diskurs der Befunde. Im Schubverdachtsfall
erfolgte eine Extravorstellung. Patient:innenseitige Befragungen wurden durch die
Studienzentrale in Hamburg telefonisch durchgefiihrt. Fir die Dokumentation wurde die
Infrastruktur des MS-Registers der DMSG (secuTrial®, betrieben von der MSFP) genutzt. Fiir
die studienspezifische Dokumentation und Randomisierung wurde eine Studiendatenbank fiir
POWER@MS 1 Uber diese Infrastruktur implementiert.

Primarer Endpunkt war die Zeit bis zu einem neuen Schub oder, als Surrogat fir entziindliche
Krankheitsaktivitat, eine neue T2 Lasion im MRT. Entsprechende Untersuchungen zur
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Detektion wurden direkt nach Einschluss (Monat 0) sowie 3, 6, 12, 18 und 24 Monate nach
Einschluss durchgefiihrt (siehe Abb. 2), was gegeniiber der Versorgungswirklichkeit bei
Erstbetroffenen in Deutschland ein intensiviertes Monitoring bedeutet. Bei Erreichen des
Endpunktes wurden die Teilnehmenden weiterverfolgt.

Sekunddre Endpunkte: Als sekunddre Endpunkte wurden die korperliche Aktivitat mittels
Godin Leisure-Time Exercise Questionnaire (GLTEQ, (47)) und Bewegungs- und Sportaktivitat
(BSA) Fragebogen (48), Erndhrungsverhalten mittels eines Screeners fir gesunde Erndhrung
(49), Lebensqualitat mittels des Hamburg Quality of Life Questionnaire for Multiple Sclerosis
(HAQUAMS, (50)), Empowerment mittels Patient Activation Measure (PAM, (51)),
Depressions- und  Angstsymptome
mittels H ospita| Anxiety and Clinically isolated syndrome, suspected
Depression Scale (HADS, (52))' or confirmed MS < 12 months
Autonomielibernahme mittels Control
Preference Scale (CPS, (53)) sowie RIS,
Beeintréchtigung mittels Expanded | 0 || MRI 1 | | Baseline documentation |
Disability Status Scale (EDSS, (54)) i \:

e rhO be n. E Randomisation

Fallzahlplanung: Basierend auf g

Effektstarken aus dem RCT zu einer

Stressmanagement-Intervention (10) | st ] vl

| | [

sowie Hamburger und Berliner Daten [ ][ wmz || Visit2 |-+ Visit 2 |
aus Kohorten zur Lasionsentwicklung i | 3 [

bei Erstmanifestation wurde bei || 6 || MR3 || hid f ] Vi3 |
jedem/-r zweiten Patient:iin ein | = || e || ws!m }| Vi5|'|t4 |
Ereignis (neuer Schub oder T2 Lasion) [ 3 I

innerhalb von 12 Monaten in der KG | 18%* ||MRl5** | | Vi&itj** f| Visit 5= |
erwa.r‘t(.at. 100 Erelgnls:se (Schu.b 'oder | po | [wrie | | i }4 P ‘
T2 Lasion) ergeben eine statistische : 3 : ¥

Power von 85% bei einem Test zum -— ————— —-| Extravis‘\t.:ReIapse |<-7.| Extra uisitl: Relapse ‘
Zweiseitigen Signiﬁkanzniveau von 5% '- ----- —-| Extravisit‘:Dropout |<~ >| Extra visit‘; Dropout ‘

und einem angenommenen Hazard
Ratio (HR) von O 55 d h einer *Visit 1 takes place in the MS centre to discuss the findings of the first MRI and by
. ) IR

telephone through the study centre to clarify technical questions.

Red Uktion von 45% d UrCh dle =*Visit 5 and visit 6 only in early recruited patients (flexible follow-up).
Behandlung im Vergleich zur Kontrolle.
Bei einer mittleren Beobachtungszeit Abbildung 2: RCT 1 - Ubersicht Studienablauf

von 12 Monaten wurde erwartet, die

bendtigten 100 Ereignisse mit 262 Patient:innen (131 pro Gruppe) zu beobachten. Unter
Annahme von etwa 20% Dropouts Uber ein Jahr sollten somit 328 Patient:innen randomisiert
werden (165 pro Gruppe).

Statistische Auswertung: Der Interventionseffekt auf den primaren Endpunkt (Zeit bis zu
einem zweiten Schub oder eine neue T2 Lasion im MRT) wurde in einer Cox Proportional
Hazards Regression geschatzt und als HR mit 95% Konfidenzintervall und p-Wert
(Nullhypothese HO: HR=1) berichtet. Kaplan-Meier-Kurven des primaren Endpunktes fir beide
Gruppen illustrieren zudem den Behandlungseffekt. Im Rahmen einer Intention-to-treat-
Analyse wurden alle randomisierten Patient:innen berticksichtigt. Fiir eine Per-Protokoll-
Analyse wurde volle Adhdrenz zur Intervention und dem Kontrollgruppenprogramm als
Abschluss von mindestens zwolf levidex Gesprachen (IG, ohne Booster-Gesprache) und 13
dexilev Modulen (KG) definiert. Im Zuge der Analyse der sekunddren Endpunkte wurden
fehlende Werte imputiert.
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5.2.2 POWER@MS2

Teilnehmen konnten Betroffene mit schubférmiger MS mit mindestens 1 Schub im letzten Jahr
oder 2 Schiiben in den letzten 2 Jahren. Diese wurden in zwei Gruppen randomisiert. Die
Rekrutierung sollte nach ca. nach 9 Monaten abgeschlossen sein. Die Interventionsgruppe (IG)
erhielt die Online-Schulung inklusive EBPI und nach Abschluss ein Schulungszertifikat,
basierend auf einem Wissenstest. Nach der Schulung sollte, nach Bereitstellung eines Rezepts
durch den Arzt, eine Selbstmedikation mit 20 x 40 mg (entsprechend 800mg)
Methylprednisolon taglich an 3 Tagen mdglich sein. Die Kontrollgruppe (KG) erhielt die
Standardversorgung und einen Link zu einer Online-Information zum Schubmanagement nach
Leitlinie. Die Studie sollte enden, sobald der letzte Patient 12 Monate Nachbeobachtung
erreicht hat, also nach hochstens 24 Monaten (nach Sample Size Re-Kalkulation Verlangerung
auf bis zu 36 Monate moglich, siehe unten).

Fir die Studiendokumentation wurde die Infrastruktur des MS-Registers der DMSG (betrieben
von der MSFP) genutzt. Fiir die studienspezifische Dokumentation und Randomisierung wurde
eine Studiendatenbank fir POWER@MS2 (ber diese Infrastruktur implementiert. Die
Teilnehmenden wurden im Verhdltnis von 1:1 per Blockrandomisierung Uber ein
computergeneriertes System in secuTrial® entweder zur IG ABouts) oder zur KG (ABoutlook)
randomisiert, wobei die Zuteilung nach Zentren stratifiziert wurde und die BlockgréRe vier
betrug.

Primarer Endpunkt war der Anteil von nicht behandelten oder mit einer oralen Gabe
behandelten Schilben wahrend der Nachbeobachtung von 1-2 Jahren.

Sekundare Endpunkte:
Neben Autonomiepréaferenzen, _
Empowerment, Lebensqualitat, schubformige M3
. = 2 Schibe,2 Jahren
Depressions- und Angstsymptomen
(s.0.) wurden die vorher entwickelten
Inventare zum Risikowissen Schub Manat Informed consent
(siehe Anlage 5, (55)) und zum Planned

Behaviour im Schubmanagement 0 | Baseline |
(PBMS-Schub, siehe Anlage 6, (56)) "
eingesetzt. Die Datenerhebung erfolge | Randomisierung |

online sowie Uber 3-monatige —

Telefonvisiten (siehe Abb. 3). [ Standaraversorgung
. ! .

Fallzahlplanung: Die Analyseeinheit | 3 | S | Televisite 1
flr den primaren Endpunkt bilden die : I

Schibe. 81 Schibe pro Gruppe | & | Televise2 || Televisite 2
ergeben eine Power von 85% zum | I
zweiseitigen Signifikanzniveau von 5%, 9 | Teeistes || Televisite 3
wenn der Anteil der nicht behandelten I

bzw. mit einer oralen Gabe | 12 | Televilsite 4 | | Televisite 4
behandelten Schiibe wie in der ersten :
Studie (37) beobachtet in der IG bei 12-24 | Televisite | | Televisite
78% und in der KG bei 56% |iegt_ Es | Abschlussvisite | Abschlussvisite
wurde erwartet, dass diese v ‘1’

Schubzahlen bei insgesamt 170
Patienten mit 1 bis 2-jahriger
Nachbeobachtung beobachtet
werden kdnnen, zumal die Dropout-
Rate wie in der Vorstudie niedrig veranschlagt wurde.

Abbildung 3: RCT 2 - Ubersicht Studienablauf
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Statistische Auswertung: Der primare Endpunkt wurde in einem generalisierten linearen
Modell mit gemischten Effekten und logit-Linkfunktion ausgewertet. Gruppenunterschiede in
den longitudinal erhobenen Werten zur Lebensqualitat und zu Beeintrachtigungen wurden in
linearen Modellen mit gemischten Effekten fiir wiederholte Messungen ausgewertet. In
Subgruppen- und Regressionsanalysen wurden Effekte von Alter, Geschlecht, Bildungsstand,
Zentrumsanbindung, Beeintrachtigung untersucht.

5.3 Prozessevaluationen

Die Prozessevaluation wurde, parallel zum RCT, im Mixed-Methods-Design durchgefiihrt und
erfolgte nach den Richtlinien des MRC-Frameworks zur Prozessevaluation von komplexen
Interventionen, um Veranderungsprozesse und Wirkmechanismen zu verstehen. Im Rahmen
gualitativen und quantitativen Erhebungen wurden Daten zur Ermittlung von fordernden
Faktoren und Barrieren der Implementierung zu beiden Studien erhoben (siehe Anlagen 7-
10).

5.3.1 POWER@MS1

In POWER@MS1 wurden wahrend der Studienlaufzeit im Zuge der begleitenden
Prozessevaluation selbstentwickelte Fragebdgen mit Uberwiegend geschlossenen Fragen
eingesetzt (siehe Anlage 7). An den Studienzentren beteiligte Neurolog:innen erhielten diese
an Baseline sowie sechs Monate nach ihrem ersten Studieneinschluss. Beteiligte Study Nurses
und Radiolog:innen erhielten nur jeweils sechs Monate nach dem ersten Studieneinschluss
einen  Fragebogen. Teilnehmende MS-Betroffene erhielten die begleitenden
Prozessevaluationsfragebogen an Baseline sowie drei, sechs und zwolf Monate nach
Studieneinschluss. Alle quantitativen Daten der begleitenden Prozessevaluation wurden mit
Microsoft Excel (Microsoft Office 365) deskriptiv ausgewertet.

Zusatzlich wurden, nach Abschluss der Studie, semi-strukturierte telefonische Interviews mit
einer Teilgruppe der Beteiligten in den Studienzentren und Radiologien sowie der
teilnehmenden MS-Betroffenen durchgefiihrt. Die Auswahl der Teilnehmenden fir die
Telefoninterviews basierte auf den Ergebnissen der begleitenden Fragebdgen und der
sekundaren Endpunkte des RCT (demographische und krankheitsbezogene Charakteristika,
Ergebnisse zum Potenzial der Intervention sowie Angaben zu Anderungen im
Gesundheitsverhalten). Die halbstrukturierten Interviewleitfaden zur Prozessevaluation
wurden nach Helfferich (57) erstellt und sind in Anlage 8 zu finden. Alle Interviews wurden
aufgezeichnet, transkribiert und thematisch nach Braun und Clarke (58) ausgewertet. Dabei
wurden die erhobenen qualitativen Daten der Studienzentren (Neurolog:innen, Study
Nurses), Radiolog:innen und MS-Betroffenen getrennt analysiert. Hierflir nutzten die
Forschenden die Software MAXQDA Version 22.8.0 (59). Die thematische Analyse umfasste
sechs Schritte: 1) Einarbeitung in die Daten, 2) Verallgemeinerung erster Codes, 3)
Generierung erster Kategorien, 4) Uberpriifung der Kategorien, 5) Definition und Benennung
der Kategorien und 6) Erstellung des Berichts. Die Kategorien wurden induktiv und deduktiv
generiert. Die Codierung und Auswertung der Interviews wurde durch zwei Forschende
durchgefiihrt und Unstimmigkeiten wurden diskutiert, bis ein Konsens erreicht wurde. Die
Ergebnisse der konsentierten Auswertung wurden im Team besprochen und diskutiert.

5.3.2 POWER@MS2

Teilnehmende Menschen mit MS (MmMS), teilnehmende Neurolog:innen und Study Nurses
erhielten zu verschiedenen Interventionszeitpunkten Fragebdgen zur Prozessevaluation
((MmMS: zu Beginn der Studie (Baseline), nach drei Monaten (t3), 12 Monaten (t12), 24
Monaten (t24) und bei Bedarf einer zusatzlichen Visite (tx)); (Neurolog:innen und Study
Nurses: zu Beginn der Studie (Baseline), nach 6 Monaten (t6) und 12 Monaten (t12)). Die
Fragebogen (siehe Anlage 9) enthielten Items (lberwiegend geschlossene Fragen), die die
Studienorganisation und das Potenzial der Intervention adressierten.
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Auf Basis der deskriptiven Ergebnisse der Fragebdgen wurden Leitfaden fir semi-strukturierte
Telefoninterviews entwickelt (siehe Anlage 10). Die Auswahl der teilnehmenden MmMS,
Neurolog:innen und Study Nurses fir die Telefoninterviews basierte auf den Ergebnissen der
Fragebogen und der RCT (demographische und krankheitsbezogene Charakteristika und
Ergebnissen zum Potenzial der Intervention). Die Interviews wurden durchgefiihrt,
aufgezeichnet, transkribiert und thematisch nach Braun und Clarke (58) ausgewertet. Aktuell
werden die Interviews mit MmMS ausgewertet. Die erhobenen qualitativen Daten der
Expert:innen wurden getrennt nach Sub-Gruppen (Neurolog:innen, Study Nurses) analysiert.
Dabei nutzten die Forschenden die Software MAXQDA 2020 (59). Die thematische Analyse
umfasste auch in POWER@MS2 sechs Schritte: 1) Einarbeitung in die Daten, 2)
Verallgemeinerung erster Codes, 3) Generierung erster Kategorien, 4) Uberpriifung der
Kategorien, 5) Definition und Benennung der Kategorien und 6) Erstellung des Berichts. Die
Kategorien wurden induktiv und deduktiv generiert. Die Auswertung der Interviews wurde
durch eine Forschende durchgefiihrt. Eine zweite, unabhangig Forschende gab zu den
erzeugten Codes und Kategorien Feedback. Die Ergebnisse der Auswertung wurden im Team
besprochen und diskutiert.

5.4 Gesundheitsokonomische Evaluationen

Fir POWER@MS1 und POWER@MS2 wurden jeweils eine Kosten-Effektivitats-Analyse (CEA)
und eine Kosten-Nutzwert-Analyse (CUA) aus Perspektive der GKV und der Gesellschaft
durchgefiihrt. Beide Studien wurden primar basierend auf patient:innenseitigen
Informationsangaben als  Selbstausfiillerfragebogen in  POWER@MS1 und als
Interviewbefragung in POWER@MS2 ausgewertet. Interventionsbedinge Kosten sowie Kosten
der Leistungsinanspruchnahme gingen in die Analyse ein. Ressourcenverbrauche (Mengen)
der Leistungsinanspruchnahme wurden patient:innenseitig retrospektiv lUber die
vergangenen 6 Monate (POWER@MS1) bzw. die vergangenen 3 Monate (POWER@MS2) zu
den Erhebungszeitpunkten des jeweiligen RCTs mit einem publizierten Instrument (60)
erhoben, das auf die Erfordernisse der Studie (Menschen mit MS) angepasst wurde. Als
indirekte Kosten gingen AU-Tage ein, die im Rahmen der patient:innenseitigen Erhebungen
ermittelt wurden. Die Preise zur Ermittlung der Kosten der Leistungsinanspruchnahme
stammten aus oOffentlich zuganglichen Quellen oder im Fall der Medikamente aus der
Arzneimittelstammdatei des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WidO) und wurden fiir das
Jahr 2021 ermittelt. Fehlende Angaben in den flr die gesundheitsékonomische Evaluation
relevanten Variablen wurden durch Multiple Imputation ersetzt. Berechnet wurden
inkrementelle Kosten-Nutzen-Verhéltnisse (ICER) und Kosten-Nutzwert-Verhiltnisse (ICUR).
Um Unsicherheit um den ICER/ICUR abzubilden wurden 95% Konfidenzintervalle und Kosten-
Effektivitats-Akzeptanz-Kurven mit dem Bootstrap-Verfahren (1000 Bootstrap-Ziehungen)
berechnet. Die Robustheit der Ergebnisse wurde durch zusatzliche (deterministische)
Sensitivitdtsanalysen untersucht.

POWER@MS1: Als Outcome der CEA wurde die Zeit bis zu einem neuen Schub/T2-Lasion
gewadhlt. Die inkrementellen Outcomes wurden durch ein adjustiertes Accelerated failure time
(AFT) Modell geschatzt (Adjustierungsvariablen: Alter, Geschlecht, Immuntherapiestatus zu
Baseline, Variable fiir Corona-Zeit, Berufstatigkeit, EDSS und HADS). Die in der CUA
verwendeten qualitatsadjustierten Lebensjahre (QALYs) basierten auf Gesundheitszustanden,
die durch den EQ-5D-5L ermittelt und mit deutschen Praferenzgewichten (61) bewertet
wurden. Die inkrementellen Kosten und die inkrementellen QALYs wurden durch ein
Generalized Linear Model (GLM) mit Log-Link-Funktion und Gamma-Verteilung geschatzt mit
denselben Adjustierungsvariablen wie in der Schatzung des inkrementellen Outcomes und als
zusatzlicher Parameter die Kosten zu Baseline bzw. den EQ-5D-5L-Score zu Baseline. In
Sensitivitdtsanalysen wurden die Ergebnisse ohne zusatzliche Adjustierungsvariablen
geschatzt sowie alternative Umrechnungen von Arztkontakten in Behandlungsfille (steilere
und flachere Transformation) und alternative Annahmen zu Weg- und Wartezeiten bei
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Arztkontakten untersucht (Minimum von Weg- und Wartezeit von 10 Minuten pro
Arztbesuch).

POWER@MS2: Als Outcome der CEA wurde der Anteil nicht oder oral behandelter Schiibe
gewadhlt. Die inkrementellen Outcomes wurden durch ein adjustiertes GLM Modell geschatzt
(Adjustierungsvariablen: Alter, Geschlecht, Anzahl der Schiibe zu Baseline, Variable fir
Corona-Zeit, Berufstatigkeit, EDSS und HADS). Die in der CUA verwendeten QALYs basierten
auf Gesundheitszustianden, die durch den EQ-5D-5L ermittelt und mit deutschen
Praferenzgewichten (61) bewertet wurden. Die inkrementellen Kosten und die inkrementellen
QALYs wurden durch ein Generalized Linear Model (GLM) mit Log-Link-Funktion und Gamma-
Verteilung geschatzt mit denselben Adjustierungsvariablen wie in der Schatzung des
inkrementellen Outcomes und als zusatzlicher Parameter die Kosten zu Baseline bzw. den EQ-
5D-5L-Score zu Baseline. In Sensitivitdtsanalysen wurden die Ergebnisse ohne zuséatzliche
Adjustierungsvariablen geschéatzt, eine Schatzung der QALYs basierend auf der EQ-5D-VAS
durchgefihrt und alternative Annahmen zur Ho6he der interventionsbedingten Kosten
untersucht.

6. Projektergebnisse
6.1 Interventionsentwicklungen

6.1.1 levidex

Das Interventionsprogramm levidex wurde so konzipiert, dass die Nutzung Uber ein Jahr
erfolgen soll. Jedes Gesprach dauert etwa 30 bis 45 Minuten, abhdngig von der
Lesegeschwindigkeit und dem individuellen Weg durch das Programm. Insgesamt besteht
levidex aus 16 Gesprachen, deren Anordnung in Abbildung 4 dargestellt ist.
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1: Unser erstes Gesprach: Kennenlernen, Anamnese, MS-Infos

2: Unser zweites Gesprach: Der Zusammenhang zwischen lhrer MS und |hrem Lebensstil
3: Emotionale Gesundheit und MS: ,Wohlfuhlzeiten” schaffen fur Seele und Korper

4: Ernahrung und Gesundheit: Bestandsaufnahme und erste Schritte zur Optimierung
5: Korperliche Aktivitat: Finden Sie |hr personliches , Aktivitats-Level” fur mehr Energie
6: Schlaf und Wohlbefinden: Schlafen Sie sich fit!

7: Ernahrungsrichtiinien: Welches Essen empfehlen die Experten?

g‘\! 8: Gesunder Umgang mit Stress: Mehr Leichtigkeit fur lhren Alltag

9: Achtsamkeit, Hypnotherapie: meditative Ansatze zur Bewaltigung schwieriger Zeiten
10: Die Mediterrane Erndhrung: Bestandteile und Umsetzung

11: Aktiver Lebensstil und Immungesundheit: Was kénnen Sie noch optimieren?

12: Die Gedanken lenken®: Gedankenfallen umgehen mit Techniken der Kognitiven Verhaltenstherapie

13-16: Auffrischungs-Gesprache: Fortschritte, Uberwinden von Hindernissen, gelernte Lektionen

Allgemeine Informationen und Multiple Sklerose Kérperliche Aktivitat

Psychisches Wohlbefinden und Schlafmanagement = Auffrischungs-Gesprache

Ernahrung

Abbildung 4: levidex Gesprachsiibersicht (13)

Neue Gesprache werden in levidex nach einer Wartezeit nacheinander freigeschaltet, so dass
Nutzer:innen die Méglichkeit haben, die Inhalte zu reflektieren und Aufgaben und Ubungen
zu erledigen, bevor sie ein neues Gesprach starten. Optionale Kurznachrichten (E-Mails und
Textnachrichten) informieren die Nutzer:iinnen Uber neu verfligbare Gesprache. Ein
Einflhrungsgesprach erklart zunachst den Zweck von levidex und gibt den Nutzer:innen einen
Uberblick des zu erwartenden Zeitrahmens und der Inhalte der Intervention. Levidex versorgt
Nutzer:innen anschlieBend mit allgemeinen MS-Informationen sowie mit Informationen zu
Therapiemoglichkeiten und informiert sie darliber, dass eine Entscheidung Uber die
Behandlung mit einer Immuntherapie getroffen werden muss. Es bietet dabei einen Uberblick
zur Wirksamkeit von Immuntherapien, einschlieflich der Bewertung und Interpretation von
Effekten, Daten zur absoluten und relativen Risikoreduktion sowie zu maoglichen
Nebenwirkungen. Als Alternative zu einer sehr frihen MS-Therapie verweist levidex auf die
leitliniengestlitzte Moglichkeit des Abwartens Uber einen Zeitraum von ein bis zwei Jahren,
begleitet von regelmaligen neurologischen und kernspintomographischen
Kontrolluntersuchungen (62). Dieser Ansatz ist darin begriindet, dass der natirliche
Krankheitsverlauf ohne Therapie Gber einen Zeitraum von bis zu ein oder zwei Jahren dazu
beitragen kann, die MS-Aktivitdt besser zu beurteilen und dann moglicherweise besser fir
oder gegen eine Therapie entscheiden zu kodnnen. Schliellich ermutigt levidex die
Nutzer:innen mehr Informationen zu sammeln, sich Zeit fir die Entscheidung zu nehmen und
sich nicht zu sehr unter Druck zu setzen. In den folgenden Gesprachen befasst sich levidex mit
drei Hauptthemenbereichen: Psychisches Wohlbefinden und Schlafmanagement,
Erndhrungsgewohnheiten und korperliche Aktivitat, gefolgt von vier Auffrischungs-
Gesprachen (siehe Abbildung 4).
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Insgesamt sind 177 Referenzen und neu entwickelte leicht verstandliche Zusammenfassungen
(Laien-Abstracts) in levidex integriert. Diese beinhalten vereinfachte Informationen zum
Studiendesign, zu relevanten Ergebnissen sowie Limitationen der zitierten Studien. Um den
Nutzenden eine kritische Bewertung der Evidenz zu ermoglichen, werden zusatzlich
wissenschaftliche Methoden, verschiedene Studiendesigns und die ihnen innewohnenden
Limitationen erldutert. Die Gesprache enthalten darliber hinaus Aufgaben, die auRerhalb von
levidex zu erledigen sind (z.B. Planung von Ubungen oder Einkauf bestimmter Lebensmittel)
sowie Ubungen zur Beschiftigung mit levidex (z.B. Achtsamkeitsmeditations-Audiolibungen).
Zusatzlich werden Kurznachrichten verschickt, die lebensstilbezogene Informationen oder
kurze therapeutische oder motivierende Vorschldage enthalten. Handouts im PDF-Format
(Arbeitsblatter und Gesprachszusammenfassungen) und alle verfligbaren Audioaufnahmen
konnen Uber einen Menipunkt direkt abgerufen werden. Optionale Fragebdgen zur
Selbstkontrolle (z.B. tdgliche Stimmungschecks, wochentliche Bewertung der koérperlichen
Aktivitat) mit individuellem Feedback und Bewertungen des selbstberichteten Verhaltens
werden ebenfalls Uber einen Menlpunkt angeboten, um die Erfolge im Zeitverlauf zu
visualisieren. Das Meni enthélt auRerdem eine Bedienungsanleitung sowie ein Glossar mit
zusatzlichen Erklarungen zu 62 in levidex verwendeten Begriffen.

Ergebnisse der deskriptiven Charakterisierung integrierter BCTs

Die prozentuale Ubereinstimmung der Raterinnen betrug zunichst 58,9% (Kappa-Koeffizient:
0,58 = malige Inter-Rater-Reliabilitat) und nach einer Optimierung der Kodierungsstrategien
in einem zweiten Kodierungsprozess 79% (Kappa-Koeffizient: 0,78 = substanzielle Inter-Rater-
Reliabilitdat). Nach einem finalen Konsens wurden 28 von 93 BCTs aus der verwendeten BCT-
Taxonomie mindestens einmal in den erndhrungsbezogenen levidex Komponenten kodiert.
Insgesamt wurden 202 BCTs in den Erndhrungskomponenten kodiert. Die drei am haufigsten
verwendeten BCTs waren Informationen Uber gesundheitliche Folgen (5.1), Anleitungen zur
Ausfiihrung eines Verhaltens (4.1) und vertrauenswiirdige Quellen (9.1). Dariber hinaus
wurden verschiedene Kombinationen von BCTs festgestellt, da 21 BCTs in Kombination mit
mindestens einer anderen BCT an derselben Stelle verwendet wurden (z.B. Informationen
Uber gesundheitliche Folgen (5.1 Information about health consequences) zusammen mit
vertrauenswirdigen Quellen (9.1 Credible source)). Die vorhandenen BCTs decken dariber
hinaus ein breites Spektrum an Interventionsfunktionen ab und sind (iber alle Komponenten
des COM-B Modells und alle Domanen des TDF verteilt.

Ergebnisse der Machbarkeits- und Pilotstudie

Die demographischen und klinischen Charakteristika der insgesamt 23 teilnehmenden MS-
Betroffenen (15 in der Machbarkeitsstudie und acht in der Pilotstudie) sind in Tabelle 1
aufgefihrt.
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Tabelle 1: Charakteristika der teiinehmenden MS-Betroffenen (13)

Machbarkeitsstudie Pilotstudie
(n=15)
(n=8)

Alter in Jahren, Median (Spannweite) 53 (26-60) 47 (23-54)
Weiblich, n 11 4
Mannlich, n 4 4
Bildungsstatus

Realschulabschluss/Mittlere Reife, n 6 1

(Fach-) Hochschulreife, n 5 4

Hochschulabschluss, n 4 3
Krankheitsdauer in Jahren, Median (Spannweite) 7 (1-19) 9 (2-25)
PDDS, Median (Spannweite) 1(0-7) 3(1-4)

0 - Normal, n 3 -

1 - Leichte Beeintrachtigung, n 5 3

2 - MaRige Beeintrachtigung, n 2 -

3 - Gangstorung, n 3 4

4 - Leichte Gehhilfe, n - 1

5 - Standige Gehbhilfe, n - -

6 - Beidseitige Unterstiitzung, n - -

7 - Rollstuhl/Elektroroller, n 2 -

8 - Bettlagerig, n - -
Verlaufsform der MS

RRMS, n 10 5

SPMS, n 4 1

PPMS, n 1 2

PDDS = Patient Determined Disease Steps (Selbsteinschdtzung des Grades der Beeintrachtigung); RRMS =
schubformig remittierende MS; SPMS = sekundar progrediente MS; PPMS = primar progrediente MS

Die MS-Betroffenen waren in beiden Testphasen lGiberwiegend weiblich und mittleren Alters.
Die Mehrheit hatte eine schubférmig remittierende MS mit leichten Beeintrachtigungen und
lebte seit mehr als flinf Jahren mit der MS. Die an der Machbarkeitsstudie teilnehmenden MS-
Expert:innen (n=8), bestehend aus fiinf Neurologen, zwei Erndhrungswissenschaftlerinnen
und einem Sportwissenschaftler, waren im mittleren Alter (Median 54, Spannweite 32-54) und
sechs von ihnen waren maénnlich. Alle weiteren Ergebnisse der drei Testphasen werden
aufgrund ihres Umfangs und ihrer inhaltlichen Uberschneidungen zusammen dargestellt.
Dabei wird auf die Benutzerfreundlichkeit und den optischen Eindruck, die wahrgenommene
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Qualitat und Personalisierung der Inhalte sowie auf die Zufriedenheit und den
wahrgenommenen Nutzen von levidex innerhalb der drei Testphasen eingegangen.

Benutzerfreundlichkeit und optischer Eindruck

Die Machbarkeitsstudie mit MS-Betroffenen hat durchweg gezeigt, dass die technische
Anwendung von levidex machbar ist. AuRerdem schatzten die Teilnehmenden das Layout
sowie die einfache Navigation (13 von 15). Auch die Mehrheit der MS-Expert:innen (7 von 8)
empfand levidex als visuell ansprechend. Nur ein MS-Experte (Neurologe) empfand die
Visualisierung als eher eintonig und sehr textlastig, weshalb er empfahl, Videos und mehr
Bilder fiir mehr grafische Abwechslung einzubauen. Die Anordnung der Module wurde von
fast allen MS-Expert:innen (7 von 8) als plausibel empfunden. Um die Benutzerfreundlichkeit
von levidex zu verbessern, wurde eine Druckversion der Bedienungsanleitung erstellt, die
kiinftigen Teilnehmenden zusammen mit den Anmeldedaten zugesandt werden sollte. Die
Pilotstudie mit MS-Betroffenen zeigte ein gutes MaR an Akzeptanz und Praktikabilitat. Einige
Teilnehmende (4 von 8) hielten die Dauer der Gesprache fiir zu lang. Die Teilnehmenden
schitzten jedoch, dass Pausen jederzeit moglich waren. Ahnlich wie bei einem echten
menschlichen Gesprach, werden die Inhalte in simulierten Dialogen vermittelt, die nur
einmalig aufgerufen werden kdnnen. Hier hatten einige Teilnehmende Probleme mit der
begrenzten Wiederholbarkeit der Gesprache. Ein Teilnehmer bemiangelte die fehlende
Moglichkeit, die bereits durchgearbeiteten Inhalte noch einmal zu lesen. Ein anderer
Teilnehmer beklagte sogar eine Einschrankung der Informationsfreiheit. Aufgrund dieses
Feedbacks wurden fiir jedes Modul kurze, jederzeit verfligbare Handouts mit Kernaussagen
zusammengestellt und im Menl hinterlegt. Dariiber hinaus werden die vermittelten
Informationen in den letzten vier Auffrischungsgesprachen wiederholt. Ein Hinweis auf die
begrenzte Wiederholbarkeit der Module wurde zusatzlich in die Bedienungsanleitung
aufgenommen, um falsche Erwartungen zu vermeiden.

Qualitdt und Personalisierung der Inhalte

Die Mehrheit der MS-Betroffenen in der Machbarkeitsstudie stimmte zu, dass die in levidex
bereitgestellten Inhalte verstandlich waren (14 von 15). Auch der Grofiteil der MS-
Expert:innen (6 von 8) bestatigte die Verstandlichkeit von levidex fiir MS-Betroffene. Ein MS-
Experte (Sportwissenschaftler) empfand den Inhalt der Gesprache zur kérperlichen Aktivitat
als angemessen, aber Uberladen. Auch das Einfliihrungsgesprach wurde von den MS-
Expert:innen im Allgemeinen als zu lang und komplex empfunden. Wahrend einige MS-
Betroffene (Machbarkeitsstudie: 5 von 15, Pilotstudie: 1 von 8) die optionalen
Textnachrichten als lastig empfanden, wurde diese Funktion von allen anderen MS-
Betroffenen geschatzt. Alle MS-Betroffenen der Machbarkeitsstudie und sechs von acht MS-
Expert:innen bewerteten levidex als sehr vertrauenswiirdig. Die Referenzen, einschlieBlich der
in einfacher Sprache verfassten Zusammenfassungen, wurden zudem von fast allen MS-
Betroffenen, die sie nutzten, als hilfreich angesehen (12 von 15). Die Zusatzmaterialien (z.B.
Audiolibungen, Handouts) und das Glossar wurden von allen MS-Betroffenen, die diese
nutzten, ebenfalls als hilfreich eingeschatzt (Machbarkeitsstudie: 12 von 15, Pilotstudie: 5 von
8). Auch von den MS-Expert:innen wurden die Zusammenfassungen sowie das Glossar sehr
geschatzt. Darliber hinaus schatzten zwei MS-Expert:innen (eine Erndahrungswissenschaftlerin
und ein Neurologe) die Evidenzkommunikation zu MS und Erndhrung sowie zum Lebensstil im
Allgemeinen, da sie sich der komplexen Evidenzlage in diesem Bereich bewusst waren. Einige
MS-Betroffene (Machbarkeit: 4 von 15, Pilotierung: 4 von 8) merkten an, dass der simulierte
Dialog nur eingeschriankte Antwortmoglichkeiten bot und schlugen vor, weitere neutrale
Antwortmoglichkeiten aufzunehmen. Auch einige der teilnehmenden Neurologen wiesen
darauf hin, dass die Antwortmaoglichkeiten in den simulierten Dialogen ihrer Meinung nach zu
begrenzt waren, weshalb sie diese als vorgegeben und teilweise aus dem Zusammenhang
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gerissen empfanden. Einige der Neurolog:innen waren zudem beziiglich einer zu kritischen
Betrachtung von Immuntherapien im  Einflihrungsgesprach besorgt. Da die
Entscheidungsfindung bezliglich Immuntherapien nicht im Fokus von levidex steht, wurde
dieser Teil entfernt. Nach der Uberarbeitung ermutigt levidex Nutzer:innen nun nur noch zur
Entscheidungsfindung  bei Immuntherapien und verweist sie bei weiteren
immuntherapierelevanten Fragen an die behandelnden Neurolog:innen. Darliber hinaus
wurde das erste Gesprach aufgrund seiner Lange in zwei Teile aufgeteilt. Zusatzlich wurden in
den Gesprachen mehr Pausenmoglichkeiten sowie ein Fortschrittsbalken implementiert, um
die verbleibende Gesprachsdauer zu visualisieren.

Zufriedenheit und wahrgenommener Nutzen

Unter Verwendung eines Schulnotenformats, das von 1 (sehr gut) bis 6 (ungeniigend) reicht,
wurde levidex in der Machbarkeitsstudie als gut (Note 2) eingestuft, obwohl einige MS-
Betroffene (4 von 15) und MS-Expert:innen (3 von 8) levidex nur als befriedigend (Note 3)
wahrnahmen. In der Pilotstudie wurde levidex von 6 von 8 Teilnehmenden als gut (Note 2)
bewertet. Wahrend der GrolSteil der MS-Betroffenen levidex als relevant oder sehr relevant
fiir neu diagnostizierte MS-Betroffene empfand (Machbarkeitsstudie: 10 von 15, Pilotstudie:
alle Teilnehmenden), fiihlten sich einige bereits mit den Inhalten vertraut und empfanden
levidex daher als weniger relevant fir sich selbst (Machbarkeitsstudie: 5 von 15, Pilotstudie:
5 von 8). Die Mehrheit der MS-Expert:innen (6 von 8) bewertete levidex als sehr relevant fir
MS-Betroffene. Wahrend einige MS-Betroffene der Meinung waren, dass levidex besonders
fiir neu diagnostizierte Personen geeignet sei, wiesen andere darauf hin, dass die Menge an
Informationen fir diese Zielgruppe zu viel sein kénnte. Schlielich gab die Mehrheit aller MS-
Betroffenen (20 von insgesamt 23) an, dass sie levidex wahrscheinlich oder sogar sehr
wahrscheinlich Freund:innen oder Kolleg:innen empfehlen wiirden, die Hilfe bei der
Bewaltigung der Erkrankung bendtigen kénnten. Funf MS-Betroffene aus der Pilotstudie
berichteten, dass sie ihren Lebensstil durch die Nutzung von levidex geandert haben. Die MS-
Expert:innen wurden gebeten, das Motivationspotenzial fiir eine langfristige Nutzung von
levidex zu bewerten. Die diesbezliglichen Rickmeldungen waren gemischt. Obwohl fast alle
(7 von 8) levidex als eher motivierend bis sehr motivierend einstuften, betonten sie, dass die
Motivation sehr individuell sei und nicht alle MS-Betroffenen zuganglich fir eine
Verhaltensanderung allein aufgrund der Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung
seien. Einige MS-Expert:innen beflirchteten, dass levidex im Hinblick auf parallele
Verhaltensanderungen in vielen verschiedenen Bereichen zu anspruchsvoll sein kénnte. Um
die angestrebte Verhaltensidnderung erreichbarer zu machen, empfahlen drei MS-
Expert:innen eine spezifischere Zielsetzung, die auf positiven Formulierungen und praktischen
Beispielen beruht. Aus diesem Grund wurden die optionalen Textnachrichten um haufigere
und gezieltere Impulse, insbesondere im Bereich Erndhrung erganzt.

6.1.2 ABouts

ABouts setzt sich aus drei Kernkomponenten zusammen: einem Informationsprogramm im
Dialogstil mit Entscheidungshilfe, einer geleiteten Online-Gruppenschulung und Diskussion
mit einer MS-Nurse und einem geschlossenen Chatraum der DMSG (39) (Abbildung 5,
angepasst und ins Deutsche (ibersetzt).
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/ Interaktives webbasiertes Programm zum Schubmanagement bei Multipler Sklerose \

Evidenzbasierte
Patienteninformation Webinar Chat

o2 Lu
e’

Informationsprogramm im Geleitete Online- Austausch tber geschlossenen Chatraum der DMSG

Dialogstil mit Gruppenschulung und
Entscheidungshilfe Diskussion mit einer MS-Nurse

Abbildung 5: ABouts Kernkomponenten (angepasst nach Rahn et al., 2021)
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Die erste Kernkomponente, das Informationsprogramm, zielt darauf ab evidenzbasierte
Informationen lGber MS und Schiibe zu vermitteln, wobei der Schwerpunkt auf der Kortison-
StoRtherapie und der Entscheidungsfindung im Umgang mit Schiiben liegt (39). Fur die
Aktualisierung des bereits bestehenden Schulungsprogrammes wurden systematische
Literaturrecherchen zu verschiedenen Forschungsfragen durchgefiihrt. Je nach Fragestellung
wurden systematische Ubersichtsarbeiten und/oder Kohortenstudien eingeschlossen und
bewertet. Die Ergebnisse aller eingeschlossenen Studien wurden extrahiert, gegengeprift,
webbasiert aufbereitet und auf die Softwareplattform broca® (bertragen, die bereits
erfolgreich fir andere Patient:innenunterstitzungssysteme verwendet wurde (18, 63). Fir
das Webinar, der zweiten Kernkomponente von ABouts, wurde ein Web-Conferencing-Tool
verwendet, das auf Servern des koordinierenden Studienzentrums, der MS-Tagesklinik in
Hamburg, betrieben wird. Die dritte Interventionskomponente, ein geschlossener Chat,
wurde als privater, geschiitzter Gruppenchat auf der von der DMSG betriebenen
Austauschlattform "MS Connect" eingerichtet (MS Connect, n.d.).

Kontrollintervention ABoutlook

Zur Evaluation von ABouts wurde die Kontrollintervention ABoutlook entwickelt, eine
webbasierte, optimierte Standardversorgung (39). Hierflir wurden Informationsmaterialien
der DMSG aufbereitet und webbasiert bereitgestellt. ABoutlook ermoglicht den
Studienteilnehmer:innen nach Bedarf Informationen zum Thema MS, Schibe und
Behandlungsmoglichkeiten von Schiiben zu lesen und ist anders als die Intervention ABouts
nicht im Dialogstil aufgebaut.

Hinsichtlich der Entwicklung der Intervention ABouts wurden im Rahmen der Aktualisierung
des Informationsprogrammes und der durchgefiihrten systematischen Literaturrecherchen
eine Vielzahl systematischer Ubersichtsarbeiten und Kohortenstudien identifiziert und
einbezogen (siehe Anlage 11). Die Suche zur Forschungsfrage ,Was ist die Wirkung von
Kortison-StoRtherapie zur Behandlung von Schilben bei MS“ ergab 1.671 Zitate. Davon
wurden acht systematische Ubersichten in die Aktualisierung des Programms aufgenommen.
Die Suche nach der Forschungsfrage ,,Was sind die auslosenden Faktoren fir Schiibe bei MS-
Betroffenen?” ergab 707 Zitate fiir systematische Ubersichten und 2.484 fiir Kohortenstudien,
von denen drei systematische Ubersichten und 14 Kohortenstudien eingeschlossen wurden.
Die Recherche zur Forschungsfrage ,Welche prognostische Bedeutung haben Schiibe bei
MS?“ ergab 1.085 Zitate fiir systematische Ubersichten und 1.592 fiir Kohortenstudien, von
denen zwei systematische Ubersichten und sechs Kohortenstudien eingeschlossen wurden.
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Nach der Datenextraktion wurden Textbausteine erstellt oder bestehende Texte angepasst
und vereinfacht und in das Informationsprogramm Uibertragen. Das finale Programmiist in flinf
verschiedene Gesprachsmodule untergliedert, die aktualisierte Informationen zur Definition
und Diagnostik von Schiiben und zum Schubmanagement enthalten (Abbildung 6).

Um eine individuelle Bearbeitung der Module zu erméglichen, ist das Programm im Dialogstil
aufgebaut (Abbildung 7) und bietet MS-Betroffenen je nach Wissensstand und Interesse die

Abbildung 6: Gesprachsauswahl ABouts, © GAIA AG.

Moglichkeit malgeschneiderte Informationen zu erhalten (39). Hierfir wurden
weiterfiihrende Links und Informationen im Programm eingebaut, die bei Bedarf angeschaut
werden konnen. Die Ergebnisse der Literaturrecherchen, die die Grundlage des Programms
bilden, sind als kurze, in Laiensprache verfasste Zusammenfassungen verfligbar, die von den
Nutzer:innen auf Anfrage angeschaut werden kdnnen.
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Herzlich willkormmen, Lisa!

Schin, dass Sie hier sind! Ich freue mich darauf, Sie kennenzulernen!

Lassan Sie uns loslagen!

Bewvor wir uns besser kennenlernen, méchte ich Thnen in dem felgenden Audic
noch etwas sagen, das mir am Herzen liegt. Wenn es gerade fir Sie passt, lehnen
Sie sich zuriick und nehmen 5ie sich am besten Koptharer.

lch bin fir Sie da!

Hier sehen Sie wie viel 5ie schon geschafft haben!

Das klingt intereszant. Ich bin gespannt!
Okay, ich bin zwar noch etwas skeptisch, aber schauen wir mal weiter.

lch kann gerade nicht héren. Kann ich das Ganze auch lesen?

Abbildung 7: ABouts Gesprachsmodul im Dialogstil, © GAIA AG.

Um einen normalen Gesprachsverlauf optimal zu imitieren, werden die Module nacheinander
aktiviert und kdnnen nur einmal absolviert werden. Die Nutzer:innen hatten aber jederzeit
Zugriff auf Zusammenfassungen, Audioaufnahmen und Videos sowie auf eine
Entscheidungshilfe fiir den akuten Schub als Zusatzmodul (39). Durch die sequenzielle
Freischaltung der Module betragt die Bearbeitungszeit vom Programm etwa vier bis fiinf
Wochen (aktive Nutzung mindestens einmal pro Woche fiir 1 bis 1,5 Stunden), einschlief3lich
eines Wissensquiz zur Kortison-StolRtherapie, das nach Modul flinf eingebettet ist.

Nach erfolgreicher Teilnahme am Informationsprogramm nahmen die Nutzer:innen an der
zweiten Komponente der komplexen Intervention ABouts teil, dem Webinar, das von einer
MS-Nurse moderiert und mit etwa flinf bis zehn MS-Betroffenen durchgefiihrt wurde (39). Fiir
das Webinar, das einen zeitlichen Umfang von etwa 60-75 Minuten umfasst, wurde das
Webkonferenz-Tool Cisco Webex verwendet. Im Verlauf des Webinars wurden die
Teilnehmenden gebeten sich fir die dritte Komponente von ABouts, den Online-Chat via MS
Connect, zu registrieren. Der Chat wurde von einem Patientenvertreter und dem Projektteam
betreut, die auf Fragen antworteten und regelmaBig Beitrdge fiir Diskussionen lieferten. Die
gesamte Intervention erstreckte sich (iber einen Zeitraum von mindestens 5 bis 6 Wochen mit
einem aktiven Zeitaufwand von insgesamt mindestens 9 Stunden (ohne den Chat, der den MS-
Betroffenen wahrend der gesamten Studiendauer zur Verfiigung stand).

Im Gegensatz zu ABouts besteht die aktive Kontrollintervention ABoutlook aus drei
verschiedenen Modulen, bei denen die Teilnehmenden Informationen zu den
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Themenbereichen ,Was ist MS?“, ,Was sind Schibe?* und ,Was sind
Behandlungsmoglichkeiten?” erhalten. Grundlage fiir die Erstellung dieser Module waren von
der DMSG zur Verfligung gestellte Informationsmaterialien. Nach erfolgreicher Registrierung
waren alle Module ohne Wartezeit fir die Teilnehmenden zuganglich und konnten sofort
angeschaut werden.

Ergebnisse der Machbarkeits- und Pilotstudie

Die Machbarkeitstestung wurde mit zehn MS-Betroffenen und zehn Expert:innen
durchgefihrt. Die demographischen und klinischen Charakteristika der Teilnehmenden sind
in Tabelle 1 dargestellt. Die MS-Betroffenen waren zu 70% weiblich, im Mittel 51 Jahre alt und
lebten seit 16 Jahren mit der MS. Alle Teilnehmenden gaben an Erfahrungen mit Kortison-
StoRtherapie zu haben. Die Gruppe der Expertiinnen bestand aus vier
Betroffenenexpert:innen, einer Gesundheits- und Krankenpflegerin und fiinf Neurolog:innen.
Hinsichtlich ihrer Expertise gaben alle an sehr kompetent auf dem Gebiet der MS zu sein.
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Tabelle 2: Charakteristika der Studienteilnehmenden (angepasst nach Wenzel et al., 2022)

Charakteristika Machbarkeitsstudie Pilotstudie
MS-Betroffene Expert/innen MS-Betroffene Expert/innen
n=10 n=10 n=7 n=3
Geschlecht
Mannlich 3 4 2 3
Weiblich 7 6 5 0
Alter in Jahren, Median 50.5 (24-62) 53 (38-72) 37 (28-57) 54 (40-56)

(Spannweite)
Bildungsstatus
Hauptschule 1 - 0 -

Mittlere Reife/ 1 - 2 -
Realschulabschluss

Fachhochschulreife, 5 - 5 -
Hochschulreife/Abitur

Andere 3 - 0 -
MS-Verlaufsform

KIS 0 - 1 -
RRMS 9 - 6 -
SPMS 1 - 0 -
Krankheitsdauer in Jahren, 16 (5-37) - 6 (0-33) -

Median (Spannweite)

Dauer seit letztem Schub in 4% (0-22) - 0(0-1) -
Jahren, Median (Spannweite)

PDDS, Median (Spannweite) 2% (0-3) - 2(0-3) -
MS-Expertise

Exzellent (MS Experte/in) - 5 - 1

Sehr grofR - 5 - 2
Beruflicher Hintergrund

Betroffenenexperte/in - 4 - 2

Gesundheits- und - 1 - 0
Krankenpfleger/in

Neurologe/in - 5 - 1

KIS = Klinisch Isoliertes Syndrom, RRMS = schubférmig remittierende MS, SPMS = sekundéare progrediente MS, PDDS = Patient Determined Disease
Steps (Selbsteinschatzung des Grades der Beeintrachtigung), *Missing Data von einem/einer MS-Betroffenen

Insgesamt wurde das Programm von allen Teilnehmenden als gut (Note 2) eingestuft (Note 1
= sehr gut — Note 6 = ungeniigend). Die MS-Betroffenen waren sehr zufrieden mit dem
Programm und waren der Meinung, dass das Programm einen guten Uberblick tber
Handlungsmoglichkeiten bei einem Schub gibt. Nichtsdestotrotz hielten einige Betroffene das
Programm besser geeignet flir Neudiagnostizierte und wiinschten sich mehr Informationen zu
alternativen Umgangsméglichkeiten bei Schiiben (z.B. Vitamin D, praktische Ubungen). Einige
Betroffene empfanden die Texte, insbesondere im 3. Modul, als zu textlastig und wiinschten
sich mehr Stichpunkte und weniger Wiederholungen. Das Feedback der Expert:innen
konzentrierte sich auf die ausgewogenere Darstellung der verschiedenen
Behandlungsmaoglichkeiten, wobei insbesondere von den Neurologen angemerkt wurde, dass
alternative Behandlungsmadglichkeiten, wie zum Beispiel symptomatische Therapien, keine
gleichwertige Option zur Kortison-StolStherapie sind. AulRerdem beflrchteten die
Expert:innen, dass die Rolle der Neurolog:innen bei der Entscheidungsfindung im Umgang mit
Schiben nicht angemessen berlcksichtigt wird. Die detaillierten Ergebnisse der
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Machbarkeitstestung sind in Abbildung 8 dargestellt. Nach einer Uberarbeitung des
Programms wurde die gesamte Intervention pilotiert.

Die Pilotierung wurde mit sieben MS-Betroffenen und drei Expert:innen durchgefiihrt. Die

MS-Betroffene (n=10)

Informationsprogramm

Informationsprogramm

Expert/innen (n=10)
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Nutzen [ Nutzen [N
M ausgezeichnet
Verstandlichkeit [N Verstandlichkeit** [N gut
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2 Aufbau Aufbau I durchschnittlich
Benutzerfreundlichkeit* I Benutzerfreundlichkeit  [INEEGEG_G___ schlecht
M sehr schlecht
Zuverléssigkeit [N
Webinar
Nutzen* [l
Benutzerfreundlichkeit* [l -

o
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w
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«
)
~
o
©
=
o
o
=
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w
IS
«
)
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o
©
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o

Teilnehmende (n)

Relevanz des Programms fiir MS-Betroffene (sehr relevant — Gberhaupt nicht relevant), Nutzen des Programms fiir MS-Betroffene (sehr hilfreich — tiberhaupt nicht hilfreich),
Verstandlichkeit des Inhalts fir MS-Betroffene (sehr verstandlich — tiberhaupt nicht verstandlich), Aufbau der Module (sehr gut aufgebaut — tiberhaupt nicht gut aufgebaut),
Benutzerfreundlichkeit des Programms (sehr benutzerfreundlich — tiberhaupt nicht benutzerfreundlich), Nutzen des Webinars (sehr hilfreich — tiberhaupt nicht hilfreich),
Zuverlissigkeit der Inhalte (sehr zuverlassig — iberhaupt nicht zuverlassig)

*Missing Data von fiinf MS-Betroffenen
**Missing Data von einer/einem Expertin/Experten

Abbildung 8: Ergebnisse Machbarkeitstestung (angepasst nach Wenzel et al., 2022)

Stichprobe der MS-Betroffenen bestand aus funf weiblichen und zwei mannlichen
Teilnehmenden mit einem mittleren Alter von 37 Jahren. Die Gruppe der Expert:innen
bestand aus drei médnnlichen Experten (zwei Betroffenenexpert:innen, ein Neurologe), von
denen zwei Expert:innen auch bereits in der Machbarkeitstestung teilgenommen hatten
(siehe Tabelle 2). Insgesamt wurde das Programm von den MS-Betroffenen mit Note 1,57 und
von den Expert:innen mit Note 1,67 bewertet (Note 1 = sehr gut — Note 6 = ungentigend). Die
Mehrheit der Betroffenen (n = 6) gab an, dass sie das Programm neudiagnostizierten Personen
oder Personen bis zu vier Jahre nach der Diagnose empfehlen wiirden, da der Wissensbedarf
dann am groRten ware. Insgesamt bestatigte die Pilotierung die Machbarkeit der Intervention
und zeigte eine gute Akzeptanz in beiden Gruppen. Obwohl sich einige wenige MS-Betroffene
weiterhin mehr Informationen Uber alternative Umgangsmoglichkeiten bei Schiiben
winschten, gab die Mehrheit an neue und wichtige Informationen erhalten zu haben und
waren froh, dass sie die Moglichkeit hatten auf interaktive und leicht zugadngliche Weise
Zugang zu EBPI zu erhalten. Hinsichtlich der Bewertung des Webinars berichteten die MS-
Betroffenen von Schwierigkeiten beim Einloggen und Einrichten des Programms. In der
Expert:innengruppe fokussierte das Feedback erneut eine stirkere Gewichtung der
Kommunikation zwischen Betroffenen und Behandler:in und die Rolle der Neurolog:innen
beim Schubmanagement. Beide Expert:innen, die das Programm zum zweiten Mal getestet
hatten, bestatigten eine erhebliche Verbesserung des Programmes. Die detaillierten Ergebnisse
der Pilotierung sind in Abbildung 9 dargestellt. Auf der Grundlage des Feedbacks wurde die
Intervention final liberarbeitet.

33 Gefordert durch:

Ergebnisbericht

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: POWER@MS
Forderkennzeichen: 01VSF17015

Ms-Betroffene (n=7) Expert/innen (n=3)
Informationsprogramm Informationsprogramm
Relevanz - Relevanz
Nutzen [
Verstandlichkeit I Verstandlichkeit M ausgezeichnet
£ inhaltl. Ausgewogenheit  IEEEEEG_G_—_ inhaltl. Ausgewogenheit  IE—_— gut
] durchschnittlich
Entscheidungshilfe Entscheidungshilfe schlecht
Verstandlichkeit I Verstandlichkeit — IE—— m sehr schlecht
Nutzen Nutzen |EE——

Webinar
Nutzen*

|
Benutzerfreundlichkeit* I

o

1 2 3 4 5 6 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

9_ 10
Teilnehmende (n)

Relevanz des Programms fiir MS-Betroffene (sehr relevant — iiberhaupt nicht relevant), Nutzen des Programms/der Entscheidungshilfe fiir MS-Betroffene (sehr hilfreich — iiberhaupt
nicht hilfreich), Verstandlichkeit des Inhalts fur MS-Betroffene (sehr verstandlich — iberhaupt nicht verstandlich), Ausgewogenheit des Inhalts (sehr ausgewogen — iiberhaupt nicht
ausgewogen), Nutzen des Webinars (sehr hilfreich — tiberhaupt nicht hilfreich), Benutzerfreundlichkeit des Programms (sehr benutzerfreundlich — tiberhaupt nicht
benutzerfreundlich)

*Missing Data von vier MS-Betroffenen

Abbildung 9: Ergebnisse Pilotierung (angepasst nach Wenzel et al., 2022)

Ergebnisse der Fragebogenentwicklung zum Risikowissen Schub und Planned Behaviour

Als Outcomes wurden zwei Inventare entwickelt und validiert. Fir Details verweisen wir auf
die englischen Originalpublikationen (55, 56).

6.2 Ergebnisse der randomisiert kontrollierten Studien

6.2.1 POWER@MS1

Waéhrend des Screening-Prozesses im Zuge der Rekrutierung wurden 351 Erstbetroffene mit
MS auf ihre Eignung hin Gberprift und 117 davon ausgeschlossen (Screening-Daten nur von
sieben Studienzentren verfiigbar). Unter den ausgeschlossenen Personen erfiillten 66 nicht
die Einschlusskriterien (z.B. aufgrund einer Immuntherapiebehandlung, n=42), 18 lehnten die
Teilnahme ab (z.B. aufgrund von Zeitmangel oder fehlendem Interesse) und 33 wurden aus
anderen Griinden ausgeschlossen (z.B. aufgrund der Entfernung zum Studienzentrum).
Insgesamt konnten bis Abschluss der Rekrutierung (31.03.2022) 234 Erstbetroffene mit MS
aus insgesamt 20 deutschlandweiten Studienzentren erfolgreich eingeschlossen und
randomisiert werden (s. Abbildung 10). Von den 20 Studienzentren waren bereits 18 von der
DMSG ausgezeichnete MS-Zentren. Durch die bisherige Dokumentation fiir das MS-Register
waren den Zentren-Mitarbeiter:innen viele Dokumentationsprozesse (z.B. die
Patient:innenanlage) bereits bekannt und erleichterten den Einstieg in die
Studiendokumentation. Optional bestand die Moglichkeit neben der Studienteilnahme auch
in eine zukiinftige MS-Register-Dokumentation einzuwilligen, um so Uber die Studie hinaus
den MS-Verlauf abzubilden.
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Hamburg 84
Bamberg 5
Bayreuth 7
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Berlin Neukélin 9
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Munchen 5
Regensburg 3
Singen 3
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Wirzburg 7
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Anzahl eingeschlossener und randomisierter Patient:innen

Studienzentrum

Abbildung 10: POWER@MS1 Studienteilnehmende nach Studienzentrum

Die Kohorte besteht aus 78 Teilnehmenden, die vor, und 156 Teilnehmenden, die nach der
Anderung der Einschlusskriterien im Marz 2021 randomisiert wurden. Die meisten
Teilnehmenden wurden mit etwa 36% im federfihrenden Studienzentrum in Hamburg
eingeschlossen, gefolgt von einem Zentrum in Kiel mit etwa 12%, in K6ln mit 9% und in Bonn
mit 7% der Studieneinschliisse. Wahrend der GroRteil der Teilnehmenden (91%, n=212) die
geplante Zielgruppe reprasentiert (Quelle Studienprotokoll), lag bei etwa 9% (n=22) der
Teilnehmenden zum Studieneinschluss eine Protokollverletzung vor. Darunter fallen bis zu
finf Monate vor Studieneinschluss durchgefiihrte MRTs (n=11), fehlende MS-typische
Liguorbefunde mit Nachweis oligoklonaler Banden (n=5), Kortisontherapien innerhalb von
vier Wochen vor Studieneinschluss (n=3), der MS-Diagnosezeitpunkt 14 Monate vor
Studieneinschluss (n=2) sowie das Vorliegen nur einer MS-typischen T2-Lasion (n=1). Die
Anzahl an Studienabbriichen bis zum Studienende liegt mit 15 Personen bei unter 7%.
Zusatzlich kommen sieben Personen hinzu, die im Verlauf der Studie nicht mehr erreicht
werden konnten (lost to follow-up). Insgesamt haben somit 91% (n=212) der Teilnehmenden
die POWER@MS1 Studie abgeschlossen. Aufgrund der geringen Anzahl von Studienabbriichen
und Personen, die nicht mehr nachbeobachtet werden konnten, ist eine gute Akzeptanz der
Studie anzunehmen.

Baseline-Datenanalyse

Demografische und klinische Charakteristika der Studienpopulation zum Zeitpunkt der
Baseline-Datenerhebung sind in Tabelle 3 aufgefiihrt.
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Tabelle 3: Charakteristika der POWER@MS1 Kohorte zu Baseline

Baseline (n=234)

Alter in Jahren, Mittelwert (SD)
Weiblich, n (%)
Schulbildung, n (%)?

<12 Jahre

> 12 Jahre

Berufstatige, n (%)°

Erkrankungsdauer in Monaten, Mittelwert (SD)
EDSS, Median (IQA)
Anzahl bisheriger Schiibe, Median (IQA)
Anzahl bisheriger T2-Lasionen, Median (IQA)
Anzahl immuntherapierter Personen, n (%)
Vorliegen von Komorbiditaten, n (%)¢
Body-Mass-Index, Mittelwert (SD)*
Untergewicht (< 18.5 kg/m?), n (%)
Normalgewicht (18.5-24.9 kg/m?), n (%)
Ubergewicht (25.0-29.9 kg/m?), n (%)
Adipositas (> 30.0 kg/m?), n (%)
HAQUAMS Gesamtscore, Mittelwert (SD)

HADS-D Angst, Mittelwert (SD)

Schwere Angstsymptome (11-17), n (%)

HADS-D Depression, Mittelwert (SD)

Eher mehr oder viel sitzende Tatigkeiten

Keine oder eher wenig sitzende Tatigkeiten

Moderate bis schwere Angstsymptome (8-17), n (%)

Moderate bis schwere Depressionssymptome (8-16), n (%)

Schwere Depressionssymptome (11-16), n (%)

36,1 (9,9)

184 (78,6)

74 (32.9)
151 (67.1)
213 (91,4)
52 (24.6)
159 (75.4)
4,4 (4,0)
1(0-2)
1(1-2)

10 (5-14)
70 (29,9)
135 (57,9)
25,2 (5,6)
7 (3,0)
128 (55,4)
61 (26,4)
35 (15,2)
1,7 (0,5)
6,7 (3,7)
78 (33,3)
35 (15,0)
3,4(3,3)
25 (10,7)

12 (5,1)

2Fehlende Werte, n = 9.
b Fehlende Werte, n = 8.
¢ Fehlende Werte, n = 1-3.

EDSS = Expanded Disability Status Scale; HADS = Hospital Anxiety and Depression Scale; HAQUAMS =
Hamburg Quality of Life in Multiple Sclerosis Scale; IQA = Interquartilsabstand; SD = Standardabweichung.
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Der Grof3teil der Studienteilnehmenden ist mit fast 79% weiblich und das durchschnittliche
Alter der Teilnehmenden lag an Baseline bei 36 Jahren. Der Bildungsstatus ist mit 67% der
Teilnehmenden mit mindestens zwélf Jahren Schulbildung als hoch einzustufen. Uber 90%
waren zum Zeitpunkt der Baseline-Erhebung berufstatig. Die Teilnehmenden waren im Mittel
seit 4 Monaten an MS erkrankt und dabei mit einem Expanded Disability Status Score (EDSS)
von 1 (Median) gering korperlich beeintrachtigt. Die Teilnehmenden hatten bisher einen
Schub (Median) und zehn T2-Lasionen (Median, kranial und spinal). Der Anteil der zum
Zeitpunkt des Studieneinschlusses immuntherapierten Teilnehmenden lag bei knapp 30% und
bei mehr als der Halfte der Teilnehmenden lagen Komorbiditaten vor. Insgesamt waren 42%
der MS-Betroffenen Ubergewichtig oder adip6és (Body-Mass-Index (BMI) >25kg/m?). Die
Lebensqualitdt ist mit einem durchschnittlichen Gesamtscore von 1,7 zur Baseline-Erhebung
hoch. Der Grofdteil der Studienteilnehmenden war aufgrund von Angst- und
Depressionssymptomen (gemessen durch das Screening Instrument HADS-D) zudem nur
gering psychisch belastet. Moderate bis schwere Angstsymptome (Score: 8-17) lagen an
Baseline dennoch bei etwa einem Drittel der Teilnehmenden (n=78) und moderate bis
schwere Depressionssymptome (Score: 11-16) bei etwa 10% der Teilnehmenden (n=25) vor.
Davon waren 15% (n=35) durch schwere Angstsymptome und etwa 5% (n=12) durch schwere
Depressionssymptome hoch psychisch belastet.

Daten zum Gesundheitsverhalten der Studienpopulation zum Zeitpunkt der Baseline-
Datenerhebung sind in Tabelle 4 aufgefiihrt.

Tabelle 4: Gesundheitsverhalten der POWER@MS1 Kohorte zu Baseline

Baseline (n = 234)

Raucher:innen, n (%)? 45 (19,2)
Dauer in Jahren, Mittelwert (SD)? 18,1 (10)

Diet Score*, Mittelwert (SD) 5.1(1.4)

GLTEQ HCS, Mittelwert (SD) 24.6 (19.1)
Unzureichend aktiv (unter 14), n (%) 40 (18)
Moderat aktiv (14-23), n (%) 42 (17.5)
Ausreichend aktiv (24 und héher) 146 (64.0)

Interesse an Moglichkeiten der Lebensstilveranderung, Mittelwert (SD)°® 8.8 (1.6)

Absicht das Bewegungsverhalten zu verandern, n (%) 7.0(2.9)
Absicht das Erndhrungsverhalten zu verandern, n (%) 7.3(2.5)
Absicht das Schlafverhalten zu verdndern 6.0 (3.1)
Absicht das Stressmanagement zu optimieren 8.6 (2.1)

GLTEQ HCS = Godin Leisure-Time Exercise Questionnaire health contribution score (Differenzierung
gewohnlich ausgelibter Freizeitaktivitaten nach Intensitat); SD = Standardabweichung.

2Fehlende Werte, n = 1-3.

b Fehlende Werte, n = 8.

* Punktwert fir gesunde Ernahrung von 0 (keine Aufnahme wichtiger Lebensmittelgruppen) bis 10 (maximale
Aufnahme wichtiger Lebensmittelgruppen)

°Likert-Skala von O ("stimme (iberhaupt nicht zu") bis 10 ("stimme voll zu").
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Der Anteil an Raucher:innen lag an Baseline bei fast 20%. Mit einem mittleren Diet Score von
5,1 (gemessen mittels eines Screeners fiir gesunde Ernahrung; Reichweite 0-10, wobei 10 fir
maximale Aufnahme wichtiger Lebensmittel steht) hielten sich die Teilnehmenden im
Durchschnitt nur maRig an Verzehrsempfehlungen fiir wichtige Lebensmittelgruppen (z. B.
Gemise, Obst und fettreicher Fisch), die mit einem praventiven Potenzial fir chronische
Krankheiten in Verbindung gebracht werden (49). Insgesamt wurden 64% der frihen MS-
Kohorte als im Rahmen von Freizeitaktivitaten ausreichend aktiv eingestuft, wahrend mehr
als ein Drittel nur moderat oder unzureichend aktiv war. Im Allgemeinen war das Interesse an
Moglichkeiten der Lebensstilveranderung groR (Mittelwert 8,8 auf einer Skala von 0 bis 10,
wobei 10 fir volle Zustimmung steht). Hinsichtlich der Absicht, ein bestimmtes
Gesundheitsverhalten zu verdandern, wurde die Optimierung des Stressmanagements als am
relevantesten angesehen (Mittelwert: 8,6), gefolgt von dem Ernahrungsverhalten (Mittelwert:
7,3) und dem Bewegungsverhalten (Mittelwert: 7,0).

Eine starkere korperliche Beeintrachtigung (gemessen als hohere EDSS-Werte) war mit einem
hoheren Alter bei Diagnosestellung (B=2,4, 95%-Cl:[1,16,3,64],p<0,001), einer hdheren
Schubrate (RR=1,13; 95%-Cl:[1. 01,1.25],p=0.02), einer hoherer T2-Lasionslast (RR=1.2; 95%-
Cl:[1.08,1.32],p<0.001) sowie einer geringeren Lebensqualitat (B=0.185, 95%-
Cl:[0.12,0.25],p<0.001) bei friiher MS assoziiert. Ein niedrigerer Bildungsstand war mit
aktuellem Rauchen (x2=25; p<0,001), einem ungesiinderen Erndhrungsverhalten (B=0.89;
95%-Cl:[0.47,1.31],p<0.001), einem hoheren BMI (B=-1.82; 95%-Cl: [-3.37,-0.27],p=0.02)
sowie einem unzureichenden Bewegungsverhalten im Rahmen von Freizeitaktivitaten
(B=10.02; 95%-Cl: [3.97,16.06],p<0.001) assoziiert. Darliber hinaus war aktuelles Rauchen mit
einem ungesiinderen Erndhrungsverhalten (B=-1,26; 95%-Cl:[-1,75,-0,78],p<0,001) und einer
héheren T2-Lasionslast (RR=0,76; 95%-Cl:[0,59,0,97],p=0,033) assoziiert. Mit einer mittleren
erwarteten Anzahl von 15,53 (95%-Cl:[12,4,19,47]) T2-Lasionen bei Raucher:innen und 11,8
(95%-Cl:[10,54,13,2]) bei Nichtraucher:innen, hatten Nichtraucher:innen zu Beginn der
Erkrankung etwa 24% weniger T2-Lasionen. Eine hohere Absicht zur Optimierung des
Stressmanagements unter Erstbetroffenen mit MS konnte durch eine starkere korperliche
Beeintrachtigung (f=0,388, 95%-Cl:[0,12,0,65],p=0,004), mehr T2-Lasionen (f=0,029, 95%-
Cl:[0,006,0,05],p=0,015) und eine geringere Lebensqualitit (B=0,982, 95%-
Cl:[0,47,1,49],p<0,001) erklart werden.

Studienergebnisse nach Endpunkten
Primdrer Endpunkt

Das primare Studienziel, eine Verlangerung der Zeit bis zum ersten (méglichen) Schub
und/oder bis zur ersten neuen T2-Ldsion, wurde nicht erreicht (HR 0,91 (95%-Cl: 0,66-1,27),
p=0,596). Es fanden sich 71 Ereignisse in der IG und 70 Ereignisse in der KG. Die mediane
Uberlebenszeit fiir die KG lag bei 191 (95%-Cl: 114, 518) Tagen. Bei der IG lag sie bei 343 (95%-
Cl: 182, 378) Tagen.
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Abbildung 11: Primarer Endpunkt POWER@MS1 (Kaplan-Meier-Kurven)

Auch bei Betrachtung der sicheren Schiibe unter Ausschluss der méglichen Schilbe zusammen
mit neuen T2-Lasionen fand sich kein Effekt (HR 1,00 (95%-Cl: 0,70-1,42), p=0,99). Hier fand
sich sowohl fir die IG (65 Ereignisse) als auch fiur die KG (60 Ereignisse) eine 1-Jahres-
Uberlebensrate von 50%. Bei Betrachtung der sicheren Schiibe bis zu einem Follow-up von
365 Tagen, entsprechend der Kernstudienzeit, findet sich deskriptiv allerdings ein diskreter
Hinweis fiir Uberlegenheit der IG (1-Jahres-Uberlebensrate: 1G=85%; KG=82%). Ahnliches gilt
fur die T2-Lasionen (1-Jahres-Uberlebensrate: 1G=58%; KG=54%). Insgesamt zeigte sich eine
durchschnittliche Zunahme um 2,2 Lasionen (iber die Zeit in beiden Gruppen, dabei fanden
sich 2,3 (4,4) neue T2-Lasionen in der IG und 2,2 (4,4) neue T2-Lasionen in der KG. Auch bei
Analyse nur der initial (bis einschlieBlich Follow-Up Visite 2/Monat 3) nicht-therapierten
Patient:innen (n=147) und der insgesamt nicht-therapierten Patient:innen (n=108) finden sich
keine Unterschiede zwischen den Gruppen (siehe Tabelle 5). Bei Betrachtung hoher vs.
niedriger Nutzung der Programme in der IG und KG, d.h. Abschluss von mindestens 12 levidex
Gesprachen (ohne Booster-Gesprache) vs. Abschluss aller 13 dexilev Module, hatten 58
Patient:innen in der IG und 93 in der KG eine hohe Nutzung, wahrend 56 Patient:innen in der
IG und 26 in der KG eine niedrige Nutzung aufwiesen. Im kombinierten primaren Endpunkt
zeigte sich keine statistisch signifikante Wechselwirkung zwischen Gruppenzugehdérigkeit und
Nutzungsintensitat (HR 1,85 (95%-Cl: 0,89, 3,84), p=0,101).

Tabelle 5: Primarer Endpunkt POWER@MS1

Gruppe Endpunkt IG, KG, Stat. Ergebnis
Ereignisse Ereignisse
(1YSR) (1YSR)
Gesamt Kombinierter 71 (44%) 70 (43%) HR 0,91 (0,66-1,27),
primdrer Endpunkt p=.596
Sichere Schiibe und | 65 (50%) 60 (50%) HR 1,00 (0,70-1,42),
neue T2-Ldsionen p=.99
Sichere und | 39 (69%) 42 (70%) HR 0,87 (0.56-1.35),
mogliche Schiibe p=.54
Sichere Schiibe 23 (85%) 28 (82%) HR 0,77 (0,44-1,34),
p=.35
Neue T2-Ldsionen 56 (58%); 55 (54%); HR 0,95 (0,65, 1,38),
p=.77
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Gruppe Endpunkt IG, KG, Stat. Ergebnis
Ereignisse Ereignisse
(1YSR) (1YSR)
M=2,3 M=2,2
SD=4,4 SD=4,4
Initial nicht | Kombinierter 54 (39%) 44 (40%) HR 1,04 (0,69-1,56),
therapierte Personen | primarer Endpunkt p=.85
(n=147; Sichere und | 28 (68%) 28 (67%) HR 0,80 (0,47-1,35),
IG=77, KG=70) mogliche Schiibe p=.40
T2-Lasionen 45 (52%) 34 (53%) HR 1,14 (0,73-1,79),
p=.57
Insgesamt nicht | Kombinierter 34 (52%) 25 (51%) HR 1,08 (0,64, 1,82),
therapierte Personen | primarer Endpunkt p=.78
(n=108; Sichere und | 14 (77%) 12 (75%) HR 0,96 (0,44-2,01),
IG=57, KG=51) mogliche Schiibe p=.92
T2-Lasionen 28 (63%) 19 (63%) HR 1,20 (0,66-2,18),
p=.54
100% adhdrente | Kombinierter 38 (39%) 54 (45%) HR 1,25 (0,82-1,92),
Personen* primarer Endpunkt p=.298
(n=151; Sichere und | 22 (66%) 34 (72%) HR 1,01 (0,59 -1,74),
IG=58, KG=93) mogliche Schiibe p=.97
T2-Lasionen 26 (58%) 42 (58%) HR 1,09 (0,67 -1,79),

p=.73

1YSR = 1-Jahres-Uberlebensrate; HR = Hazard Ratio; IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; M =
Mittelwert; SD =Standardabweichung.
* Definiert als Abschluss von mindestens Gesprach 12 (levidex) und Modul 13 (dexilev).

Sekunddre Endpunkte

Die Lebensqualitidt (gemessen mittels Hamburg Quality of Life Questionnaire for Multiple
Sclerosis, HAQUAMS) zeigt sich zu Baseline schon sehr hoch (Mittelwert 1,7 (SD 0,5) in beiden
Gruppen). In der ANCOVA findet sich nach einem Jahr Studienteilnahme im Mittelwertverglich
kein signifikanter Effekt (Delta 0,03 (95%-Cl -0,07-0,12), p=0,56, sieche Abbildung 12).

HAQUAMS

Baselinedokumentation

Visite 4

Group

‘ Control
‘ Intervention

Abbildung 12: Lebensqualitidt zu Baseline und Monat 12 (Visite 4)
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Der EDSS andert sich in beiden Gruppen nicht signifikant (Delta 0.01 (95%-Cl: -0.22-0.24),
p=0,93; siehe Tabelle 6). Auch in den Skalen zu Depressions- und Angstsymptomen (Hospital
Anxiety and Depression Scale, HADS) fanden sich trotz eines relevanten Anteiles an Baseline
hoch durch Angst belasteter Teilnehmender (15% Uber dem HADS-Angst Cut-off) keine
Veranderungen Uber die Zeit (Delta -0.57 (95%-Cl: -1.9-0.75), p=0,397; siehe Tabelle 6).

Im Empowerment (gemessen mittels Patient Activation Measure, PAM) zeigten sich ebenfalls
zum Zeitpunkt des Studieneinschlusses bereits hohe Werte und in beiden Gruppen kam es zu
einem Anstieg von 4-5 Punkten. In der ANCOVA fand sich kein differentieller Effekt (1G: 72,94;
KG: 72,25; Delta 0,69 (95%-Cl -2,448-3,86), p=0,668; sieche Abbildung 13).

100

90

PAM

80
70
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‘ Control

. Intervention
50

60

Baselinedokumentation Visite 4

Abbildung 13: Patientient Activation Measure zu Baseline und Monat 12 (Visite 4)

Auch die Autonomiepraferenzen in der Control Preference Scale (CPS) nach Erreichen des
kombinierten primdren Endpunkts wiesen keinen Unterschied auf. In der IG strebten nach
Erreichen des kombinierten primaren Endpunkts 90% der Patient:innen und in der KG 97% der
Patient:innen eine geteilte oder autonome Entscheidung bei medizinischen Fragen an (OR
1,10 (95%-Cl: 0,55-1,23), p=0,78). Auch zur Visite 4, bei der in der IG 96% und in der KG 99%
der Patienten eine geteilte oder autonome Entscheidung anstrebten, zeigte sich kein
Unterschied in der CPS (OR 1,10 (95%-Cl: 0,63-1,91), p=0,74).

Anderungen im Gesundheitsverhalten

Das Bewegungsverhalten, gemessen mittels Godin Leisure-Time Exercise Questionnaire
(GLTEQ), zeigte deskriptiv eine Zunahme der korperlichen Aktivitdt in beiden Gruppen, die in
der IG jedoch ausgepragter war. Beide Gruppen waren zu Beginn (bei Studieneinschluss)
bereits aktiv, was sich im Verlauf noch etwas gesteigert hat. Die durchschnittlichen
Punktegewinne von 4,25 (KG, SD 17,92) und 4,32 (IG, SD 24,89) zeigten sich in der ANCOVA
jedoch nicht signifikant (Differenz zu Visite 4: 4,20 (95%-Cl: -1,22-9,61), p=0,128; siche Tabelle
6). Auch im Bewegungs- und Sportaktivitat Fragebogen (BSA) fand sich kein Unterschied (Delta
-199 (95%-Cl: -739-341), p=0.464).
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Im Erndahrungsverhalten (gemessen mittels eines Screeners fiir gesunde Erndhrung, siehe
Abbildung 14 und Tabelle 6) fand sich zu Visite 2 eine signifikante Zunahme der
Erndhrungsqualitat in der IG (Differenz 0,43 (95%-Cl: 0,14-0,72), p=0,004), die zu Visite 4
jedoch nicht mehr nachweisbar war (Differenz 0,02 (95%-Cl: -0,33-0,37, p=0,908).

10.0
75
g Group
O
D 50 B control
ko .
5 . Intervention
25
0.0

Baselinedokumentation Visite 2 Visite 4

Abbildung 14: Diet Score zu Baseline, Monat 3 (Visite 2) und Monat 12 (Visite 4)

Das Risikowissen, gemessen mittels einer verkirzten 10-Item Version des Risk Knowledge in
Relapsing-remitting MS (RIKNO) 2.0 Fragebogens, war nach drei Monaten sowohl in der IG
(4,2 von 10 moglichen Punkten) als auch in der KG (4,7 von 10 moglichen Punkten) niedrig
(siehe Tabelle 6). Mit einem Mittelwertunterschied von 0,5 Punkten erreichte die KG ein
dennoch signifikant hoheres Risikowissen im Vergleich zur IG (p=0,0149).

Eine Ubersicht zu Ergebnissen der sekundiren Endpunkte ist in Tabelle 6 aufgefiihrt.
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Tabelle 6: Sekundare Endpunkte POWER@MS1

Sekundare | Mittelwert (SD) Stat.

Endpunkte | IGBL IG FU KG BL KG FU Ergebnisse
(ANCOVA)

HAQUAMS | 1,8 (0,6) 1,8 (0,6) 1,7 (0,5) 1,7 (0,5) p=.56

EDSS 1,14 (1,0) 1,19 (1,05) 1,32 (1,00) 1,28 (1,15) p=.93

HADS 10,5 (7,0) 9,5(7,3) 9,6 (5,8) 9,0 (6,3) p=.397

HADS-A 6,9 (3,8) 5,8 (3,7) 6,5 (3,5) 5,8 (3,5) p=.18

HADS-D 3,6 (3,7) 3,7 (4,1) 3,2(2,8) 3,2(3,4) p=.76

PAM 67,7 (10,8) 72,3 (13,3) 68,8 (10,3) 72,6 (11,7) p=.67

GLTEQ 27,4 (20,2) 32,4 (23,7) 21,8 (17,7) 25,9 (18,4) p=.13

BSA 854.5 (1252.2) 818,4 (910,2) 729,0 (1048,0) | 928,7 (2277,0) | p=.46

Healthy 5.1(1.6) 5,6 (1,6)°; 5,2 (1,5) 5,2 (1,5)% p=.004°;

Diet Score 5,4 (1,7)* 5,4 (1,5)* p=.908*

RIKNO - 4.2 (1.4)° - 4,7 (1,7)° p=.0149

BL = Baseline; BSA = Bewegungs- und Sportaktivitat; FU = Follow-Up; GLTEQ = Godin Leisure-Time Exercise

Questionnaire; HADS = Hospital Anxiety and Depression Sclae; HADS-A = HADS-Angst Subskale; HADS-D =

HADS-Depression Subskala; HAQUAMS = Hamburg Quality of Life Questionnaire for MS; IG =

Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; PAM = Patient Activation Measure; RIKNO = Risk Knowledge in

Relapsing-remitting Multiple Sclerosis; SD = Standardabweichung.

°Monat 3 (Visite 2), *Monat 12 (Visite 4).

Das Nutzungsverhalten der beiden digitalen Applikationen war gut. Die ersten 6 Gesprache
von levidex (IG) wurden von 70% abgeschlossen, bis Gesprach 12 von 50% und alle 16
Gesprache von 42%. Die KG zeigte eine Adhdrenz von 78% bis Modul 13 (letztes Modul).

Explorative Analysen

Angesichts der hohen Lebensqualitdt und geringen Beeintrachtigung sowie insgesamt
geringen Angst- und Depressionssymptome wurden gezielt Gruppen betrachtet, bei denen
diese Werte an Baseline geringer ausgepragt waren. Auch bei kombinierter Anwendung
verschiedener Cut-offs (moderat bis schwere Angst- und/oder Depressionssymptome, EDSS
>2, HAQUAMS 22) finden sich jedoch keine signifikanten Unterschiede auf den kombinierten
primaren Endpunkt zwischen IG und KG (HR 1,06 (95%-Cl: 0.68-1.64), p = 0.81).

6.2.2 POWER@MS2

Insgesamt konnten bis zum Abschluss der Rekrutierung 160 MS-Betroffene aus 18
Studienzentren erfolgreich in die Studie eingeschlossen und randomisiert werden (Abbildung
15). Von den 18 Studienzentren waren bereits 6 von der DMSG ausgezeichnete MS-Zentren.
Durch die bisherige Dokumentation flir das MS-Register waren den Zentren-Mitarbeiter:innen
viele  Dokumentationsprozesse (z.B. die Patient:innenanlage) bereits bekannt und
erleichterten den Einstieg in die Studiendokumentation. Optional bestand die Moglichkeit
neben der Studienteilnahme auch in eine zukiinftige MS-Register-Dokumentation
einzuwilligen, um so Uber die Studie hinaus den MS-Verlauf abzubilden.
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Patient:inneneinschluss der Zentren
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Anzahl eingeschlossener und randomisierter Patient:innen

Abbildung 15: POWER@MS2 Patient:inneneinschluss nach Zentren

Die Anzahl an Studienabbriichen lag zum Studienende bei 14 Personen. Zudem konnten vier
Personen im Studienverlauf nicht mehr erreicht werden (lost to follow-up).

Baselinedaten zu POWER@MS2

In Bezug auf die quantitative Analyse der Basisdaten liegen bereits die Ergebnisse vor. Das
Studiensample setzte sich aus 115 weiblichen und 45 mannlichen MS-Betroffenen zusammen
mit einem mittleren Alter von 34 Jahren. Die Teilnehmenden waren im Mittel seit 3,1 Jahren
erkrankt und wiesen einen geringen Grad an Behinderung auf mit einem mittleren EDSS von
1,5 und einem selbstberichteten mittleren UNDS-Gesamtscore von 7,0. Hinsichtlich der MS
Diagnose hatten 150 (94%) Teilnehmende eine sichere MS, 7 (4,4%) Teilnehmende eine
mogliche MS und 3 (1,9%) Teilnehmende gaben Symptome an, die vereinbar mit MS waren.
Insgesamt waren 116 (72,5%) Teilnehmende immuntherapiert. Entsprechend den
Einschlusskriterien fir die RCT hatten alle Teilnehmende mindestens einen Schub in den
letzten 12 Monaten oder zwei Schiibe in den letzten 24 Monaten. Die Charakteristika der
Studienteilnehmenden sind in Tabelle 7 aufgefihrt.
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Tabelle 7: Charakteristika der POWER@MS2 Kohorte zu Baseline

Charakteristika Teilnehmende (n = 160)

Weiblich, n (%) 115 (71,9)

Alter in Jahren, Mittelwert (SD) 34,2 (9,1)

Anzahl bisheriger Schiibe, Median (IQA) 2,0 (2,0)

Zeitpunkt letzter Schub in Jahren, Mittelwert (SD)? 1,7 (0,7)

Krankheitsdauer in Jahren, Mittelwert (SD) 3,1(5,9)

EDSS, Median (IQA) 1,5(1,0)

UNDS, Median (IQA) 7,0 (8,0)

EQ-5D, Mittelwert (SD) 75,3 (16,1)

PAM 10, Mittelwert (SD)? 68,9 (13,2)

HAQUAMS Gesamtscore, Mittelwert (SD) 1,9 (0,6)

HADS-D Angst, Mittelwert (SD) 7,0 (4,2)

HADS-D Depression, Mittelwert (SD) 4,3 (3,8)

EDSS = Expanded Disability Status Scale, UNDS = United Kingdom Neurological Disability Scale, EQ-5D = European Quality of Life 5
Dimensions, PAM = Patient Activation Measure, HAQUAMS = Hamburg Quality of Life in Multiple Sclerosis Scale, HADS-D = Hospital
Anxiety and Depression Scale (deutsche Version), SD = Standardabweichung, IQA = Interquartilsabstand.

aFehlender Wert,n = 1.

Die Lebensqualitat ist mit einem durchschnittlichen EQ-5D Score von 75,3 (SD 16,1) und einem
durchschnittlichen HAQUAMS Gesamtscore von 1,9 (SD 0,6) zur Baseline-Erhebung hoch.

Gemessen am PAM wies die Kohorte mit einem durchschnittlichen Score von 68,9 (SD 13,2)
ein hohes Ausmalf’ an aktiven Rollen im Schubmanagement auf. Zudem wies die Kohorte mit
einem durchschnittlichen HADS-Score (Angst) von 7,0 (SD 4,2) und einem durchschnittlichen
HADS-Score (Depression) von 4,3 (SD 3,8) eine geringe Belastung auf. Bei der weiterfiihrenden
explorativen Analyse der Basisdaten zeigte sich, dass eine aktivere Patientenbeteiligung im
Schubmanagement (PAM-Score) mit einer geringeren psychischen Belastung, gemessen an
Angst- und Depressionssymptomen, korreliert (p<0,001) (Abbildung 16).
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Abbildung 16: Explorative Analyse (PAM und HADS-A/HADS-D)

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 45

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: POWER@MS
Forderkennzeichen: 01VSF17015

Schubraten

113 Patient:innen (60 IG, 53 KG) berichten von 423 Schiiben. Dabei wurden 297 (70,2%) der
Ereignisse von den zwei unabhdngigen Ratern nicht als Schiibe klassifiziert. Die
Ubereinstimmung der beiden Rater lag mit einem Cohen’s Kappa bei 0,462 im akzeptablen
Bereich. Sichere Schiibe fanden sich bei 47 Ereignissen (11,1% der Ereignisse) und mogliche
Schiibe bei 79 (18,1%) der Ereignisse. 45 Patient:innen hatten nur einen moglichen bzw.
sicheren Schub, 30 Patient:innen zwei mogliche bzw. sichere Schiibe und 7 Patient:innen drei
mogliche bzw. sichere Schiibe. Die jahrliche Schubrate lag in der IG bei 0,52 und in der CG bei
0,39. Zwischen IG und KG gab es keinen statistisch signifikanten Unterschied (p=0,11). Damit
lag die Rate deutlich unter der initial kalkulierten (0,885) aber auch unter der Rate in der
Sample-Size Rekalkulation mit 0,877.

Primérer Endpunkt

Der primdre Endpunkt, weniger behandelte und mehr oral behandelte Schiilbe wurde nicht
erreicht. Insgesamt berichteten 113 Patient:innen 423 Schiibe. Von 126 mdglichen und
sicheren Schiiben nach verblindeter Klassifikation durch 2 Neurologen wurden in der IG 54
(76%) und in der Kontrollgruppe 41 (74,5%) nicht oder oral behandelt (OR 0,87 (95%-Cl: 0,36-
2,1), p=0,75). Weitere Analysen nur der sicheren Schiibe (OR 0,93 (95%-Cl: 0,25-3,45), p=0,92)
oder isolierte Betrachtung der oralen Therapien (OR 0,76 (95%-Cl: 0,28-2,03), p=0,58) und der
nicht therapierten Schiibe (OR 0,77, (95%-Cl: 0.35-1.68), p=0,5) zeigten keine Unterschiede
zwischen den Gruppen. Ferner lieBen sich auch keine Unterschiede zwischen groBen und
kleinen Zentren zeigen (OR 1.55 95%-Cl 0.55-4.13), p=0,43). Insgesamt wird deutlich, dass in
beiden Gruppen sehr differenziell behandelt wird. Auch bei den sicheren Schiiben wird unter
Kontrollbedingungen nicht immer therapiert und Therapien finden auch in der Kontrollgruppe
oral statt (siehe Tabelle 8).

Tabelle 8: Primdrer Endpunkt POWER@MS2 (Schubtherapie)

Outcome IG KG Statistik
Berichtete Schubereignisse (n=113 Pat.) 227 196 -
Sichere und mégliche Schiibe 71(31,2%) | 55 (37%) -

Sichere Schiibe

23 (10,1%)

24 (12,2%)

Mogliche Schiibe 48 (21,1%) | 31(15,8%) -

Ubereinstimmung der Rater - - Cohen’s Kappa 0.462

oral oder nicht behandelte sichere und | 54 (76,1%) | 41 (74,5%) OR 0,87 (0,36-2,10),

mogliche Schiibe* p=.75

oral oder nicht behandelte Schiibe 208 (91,6%) | 176 (89,8%) | OR 0,80 (0,29-2,25),
p=.67

oral oder nicht behandelte sichere Schitbe | 12 (52,2%) | 12 (50,0%) OR 0,93 (0,25-3,45),
p=.92

Behandelte sichere und mogliche Schiibe 22 (31,0%) | 20(36,4%) OR 0,77 (0,35-1,68),
p=.51

Behandelte Schiibe 24 (10,6%) | 27 (13,8%) OR 0,72 (0,33-1,57),
p=.41

Oral therapierte sichere und mogliche | 8 (11,3%) 8 (14,5%) OR 0,76 (0,26-2,20),

Schiibe p=.61
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Outcome IG KG Statistik

Oral therapierte Schiibe 8 (3,5%) 9 (4,6%) OR 0,76 (0,28-2,03),
p=.58

Intravends  therapierte  sichere und | 16 (22,5%) | 14 (25,5%) OR 0,87 (0,36-2,10),

mogliche Schiibe p=.75

Intravends therapierte Schiibe 18 (7,9%) 20 (10,2%) OR 0,80 (0,29-2,25),
p=.67

IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; OR = Odds Ratio.

* primarer Endpunkt

Sekundare Endpunkte

Der CPS Schubtherapie zeigte keinen Unterschied zwischen den Gruppen (OR 1,24 (95%-Cl:
0,67-2,29, p=0,5).

Arztin/ Arzt allein ]ggijg

Arztin/ Arzt, nach Riicksprache mit Patient:in 8% 127

Beide zusammen 25.30%

%

Patient:in, nach Riicksprache mit dem Arzt/ der Arztin 50 75’%%
A ; 9,30%
Patient:in allein %2%
Kontrollgruppe Interventionsgruppe

Abbildung 17: Autonomiepréaferenz Schubtherapie

Das Risikowissen Schub hingegen war zu V1 deutlich héher in der I1G (6,2 (SD 1,5) versus 4,7
(1,8)). Der Unterschied zeigte sich auch zu V4 weiter (MMRM: 1,63 (95%-Cl: 1,10-2,16),
p<0.001). Ebenso fand sich ab V1 ein deutlicher Unterschied im Empowerment (79,3 versus
81,5 zu V1) persistierend bis V4 und weiter (MMRM: 5,63 (95%-Cl: 1,97-9,29), p=.0026).
SchlieBlich zeigt sich auch in der Intention im PBMS Schub ein signifikanter Unterschied
zwischen den Behandlungsgruppen zur Visite 4 (MMRM: 1,46 (95%-Cl: 0,01-2,92), p=.048).
Auch in den Subdimensionen Haltung und subjektive soziale Norm fanden sich Unterschiede,
die eine kritischere Erwartung bezlglich der Schubtherapie widerspiegeln und eine gréRere
Eigenstandigkeit in der Bewertung (siehe Anhang 1). Die KG hatte einen hoheren PBMS Schub
Intention Score als die IG. In der zeitlichen Entwicklung zeigte sich in beiden Gruppen kein
signifikanter Unterschied zwischen Visite 1 und Visite 4 (IG: 0.29 (95%-CI -0.61-1,20), p=.53
und KG: -0.03 (95%-Cl -0.96-0,89), p=.94). Eine Analyse der eher aktivierten Patient:innen mit
einem PAM 2 67 zeigte keinen Unterschied im primaren Endpunkt im Vergleich zu Betroffenen
mit Scores < 67 (64).
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Abbildung 18: Relapse Risk Knowledge zu Visite 1 und Visite 4
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Abbildung 19: PAM zu Baseline sowie zu Visite 1, 4, 8, 10 und X
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Tabelle 9: Sekundare Endpunkte POWER@MS2

Outcome IG BL IGV1 IGV4 | KGBL KG V1 KG v4 Statistik
Risikowissen - 6,2 (1,8) | 6,3 - 4,7 (1,5) | 4,6(1,4) MMRM p<.001
Schub (1,6)
PBMS Schub | - 9,8 (4,2) 10 - 11,5 11,5 (3,9) | MMRM p=.048
Intention (4,5) (3,6)
PAM 68,5 79,3 81,5 | 69,4 74,8 76,9 MMRM p=.0026
(13,7) (10,2) (11,0) | (12,8) (12,0) (12,9)
HAQUAMS 1,9(0,6) | - 1,8 1,9(0,6) | - 1,9(0,7) | ANCOVA p=.12
(0,5)
HADS 11,5 - 10,1 11,1 - 11,0 (7,2) | ANCOVA p=.13
(7,9) (6,5 |(6,8)
HADS Angst 4,4 (4,0) | - 3,9 4,1(3,7) | - 4,4 (3,7) | ANCOVA p=.74
(3,2)
HADS 7 (4,4) - 6.2 7 (3,9) - 6.6 (4.2) ANCOVA p=.07
Depression (3.9)

Auf die Frage hin, ob die/der Befragte/r das Gefuhl habe, seine gesundheitliche Situation
besser in der Hand zu haben sowie auf die Frage ob sich ihr/sein Umgang mit Schiben
verbessert habe fand sich zu V4 ein signifikanter Unterschied (p=.026 und p<.001) zugunsten
der IG. Dieser fand sich nicht fur die Frage, ob sie/er jetzt mehr fir seine Gesundheit eintreten
wirde.

Zwei Schub-spezifische Empowermentfragen wurden ferner analysiert. Es fand sich ein
signifikanter Unterschied zu Visite 1 (p=0.03) und Visite 8 (p=0.023) bei dem Item: ,,Ich habe
das Gefiihl, dass ich im Hinblick auf den Umgang mit meinen Schiiben als Experte fir meinen
Korper betrachtet werde.” Keine signifikanten Unterschiede fanden sich bei dem Item: ,,Ich
habe das Geflihl, dass meine Meinung von meiner behandelnden Neurologin/meinem
behandelnden Neurologen respektiert und unterstitzt wird.”

Im UNDS fanden sich keine Unterschiede in den Profilen zwischen den Gruppen und Uber die
Zeit (siehe Grafiken in Anhang 2).

6.3 Ergebnisse der Prozessevaluationen

6.3.1 POWER@MS1

Sechs Monate nach dem jeweils ersten Studieneinschluss der Zentren wurden die
begleitenden Prozessevaluationsfragebdgen von 41 Neurolog:innen, 28 Study Nurses und 19
Radiolog:innen beantwortet. Obwohl der organisatorische Mehraufwand durch die
POWER@MS1 Studie fiir 71% der befragten Neurolog:innen sechs Monate nach dem ersten
Studieneinschluss als (eher) nicht belastend empfunden wurde, hat die Teilnahme von
Patient:innen an der Studie innerhalb dieser Zeit bei 66% der teilnehmenden Neurolog:innen
(eher) nicht zu einer Entlastung gefuihrt. Auch unter den befragten Study Nurses gaben 65%
der Befragten an, dass der organisatorische Mehraufwand durch die Studie fir sie (eher) nicht
belastend war. Unter den beteiligten Radiolog:innen waren dies sogar 79%. Der Grof3teil der
befragten Neurolog:innen (95%) und Study Nurses (96%) gab an, dass Beratungen zum
Lebensstil durch die Informationsplattform (eher) hilfreich fiir die Patient:innen seien. Eine
aktivere  Beteiligung an  Entscheidungen Uber Immuntherapien durch die
Informationsplattform (levidex oder dexilev) berichteten 66% der befragten Neurolog:innen.
Weniger als die Halfte (43%) der befragten Study Nurses gab an, durch die Studie haufiger auf
das Thema Lebensstil angesprochen worden zu sein.
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6.3.1.1 Expert:innenbefragung

Insgesamt haben 18 Personen aus 13 Zentren an semi-strukturierten telefonischen Interviews
teilgenommen, darunter neun Neurolog:innen, finf Study Nurses und vier Radiolog:innen. Die
Auswertung der Telefoninterviews mit Neurolog:innen und Study Nurses ergab funf
Hauptkategorien: a) Hintergriinde & Beteiligung an POWER@MS1, b) Wahrnehmung der
Studienadministration, c) Relevanz von & Barrieren fiir Lebensstilberatung, d) Einfluss der
Studie auf den Arbeitsalltag & Optimierungspotenzial und e) Haltung zu digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGAs). Auch die Auswertung der Telefoninterviews mit
Radiolog:innen ergab fiunf Hauptkategorien: a) Hintergriinde & Beteiligung, b) Relevanz
engmaschiger MRTs, c) Wahrnehmung der POWER@MS1 Studienadministration, d) MRT-
Standard und e) Fazit zur Beteiligung an Studien & der Teilnahme an POWER@MS1. Im
Folgenden werden die Details beschrieben. Die im Rahmen der qualitativen Auswertung
gewonnen Kategorien mit Unterkategorien und Ankerbeispielen sind in Anlage 12 zu finden.

a) Hintergriinde & Beteiligung an POWER@MS1

Als Griinde und Motivation an der Studie teilzunehmen, nannten die Neurolog:innen sowohl
die fundierte wissenschaftliche Edukation durch das digitale Programm, als auch die
Unterstitzung der Selbstwirksamkeit der Patient:innen und die Relevanz der Aufklarung
beziglich Lebensstilfaktoren.

»[...] dass man von Anfang an den Patienten auch klarmacht, dass sie eben nicht
hilflos sind, sondern dass es gerade im Bereich der Lebensstilfaktoren massive
Méglichkeiten gibt” (N_11)

b) Wahrnehmung der Studienadministration

In Bezug auf die Aufgabenverteilung wurde zuriickgemeldet, dass in den Zentren die Study
Nurses hauptsachlich organisatorische Aufgaben, wie Terminierung und Dokumentation der
Visiten und MRTs Gbernahmen. Die Neurolog:innen waren insbesondere fir die Rekrutierung,
Aufklarung, Dokumentation und Durchfihrung der Visiten zustandig. Das Interesse der
Patient:innen an einer initialen Teilnahme an der Studie wurde von den Zentren iberwiegend
als sehr hoch eingeschatzt. Als zentrale Herausforderungen bei der Rekrutierung wurden
folgende Punkte identifiziert: die Voraussetzung, dass Patient:innen zu Beginn therapienaiv
sein sollten, die Auswirkungen der COVID-19-Pandemie sowie der Mangel an personellen und
zeitlichen Ressourcen.

c) Relevanz von & Barrieren fiir Lebensstilberatung

Es wurde deutlich, dass die Befragten das Thema Lebensstil als relevanten Faktor fir die
Behandlung der MS werteten. Insbesondere die positive Auswirkung moderater Bewegung
und sportlicher Aktivitat sowie die negativen Folgen des Rauchens wurden hier genannt.
Jedoch wurde diesbeziiglich von einigen auf die aktuell fehlenden wissenschaftlichen Belege
zur Wirksamkeit spezifischer Lebensstilinterventionen hingewiesen, welche es erschweren
wirde, konkrete Empfehlungen fir den Lebensstil auszusprechen. Dieser Punkt wurde neben
den personellen und zeitlichen Ressourcen als groflte Barriere fiir Lebensstilberatung
genannt. An einigen Zentren gab es bereits Angebote, wie Gruppenschulungen, MS Tage mit
Vortragen, externe Rauchentwdhnungsprogramme, Erndhrungsberatung, Sportstudien und
MS Patenprogramme genannt, die das Thema Lebensstil adressieren.

»Und da, da thematisieren wir sicherlich Erndhrung, Bewegung, aber in sehr
allgemeiner Art und Weise und vielleicht weniger konkret. Allerdings fehlt da ja
auch, wenn man ganz ehrlich ist, an vielen Stellen auch noch die Evidenz fiir eine
spezifische Intervention“ (N_12)
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d) Einfluss der Studie auf den Arbeitsalltag & Optimierungspotenzial

Die Befragten gaben sehr diverse Antworten hinsichtlich des Einflusses der POWER@MS1
Studie auf ihren Arbeitsalltag. An einem Zentrum konnte die Zusammenarbeit mit der
Radiologie intensiviert werden. Weiterhin konnte den Patient:innen vor Ort ein
Sicherheitsgefiihl vermittelt werden. Es wurde berichtet, dass die Gesprachszeiten mit
Patient:innen sich verkiirzten oder spezifischere Nachfragen von Patient:iinnen gestellt
wurden. Drei Neurolog:innen verneinten jedoch eine Zeitersparnis insgesamt oder reduzierte
Beratungszeiten. Optimierungspotential wurde vorrangig hinsichtlich des
Dokumentationstools secuTrial® deutlich. Die Nutzungsfreundlichkeit des Tools sei
verbesserungswiirdig und die Patientiinnen waren mit den zwei Zugdngen
(Dokumentationsplattform und Interventionsplattform) Gberfordert gewesen.

»ES ging darum, dass die Patienten ja Zugang bekommen haben. Fiir die, fiir das
Onlineportal. Und dann. Aber ja zusétzlich noch fiir den secuTrial®. Wenn Sie die
Fragebégen darin beantworten wollten und ich glaube, dass sie damit relativ viel
durcheinander gekommen sind“ (SN_11)

e) Haltung zu DiGAs

Die Haltung gegentiber digitalen Gesundheitsinterventionen zeichnete sich, sowohl bei den
Nurses als auch bei den Neurolog:innen, als ambivalent ab. Folgende Vorteile einer DiGA
wurden benannt: die neutrale, niederschwellig zugangliche, wissenschaftlich fundierte und
strukturierte Art Informationen Uber eine digitale Anwendung zu liefern sowie die
kontinuierliche Verfigbarkeit (lokal und temporar).

,Es ist das niederschwelligste Angebot. Wir sprechen ja bei MS Patienten (iber
typische Vertreter einer mediengeschulten Generation und die holen wir mit den
DiGAs ab. Und insofern ist das schon ein gutes Instrument.” (N_10)

Das fehlende personliche Verhadltnis zwischen Behandelnden und Patient:iinnen als
wesentlicher Bestanteil der Behandlung, das durch eine digitale App verloren gehen konnte,
wurde als Sorge beim Einsatz von DiGAs formuliert. Zudem die Bedenken, dass verschiedenen
Symptomen nicht begegnet werden kénnte, wenn Visiten-Termine ersetzt werden wirden.
Sieben der Befragten gaben an, dass sie levidex verschreiben oder empfehlen wiirden.
Begriindet wurde dies mit dem positiven Feedback der an der Studie teilnehmenden
Patient:innen, dem Wunsch nach aufgeklarten MS-Betroffenen und der Vermittlung
evidenzbasierter Informationen.

6.3.1.2 Patient:innenbefragung

In der quantitativen Prozessanalyse zeigte sich, dass der Aufwand fiir die Studie nach drei,
sechs und zwolf Monaten nach Studieneinschluss fiir den Grofteil (iber 80% an allen
Messzeitpunkten) der teilnehmenden Patient:innen in beiden Gruppen (eher) nicht belastend
war. Auf einer Skala von 0 (stimme lberhaupt nicht zu) bis 10 (stimme voll zu) empfanden die
Teilnehmenden in beiden Gruppen die jeweilige Informationsplattform als leicht zu navigieren
(1G: 7,9 von 10; KG: 7,1 von 10) und die Informationen als verstandlich (I1G: 8,5 von 10; KG: 8,1
von 10). Hinsichtlich des selbsteingeschatzten MS Wissens konnte in beiden Gruppen eine
Zunahme festgestellt werden (0= kein Wissen, 10=groRes Wissen), allerdings schatzte die KG
dieses, zu allen Messzeitpunkten, hoher ein als die IG. Die Analyse der begleitenden
Prozessevaluationsfragebogen ergab zudem, dass tiber 90% der teilnehmenden Patient:innen
in beiden Gruppen sich nach einem Jahr der Studienteilnahme Ziele gesetzt haben, um ihren
Lebensstil zu verandern. Zudem berichteten iber 80% der Patient:innen in beiden Gruppen
zwolf Monate nach Studieneinschluss Gber eine Veranderung ihres Lebensstils. Dazu zahlten
insbesondere das Erndhrungs- und Bewegungsverhalten sowie der Umgang mit Stress. Bei der
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Befragung nach Monat 3 haben 65,8% in der IG (KG: 48,7%) angeben besser mit Stress
umgehen zu kénnen, 64% in der IG (KG: 52,2%) ihr Erndhrungsverhalten geandert zu haben,
54,1% in der IG (KG: 48,7%) und 25,2% in der I1G (KG: 13,9%) ihr Schlafverhalten verandert zu
haben. Nach Monat 12 sollte die Veranderung auf einer Skala von 0O (stimmt iberhaupt nicht
zu) bis 10 (stimme vollkommen zu) gewertet werden. Hier zeigte die IG keine hoheren Werte
als die KG (siehe Tabelle 10).

Zusatzlich wurden 16 Patient:innen aus insgesamt elf Zentren telefonisch interviewt, darunter
elf Patient:innen aus der IG mit Zugang zu levidex und finf Patient:innen aus der KG mit
Zugang zu dexilev. Patient:innen, welche die Studie vorzeitig abgebrochen haben oder nicht
mehr erreicht werden konnten (lost to follow-up), konnten nicht rekrutiert werden. Die
Auswertung der Telefoninterviews mit Patient:innen ergab sechs Hauptkategorien: a)
Teilnahmegriinde, organisatorisches & Interaktion, b) Lebensstil und Verhaltensdnderung, c)
Feedback zu levidex (Interventionsgruppe), d) Feedback zu dexilev (Kontrollgruppe), e) DiGAs
als Erweiterung des Versorgungssektors und f) Sonstiges und Fazit. Im Folgenden werden die
Details beschrieben.

a) Teilnahmegriinde, organisatorisches & Interaktion

Hinsichtlich der Teilnahmegriinde sowie der Wahrnehmung der Organisation der Studie gaben
die Patient:innen an, dass die Studie Ihnen ein Gefiihl von Sicherheit nach der Diagnose
gegeben hatte. Die engmaschigen MRTs und die regelmaRigen Visiten sowie die Moglichkeit
der langerfristigen Anbindung an das jeweilige Studienzentrum wurden hier als zentrale
Faktoren genannt. Diese Faktoren sowie auch die Motivation die Forschung fir MS zu
unterstltzen konnten zudem auch als Teilnahmegriinde identifiziert werden.

,Aber es war jetzt also die POWER@MS Studie tat noch mal gut, weil es so gesettelte
Informationen, also so gefilterte Informationen einfach waren, dass man es war ja auch
jetzt nicht viel Text, aber es war einfach so, dass das auf den Punkt gebracht [...Jund das
tat dann gut. Einfach fiir die Psyche, wiirde ich jetzt sagen.“(PowerMS1-109)

Als organisatorische Probleme konnten die schwierige Zuordnung zwischen
Dokumentationsplattform (secuTrial®) und Studienplattform (levidex oder dexilev),
sowie die optimierbare Benutzungsoberfliche der Dokumentationsplattform
herausgearbeitet werden.
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Tabelle 10: POWER@MS1 Auswertung der Prozessevaluationsfragebégen

Baseline Monat 3 Monat 6 Monat 12
n=234 n=226 n=223 n=218
levidex | dexilev levidex | dexilev levidex | dexilev levidex | dexilev
n=115 | n=119 n=111 n=115 n=111 n=112 n=107 | n=111
Bitte schatzen Sie ihr 4,2 4,5 6,4 6,9 6,3 6,88 6,6 7,1
Wissen Uber Multiple (1,7) (1,96) (1,49) (1,48) (1,72) (1,49) (1,7) (1,5)
Sklerose ein.?!
Die Informationen auf | n.e n.e 8,5 8,1 8,7 8,8 9,1 8,6
der Plattform habe ich (1,61) (1,41) (1,92) (1,54) (1,5) (1,7)
gut verstanden.?
Auf der n.e n.e 7,9 7,1 8,3 7,7 8,4 7,8
Informationsplattform (2,08) (1,93) (2,18) (2,45) (2,0) (2,21)
habe ich mich gut
zurecht gefunden.!
Ich habe seit der n.e n.e 6,8(2,1) | 6,0 6,7 6,1(2,5) | n.e n.e
Teilnahme an der (1,87) (2,48)
POWER@MS1 Studie
bereits etwas an
meinem Lebensstil
verindert.
Ich mochte gerne mein | 7,0 7,2 54,1%> 48,7% 59,5% 49,1% 7,4 7,5
Bewegungsverhalten (2,8)* (3,04)* (60) (56)2 (66)? (55)2 (1,97)* | (2,0)}
andern. (BL) /
Ich habe etwas an
meinem
Bewegungsverhalten
geandert.
Ich mochte gerne mein | 7,4 7,3 64% 52,2% 70,3% 58% 7,3 7,5
Erndhrungsverhalten (2,45)* | (2,62)1 (71)? (60)? (66)? (65)? (2,16)* | (2,06)*
verdndern. (BL) /
Ich habe etwas an
meinem
Erndhrungsverhalten
geandert.
Ich mochte gerne mein | 6,1 6,1 25,2% 13,9% 27% 24,1% 6,2 6,03
Schlafverhalten (3,08)* | (3,14)* (28)? (16)? (30)?2 (27)? (2,16)* | (2,47)*
dndern. (BL) /
Ich habe mein
Schlafverhalten
geandert.
Ich mochte besser mit | 8,9 8,6 65,8% 48,7% 65,8% 52,7% 6,1 5,8
Stress umgehen®(BL) / | (1,96)* | (2,17)* (73)? (56)2 (73)? (59)?2 (2,45)* | (2,37)*
Ich gehe besser mit
Stress um.
1 Bewertung auf VAS einer Skala von 0 bis 10, dabei ist ,,0“ kein Wissen/Stimme nicht zu und , 10 groBes Wissen/stimme vollkommen zu, AM (SD)
2 Offene Frage nach Veranderungen im Lebensstil in verschiedenen Bereichen (Mehrfachauswahl méglich) in % (n)
AM = arithmetisches Mittel; BL = Baseline; SD = Standartabweichung; n.e = nicht erhoben; VAS = visuelle analog Skala
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b) Lebensstil und Verhaltensdnderung

Das Thema Lebensstil und die Lebensstilveranderung spielte fiir alle Patient:innen (bis auf eine
Person) eine groRRe Rolle. Die Ergebnisse der Interviews deckten sich mit den Daten der
quantitativen Befragung. Erndhrung, Stress und Bewegung wurden als die wichtigsten
Komponenten zur Anpassung des Lebensstils genannt. Zwei Patient:innen nannten zudem die
Veranderung |Ihrer Schlafgewohnheiten.

LAlso das bisschen, was ich dazu beitragen kann, vielleicht die 10%, das ist
Lebensstilfiihrung und Erndhrung. Und dann sage ich mir okay, wenn ich
wenigstens diesen Anteil habe, dann versuche ich doch mdglichst, mich darauf
einzustellen.” (POWER@MS1-106)

In der IG wurden die folgenden Strategien zur Anderung des Lebensstils ermittelt: Einbettung
von ,,Cues” in den Alltag (z.B. Erinnerungen am Kiihlschrank), um sie an die Anderung ihres
Verhaltens zu erinnern, Achtsamkeits- und Meditationstibungen (Audios) von levidex,
Gruppeniibungen und SMARTe-Zielsetzung. Konkrete Ubungspldne und Unterstiitzung durch
den/die Partner:in wurden in beiden Gruppen genannt. Zudem nannte pro Gruppe eine
Person die Angst vor der Krankheitsprogression als Motivator fiir die Umsetzung eines
geslinderen Lebensstils.

,Da setze ich mir selbst gewisse Termine. Ich nehme dann zum Beispiel an
Laufveranstaltungen teil. Das sind nicht viele im Jahr, weil 2, 3, 4
Laufveranstaltungen oder ist es mal ein Mountainbike Wettbewerb. Das sind
immer so Zielpunkte, wo ich darauf hintrainieren oder hinarbeiten kann und
damit Iésst sich das ganz gut in den Lebensfluss integrieren.” (POWER@MS1-106)

Als Hindernisse fiir eine Anderung des Lebensstils wurden unter anderem MS-Symptome (z.B.
Schmerzen, Uhthoff-Phdnomen), soziale Einfliisse (z.B. Teilnahme an Veranstaltungen,
Familienleben), das Wetter (Hitze, Regen) sowie organisatorische und finanzielle
Herausforderungen im Alltag (z.B. Stress, neue Strukturen, Arbeit) genannt.

c) Feedback zu levidex

Das Interventionsprogramm levidex wurde als intuitiv zu bedienen und liebevoll gestaltet
beschrieben. Die Nutzerinnen und Nutzer fiihlten sich durch die Erkenntnisse des Programms
ernst genommen und umsorgt. Besonders positiv hervorgehoben wurden die einfache
Beschreibung komplexer Sachverhalte, die kontinuierliche Beratung, die Uberwachung der
Gewohnheiten und die motivierende Gestaltung. Generell wurde levidex auch als leicht in den
Alltag zu integrieren beschrieben.

»Mein Eindruck war, dass das ein ganz liebevoll und sorgfiiltig gemachtes
Programm ist, was sehr versucht, individuell auch auf einen einzugehen mit
diesen verschiedenen Varianten, die man dann immer sagen konnte, was was auf
einen zutrifft. Und ich mochte die. Ich mochte die Art, wie man angesprochen
wird und ich mochte die kleinen Zeichnungen” (POWER@MS1-111)

Kritisiert wurden die fehlende Verfligbarkeit einer Smartphone-App und der Wunsch der
Moglichkeit eines vorab Downloads der Inhalte. Es wurde auch bemangelt, dass levidex nicht
genug auf die Lebenswelt von Eltern (insbesondere der Miutter) oder andere ,nicht-
Stereotype” eingehe. Es wurde sich eine Méglichkeit gewlinscht Fragen direkt in einem Chat
in levidex zu stellen.

»Ja, wenn ich das Recht in Erinnerung habe, war es halt so, dass ich natiirlich hier
eine Randgruppe darstelle, die da in den Antworten nicht wirklich gut
reprdsentiert war.” (POWER@MS1-132)
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d) Feedback zu dexilev

Insgesamt wurde die Benutzeroberfliche des Kontrollgruppenprogramms als defizitar
bezeichnet. Zu den Kritikpunkten gehorte, dass das Programm sehr textlastig sei. Zudem
waren einige Inhalte den Befragten bereits bekannt oder wurden als zu oberflachlich
empfunden. Positive Riickmeldungen gab es hinsichtlich der flexiblen Nutzung des Programms
im Alltag. Die Teilnehmenden duRerten den Wunsch, die Inhalte der Module im Nachhinein
wieder abrufen zu kénnen. Eine bessere Dosierung der Informationen innerhalb der Module,
der Wunsch nach praktischen Tipps zur Umsetzung (z.B. Rezepte) und eine
Erinnerungsfunktion wurden als Verbesserungsmoglichkeiten genannt. Zudem wirden alle
Patient:innen levidex an MS-Betroffene weiterempfehlen.

»Weil das sehr, sehr viel Text war, dass ich irgendwann das Interesse verloren
habe.” (PowerMS-075)

e) DiGAs als Erweiterung des Versorgungssektors

Im Hinblick auf die COVID-19-Pandemie als Kontextfaktor zeigte sich, dass die an den
Interviews teilnehmenden Patient:innen vor der Pandemie noch skeptischer gegeniiber
digitalen Anwendungen waren oder bis dahin keinen Kontakt zu diesen hatten. Insgesamt
gaben die Befragten an, eine hohere Akzeptanz fur digitale Anwendungen entwickelt zu haben
und diese als wertvolles Angebot in Zeiten der sozialen Isolation wahrgenommen zu haben.
Zudem hatte die Pandemie den Vorteil gehabt, mehr Zeit fir die Nutzung von levidex/dexilev
zur Verfliigung gehabt zu haben.

Die zeitlich und ortlich flexible Nutzung von DiGAs und die damit verbundene Mdoglichkeit,
Wege zu sparen, wurden als Vorteil genannt. Dariber hinaus wurden der Umfang der
bereitgestellten Informationen, die Moglichkeit der Steuerung im eigenen Tempo und die
Anonymitat (z.B. weniger Schamgefiihl) bei der Nutzung genannt. Zugleich wurde die
entstehende Anonymitat von einer Person kritisiert. Weitere Kritikpunkte waren die fehlende
Individualitat, die fehlende Moglichkeit, Fragen und Missverstandnisse zu klaren und der
fehlende Druck flir die Auseinandersetzung mit den Inhalten durch fehlende soziale
Erwiinschtheit (z.B. bei seltener Nutzung des Programms).

Zusammenfassend wurde in den Interviews ein (iberwiegend positives Feedback zu den
Inhalten und der Durchfiihrung der Studie deutlich. Als Anregungen zur Verbesserung, werden
die Optimierung des Dokumentationsportals und dessen klarer Abgrenzung zum
Studienportal mit. Die digitalen Anwendungen wurden von den Interviewten tberwiegend
positivangenommen und mehr Veranderung im Lebensstil rickgemeldet wurde als in den flr
die sekundaren Outcome Inventare darstellen konnten. Hier ist jedoch zu beachten, dass wir
vermutlich vorrangig die sowieso schon sehr motivierten Patient:innen flir das zusatzliche
zusatzliche Interviews gewinnen konnten und dadurch eine Verzerrung durch das
Studiensample moglich ist. Weiterfihrende Ergebnisse der qualitativen Auswertung
gewonnen Kategorien mit Unterkategorien und Ankerbeispielen sind in Anlage 12 zu finden.
Insgesamt haben sich die Teilnehmenden gut betreut gefiihlt und das digitale Format der
Programme als zusatzliches Versorgungselement wurde gut angenommen ist.

6.3.2 POWER@MS2

Insgesamt liegen Daten zur quantitativen Prozessevaluation von n=159 MmMS (n=79 in der
Interventionsgruppe (IG), n=80 in der Kontrollgruppe (KG)) und von n=55 Neurolog:innen
sowie von n=17 Study Nurses vor.
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6.3.2.1 Quantitative Ergebnisse MmMS

Von den MmMS liegen zum Zeitpunkt t0 insgesamt n=79 Fragebdgen aus der IG und n=80 aus
der KG vor. Zum Zeitpunkt t3 liegen aus der |G n=74 Fragebdgen vor und aus der KG n=77.
Zum Zeitpunkt t12 sind es in der IG n=69 und aus der KG n=71. Insgesamt haben von n=80
MmMS in der IG 98% (n=78) das Programm genutzt. Es wurden n=71 MmMS zum Webinar
eingeladen. Davon haben 83% (n=59) am Webinar teilgenommen. Von den Webinar-
Teilnehmenden haben sich 64% (n=38) auf MS-Connect registriert. Davon waren 82% (n=31)
Mitglied in der POWER@MS2-Chat-Gruppe. Insgesamt bewerteten nach 3 Monaten 86%
(n=64) der MmMS der IG das Programm als hilfreich. Nach 12 Monaten gaben 15% von n=69
MmMS der IG nach Selbsteinschatzung ein  Schubereignis innerhalb  des
Interventionszeitraums an. Zu diesem Zeitpunkt nutzten von n=68 MmMS der IG 51% (n=35)
die Entscheidungshilfe und fast alle (n=34) empfanden sie als hilfreich. Der Dialogstil des
Programms wurde zum Zeitpunkt nach 3 Monaten von 97% (n=72) der MmMS aus der IG
positiv bewertet. Von n=74 MmMS der IG empfanden 50% das Webinar als hilfreich (t3). Von
n=69 MmMS stimmen in der IG nach 12 Monaten insgesamt 26% zu, dass die
Telefoninterviews im Rahmen der Studie belastend seien. In der KG stimmten dem 33% von
n=71 MmMS zu. Der Chat wurde nach 3 Monaten von 50% (n=37) der MmMS in der IG als
hilfreich bewertet. In beiden Gruppen zeigte sich deskriptiv ein hoheres selbst eingeschéatztes
subjektives Wissen liber Schiibe bei MS (Item mit einer Skala von O=lberhaupt kein Wissen
bis 10=sehr viel Wissen), welches in der IG etwas starker angestiegen ist (IG: Mittelwert 4,0
ant0vs. 6,7 an t3; KG: Mittelwert 4,3 an t0 vs. 6,3 an t3). In Anlage 14 finden sich Abbildungen
zu den Ergebnissen der quantitativen Prozessevaluation.

6.3.2.2 Qualitative Ergebnisse

Es liegen Interview-Daten von n=12 aus der IG und n=4 MmMS aus der KG vor. Die
thematische Analyse der Interviews mit den MmMS ergab folgende Hauptkategorien: Ablauf
& Organisation, Umsetzbarkeit von ABouts, Empowerment und Perspektiven & Haltung zu
digitalen Programmen. Zu den jeweiligen Hauptkategorien wurden im Rahmen der Analyse
mehrere Unterkategorien gebildet. Die Hauptkategorien zur Interventionsgruppe sind mit
Ankerbeispielen in Anlage 15 abgebildet und die Ergebnisse werden im Folgenden narrativ
dargestellt.

Interventionsgruppe

a) Ablauf & Organisation

Insgesamt zeigten sich die teilnehmenden MmMS sehr zufrieden mit den organisatorischen
Aspekten der Studie und gaben an, dass die Aufwande gut machbar waren. Die Betreuung im
Rahmen der Studie wurde von den MmMS positiv hervorgehoben und zeichnete sich nach
Berichten der Betroffenen durch eine gute Erreichbarkeit, Ansprechbarkeit und angenehme
Telefoninterviews aus. Die MmMS berichteten, dass die Hauptmotivation an der Studie
teilzunehmen die Unterstltzung der Forschung war, um so auch anderen MmMS zu helfen
und etwas zurlickzugeben. Diese Griinde haben die Teilnehmenden auch motiviert weiter an
den Follow-ups teilzunehmen, insbesondere wenn sie das Programm fir sich selbst als
hilfreich im Umgang mit der Erkrankung empfunden haben. Alles in allem liel} sich das
Programm laut der MmMS gut in den Alltag integrieren und hat insgesamt den Alltag nicht
beeintrichtigt.

b) Umsetzbarkeit von ABouts
In dieser Kategorie gaben die MmMS insbesondere an, mit dem webbasierten Programm sehr
zufrieden zu sein, wahrend es zum Webinar gemischte Stimmen gab und der Chat eher wenig
genutzt wurde. Zum dem interaktiven, webbasierten Programm berichten die MmMS, dass
dieses in ihren Augen verstandlich, informativ, zuganglich und gut programmiert sei. Der
Dialogstil wurde als individuell und im positiven Sinne spielerisch wahrgenommen. Nur ein
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Betroffener zeigte sich nicht zufrieden mit dem Programm, weil es als zu oberflachlich
wahrgenommen wurde. Einige der interviewten MmMS berichten, dass sie sich so gut auf
einen moglichen nachsten Schub vorbereitet gefiihlt haben. So berichtete eine Person
beispielsweise, sich Lesezeichen zum Schellen nachlesen gesetzt zu haben. Insgesamt gab es
sehr wenig Verbesserungswiinsche zum webbasierten Programm, genannt wurde aber eine
Ausweitung auf andere Themen. Wenige der interviewten Personen hatten einen akuten
Schub wahrend der Studie. Eine Person mit einem leichten Schub gab an, dass die
Entscheidungshilfe sehr unterstiitzend war, weil sie dabei geholfen hat, die Ruhe zu bewahren
und sich Zeit zu nehmen. Eine weitere Person hatte einen schweren Schub und ist deshalb
sofort zur behandelnden Neurolog*in aufgebrochen, das Programm hat in dem Moment keine
Rolle gespielt. Insgesamt meldeten die MmMS zuriick die Entscheidungshilfe als positiv
wahrgenommen zu haben, auch wenn sie noch nicht genutzt wurde, da diese die
Selbstwirksamkeit fordert. Die Rickmeldungen zum Webinar waren sehr gemischt. MmMS
die teilgenommen haben gaben an, dass sie sich eine anonyme Teilnahme (ohne Kamera)
gewlinscht hatten, dass es zu wenig Austausch gab, aber auch, dass sie viel gelernt haben.
Nicht alle MmMS haben das Webinar iberhaupt genutzt, so wurde als Barriere von einem
Betroffenen genannt dieses zeitlich einzurichten aber auch, dass aus personlichen Griinden
gerade kein Austausch mit anderen Betroffenen gewiinscht wurde. Hier wurden sich von einer
Person mehr Webinare gewiinscht, um mehr in den Austausch zu kommen. Zum Chat gaben
die MmMS an diesen nicht genutzt zu haben, da sie beispielsweise keinen Sinn darin gesehen
haben oder weil sie einen personlichen Austausch bevorzugen. Einige Personen haben ihn
genutzt aber festgestellt, dass es dort insgesamt zu wenig Austausch gekommen ist.

c¢) Empowerment

Die MmMS berichten in den Interviews, dass ABouts groRe Auswirkungen auf ihren
selbstbestimmten Umgang mit der Erkrankung gehabt hat. So ist es fir die Betroffenen
beispielsweise von hoher Bedeutung, Schiibe selbst einschatzen zu kénnen und sich aktiv an
gemeinsamen Schubentscheidungen beteiligen zu kdnnen, bzw. auch die Kontrolle zu
Ubernehmen und selbst zu entscheiden. So gaben einige der interviewten MmMS an, dass sie
sich nicht mehr abhangig gefihlt haben, dass das Programm ihnen Sicherheit gegeben hat und
sie gelernt haben, dass es in der Regel mehr als eine Option gibt.

"Hatte ich keine gute Erfahrung mit den Arzten und war deswegen sehr dankbar, dass
mich jemand ermutigt hat, da die Ziigel in die Hand zu nehmen und das selber zu
entscheiden." (ID 79)

Zu méglichen Anderungen in Gesprachen mit den behandelnden Neurolog*innen berichteten
die meisten interviewten MmMS, dass es noch keine Gesprache zum Schubmanagement gab.
Von einer teilnehmenden Person erfuhren wir im Interview, dass diese ihre eigene praferierte
Option zur Schubbehandlung im Arztgesprach durchgesetzt hat. Eine teilnehmende Person
berichtete, dass sich die Kommunikation insgesamt durch ein neues Selbstvertrauen
verdandert hat, wahrend eine andere Person nachtraglich die Kommunikation mit dem/ der
behandelnden Neurolog*in reflektiert hat und Konsequenzen daraus gezogen hat.

d) Perspektiven & Haltung zu digitalen Programmen

Insgesamt reflektierten die MmMS in den Interviews, dass sie das digitale Programm gut
unterstitzt hat und der unabhangige Zugriff vorteilhaft ist. Aber auch das Zusammenspiel von
digitaler Nutzung und personlicher Beratung wurde als optimal hervorgeheben.
Grundsatzlich gaben die MmMS an, dass ABouts die Haltung zu digitalen Programmen nicht
verandert hat. Die MmMS reflektierten verschiedene Gefiihle wihrend der Nutzung von
ABouts: Erleichterung, dass es mehr als eine Option gibt, Belastung und aufgewdihlt sein durch
den Fokus auf die Erkrankung, Freude (iber die Informationen und Beruhigung durch die
Informationen. Eine Person gab an:
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»,Es war so freundschaftlich. Es war, so wiirde ich sagen, auf einer, auf Augenhéhe.
Insofern habe ich, hat sich das sehr gut angefiihlt.” (ID 79)

Kontrollgruppe

a) Ablauf & Organisation

Die teilnehmenden MmMS der KG zeigten sich zufrieden mit den organisatorischen Ablaufen
und Aufwanden der Studie. Alle Fragen, die wahrend der Studiendurchfiihrung entstanden,
konnten zeitnah durch das Studienteam beantwortet werden. Verbesserungspotenzial zeigt
sich laut den Teilnehmenden in der konkreteren Erlduterung nachster Schritte der
Studiendurchfiihrung. Die Telefoninterviews wurden als nicht belastend empfunden.
Insgesamt zeigte sich keine Veranderung im Alltag der Teilnehmenden durch die
Studiendurchfiihrung. Teilnehmende der KG &duBerten, dass sie hauptsachlich motiviert
waren, an der Studie teilzunehmen, um der Forschung Gber MS etwas beizutragen und andere
Erkrankte beim Umgang mit ihrer Erkrankung zu unterstitzen.

b) Einstellung zum Programm
Die Teilnehmenden der KG sind Uberwiegend positiv zum Programm eingestellt. Fiir einige
konnte das Programm keinen Mehrwert und neue Informationen liefern, da sie schon lange
erkrankt und somit umfassend informiert sind. Flir einige Teilnehmende konnte das
Programm durch die Informationen dazu beitragen, Schiibe besser einzuordnen. Laut einem
Teilnehmenden  sollten  zukilnftig  Angebote von  Selbsthilfegruppen  anstatt
bundeslandspezifisch deutschlandweit erganzt werden.

c¢) Empowerment
Fiir die Teilnehmenden der KG ist das autonome Schubmanagement von groRer Bedeutung,
gerade im Hinblick auf die Wahl der Therapie. Durch das Programm gab es in Bezug auf das
Empowerment laut den Teilnehmenden der Kontrollgruppe keine Verdnderungen.
Uberwiegend haben sich die Gespriche mit Neurolog*innen nicht verdndert.

d) Perspektiven & Haltung zu digitalen Programmen

Die Teilnehmenden der KG gaben an, dass sie digitale Programme im generellen beflirworten.
Eine Teilnehmende reflektiert, dass sie Informationen Uber digitale Programme als nicht
hilfreich erachtet und stattdessen analoge Informationsmaterialien befiirwortet. Die
Teilnehmenden der KG sind zum gréBten Teil der Meinung, dass ein digitales Programm zum
Schubmanagement in Kombination mit Gesprachen mit Neurolog*innen sinnvoll ist. Die
Haltung zu digitalen Programmen hat sich laut den MmMS durch die Studienteilnahme nicht
verandert.

6.3.2.3 Quantitative Ergebnisse Expert*innen

Insgesamt haben n=55 Neurolog:innen und n=17 Study Nurses an der quantitativen Befragung
teilgenommen. Zum Zeitpunkt tO liegen insgesamt n=55 Bégen von Neurolog:innen vor. Zum
Zeitpunkt t6 sind es n=47 und fiir t18 n=33 Bogen. Bei den Study Nurses liegen fiir t6 n=17 und
flr t18 n=10 Fragebdgen vor. Nach 6 Monaten gaben von n=64 Klinker:innen 53% an, dass sich
ihr Arbeitsablauf durch die Rekrutierung der POWER@MS2- Studie sehr oder etwas verandert
hat. Nach 6 Monaten stimmen insgesamt 25% von n= 64 Klinker:innen zu, dass der
organisatorische Mehraufwand durch die Studie belastend sei. 76% der n=55 Neurolog:innen
gaben zu Beginn der Studie an, dass sie es als entlastend empfinden wiirden, wenn MmMS
selbstbestimmter mit Schiben umgehen. 80% von n=17 Study Nurses stimmten nach 6
Monaten eher zu beziehungsweise zu, dass Informationen zum Umgang mit Schiiben Gber ein
webbasiertes Programm fiir MmMS hilfreich sind. Zum Beginn der Studie gaben 95% von n=55
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Neurolog:innen an, dass sie es sinnvoll finden, wenn MmMS beim Schubmanagement
mitentscheiden. Nach 6 Monaten gaben 34% von n=47 Neurolog:innen an, dass sie MmMMS,
denen sie es zutrauen, die Moglichkeit der Selbstmedikation anbieten.

6.3.2.4 Qualitative Ergebnisse Expert*innen

Insgesamt wurden mit n=7 Neurolog:innen und n=4 Study Nurses Interviews gefiihrt. Die
Auswertung ergab vier Hauptkategorien: a) Ablauf und Organisation, b) Schubmanagement,
c) Einstellung zur Intervention wund Zufriedenheit, d) Wirkmechanismen und
Optimierungspotenzial. Zusammenfassungen und Ankerbeispiele fir alle Kategorien sind in
Anlage 13 zu finden. Durch die Auswertung der qualitativen Daten wurden interventions- und
praxisspezifischen Barrieren und Forderfaktoren identifiziert. Die befragten Kliniker:innen
gaben an, dass bei der Rekrutierung der MmMS Studienmaterialien in verschiedenen
Sprachen zu einem reibungslosem Ablauf beitragen wirden. Die Neurolog:innen gaben an,
dass die Entscheidungen im Schubmanagement Ublicherweise gemeinsam getroffen werden
und dass die letztendliche Entscheidung Uber eine Kortisongabe bei den MmMS liegt. Die
befragten Neurolog:innen hoben hervor, dass MmMS in jedem Fall vorher Uber wichtige
Aspekte bzgl. Kontraindikationen und Nebenwirkungen aufklart werden sollten. Die
qualitativen Daten deuten darauf hin, dass die befragten Neurolog:innen den
selbstbestimmten Schubumgang als dringend notwendig erachten, um die Abhangigkeit der
MmMS von Arzt:iinnen zu reduzieren und Krankenhausaufenthalte zu vermeiden. Der
selbstbestimmte Schubumgang wird von Neurolog:innen bei einer ausreichenden Aufklarung
befurwortet. Die befragten Neurolog:innen erklarten nach Beendigung der Studie, dass fiir
das Schubmanagement eine Kombination aus dem Programm erganzend durch Gesprache mit
Neurolog:innen sinnvoll sein kann.

6.4 Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Evaluationen

6.4.1 POWER@MS1

Tabelle 10 gibt den flir POWER@MS1 ermittelten ICER und ICUR aus Perspektive der GKV und
der Gesellschaft an. Im Durchschnitt leben die Studienteilnehmenden in der I1G 40,12 Tage
langer ohne neuen Schub oder neue T2 Lasion. Die QALYs waren in der |G geringer als in der
KG (0,89 vs. 0,91). Allerdings waren weder die Tage ohne neuen Schub/T2 Lasion noch die
QALYs signifikant unterschiedlich in IG und KG zum Signifikanzniveau von 5%. Die Kosten sind
deskriptiv jeweils in der IG groRRer als in der KG (GKV-Perspektive: 8048,34€ vs. 7377,40€;
gesellschaftliche Perspektive: 13.221,20€ vs. 11.230,29€), wobei auch die Kosten nicht
signifikant unterschiedlich sind. Als ICER ergibt sich, dass ein zusatzlicher Tag ohne neuen
Schub / T2 Lasion im Durchschnitt 16,72€ (bzw. 49,62€ aus Perspektive der Gesellschaft)
kosten wiirde. In Bezug auf den ICUR dominiert die KG die IG.

Tabelle 11: Ergebnis der gesundheitsbkonomischen Evaluation fiir POWER@MS1

GKV Perspektive Gesell. Perspektive
IG Effekt | 288,55 |[220,71;391,22] 288,55 [220,71; 391,22]
QALYs | 0,89 [0,87;0,91] 0,89 [0,87;0,91]

Kosten | 8048,34 | [6921,00; 9422,27] |13.221,20|[11.094,93; 15.527,36]

KG Effekt |248,43 |[[191,86; 348,60] 248,43 [191,86; 348,60]

QALYs | 0,91 [0,90; 0,93] 0,91 [0,90; 0,93]
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GKV Perspektive Gesell. Perspektive
Kosten | 7377,4 |[5557,18; 8953,70] |11.230,29 | [8918,07; 13.207,77]
Inkrementelle Effekte 40,12 [-65,52; 151,09] 40,12 [-65,52; 151,09]
Inkrementelle QALYs -0,018 |[[-0,05, 0,001] -0,018 [-0,05; 0,001]
Inkrementelle Kosten 670,93 |[-1167,27;2962,41] | 1990,91 |[-688,15; 4966,70]
ICER 16,72 |[-208,61; 256,03] |49,62 [-430,56; 498,90]
ICUR wird dominiert wird dominiert

95% Konfidenzintervalle in eckigen Klammern berechnet durch das Bootstrap-Verfahren mit
Percentil-Methode.

Die Kosten-Effektivitats-Akzeptanzkurve (CEAC) fiir den Effekt aus GKV und gesellschaftlicher
Perspektive (siehe Abbildung 20 und 21) zeigt, dass aus der GKV Perspektive ab einer
Zahlungsbereitschaft von 50€ fir einen zusatzlichen Tag ohne Schub/T2 Liasion die
Wahrscheinlichkeit fir die Kosten-Effektivitdit von Uber 60% erreicht wird. Aus
gesellschaftlicher Perspektive wird ab einer Zahlungsbereitschaft von 75€ diese
Wahrscheinlichkeit erreicht. Beide Kurven zeigen aber auch die groRe Unsicherheit der
Ergebnisse. Die Ergebnisse der Sensitivitatsanalysen waren vergleichbar zu den Ergebnissen
der Basecase Analyse. Die ICER der Sensitivitatsanalysen lagen im 95% Konfidenzintervall der
Basecase Analyse. Bezliglich der ICUR der Sensitivitatsanalysen dominierte jeweils die KG die
IG. Eine Ausnahme hiervon ergab sich lediglich fiir die Sensitivitatsanalyse ohne zusatzliche
Adjustierungsvariablen aus der GKV Perspektive. In diesem Fall ergab sich, dass die IG die KG
im ICER dominierte und der ICUR einen Wert von 8533.39€ annahm. Allerdings lag auch dieser
Wert innerhalb des 95% Konfidenzintervalls der Basecase Analyse.
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Abbildung 20: Kosten-Effektivitidts-Akzeptanzkurve fiir einen zusitzlichen Tag ohne Schub/T2
Lasion aus GKV Perspektive
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Abbildung 21: Kosten-Effektivitits-Akzeptanzkurve fiir einen zusitzlichen Tag ohne Schub/T2
Lasion aus gesellschaftlicher Perspektive

6.4.2 POWER@MS2

Tabelle 11 gibt den flir POWER@MS2 ermittelten ICER und ICUR aus Perspektive der GKV und
der Gesellschaft an. Im Durchschnitt wurden in der IG 0.014 Schiibe weniger nicht oder oral
behandelt als in der KG. Die QALYs waren in der IG hoher als in der KG (0,87 vs. 0,82). Allerdings
sind weder der inkrementelle Effekt noch die inkrementellen QALYs signifikant unterschiedlich
zu 0 zum Signifikanzniveau von 5%. Wahrend die Kosten aus Perspektive der GKV in der IG
grofer sind als in der KG (9281,63€ vs. 7380,73€), sind sie aus Perspektive der Gesellschaft in
der IG niedriger alsin der KG (14.327,23€ vs. 14.481,24€). Durch den negativen inkrementellen
Effekt und die positiven inkrementellen Kosten wird die IG von der KG aus GKV Perspektive
dominiert in der CEA. Aus gesellschaftlicher Perspektive ist der ICER bedingt durch den
geringen Effektunterschied sehr grof3. Der ICUR liegt aus Perspektive der GKV bei 41.919,56€
pro gewonnenem QALY. Aus gesellschaftlicher Perspektive dominiert die IG die KG in der CUA.

Tabelle 12: Ergebnis der gesundheits6konomischen Evaluation fiir POWER@MS2

GKV Perspektive Gesell. Perspektive
IG Effekt | 0,73 [0,58; 0,85] 0,73 [0,58; 0,85]
QALYs | 0,87 [0,83; 0,89] 0,87 [0,83; 0,89]
Kosten | 9281,63 [7819,85; 14.327,23 ( [11.706,49;
10.575,67] 16.914,26]
KG Effekt | 0,74 [0,62; 0,89] 0,74 [0,62; 0,89]
QALYs | 0,82 [0,78; 0,87] 0,82 [0,78; 0,87]
Kosten | 7380,73 [5950,93; 14.481,24 ( [10.733,58; 18.109,82]
8462,34]
Inkrementelle -0,014 [-0,227; 0,151] -0,014 [-0,227; 0,151]
Effekte
Inkrementelle 0,045 [0,002; 0,078] 0,045 [0,002; 0,078]
QALYs
Inkrementelle 1900,90 [192,21; 3824,09] |-154,01 |[-4476,84; 4449,94]
Kosten
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GKYV Perspektive Gesell. Perspektive
ICER wird dominiert 10.869,61 | [-400.122,64;
311.689,39]
ICUR 41.919,56 [-7155,53; dominiert
408.689,89]

95% Konfidenzintervalle in eckigen Klammern berechnet durch das Bootstrap-Verfahren mit
Percentil-Methode.

Die CEAC (siehe Abbildung 22 und 23) zeigt, dass bei einer Zahlungsbereitschaft von 20.000€
fir ein QALY, eine Wahrscheinlichkeit von ca. 10% aus GKV Perspektive und ca. 60% aus
Perspektive der Gesellschaft erreicht wird, dass ABouts kosten-effektiv ist. Fiir 100.000€ pro
QALY liegt die Wahrscheinlich bei 80% bzw. bei 85%. Die Ergebnisse der Sensitivitatsanalysen
fihrten zu vergleichbaren Ergebnissen wie die Basecase Analyse mit Ausnahme der
Sensitivitdtsanalyse ohne Adjustierungsvariablen. In dieser Sensitivitatsanalyse ergab sich ein
positiver inkrementeller Effekt von 0.02 und dadurch ein sehr hoher ICER aus GKV Perspektive
und Dominanz der IG gegeniiber der KG aus gesellschaftlicher Perspektive. Aus der Basecase-
Analyse (Tabelle 11) wird aber bereits ersichtlich, dass das Konfidenzintervall relativ grof8 ist
und sowohl die 0 als auch 0.02 einschlief3t. Somit ist das Ergebnis der Sensitivitatsanalyse vor
allem auf die Unsicherheit des inkrementellen Effektes zurlickzufiihren, durch den ein
Vorzeichenwechsel im ICER stattfindet.

1.0

09+

Probability of Cost Effectiveness

Willingness to Pay (EURO per person)

Abbildung 22: Kosten-Effektivitdts-Akzeptanzkurve fiir ein zusatzliches QALY aus GKV Perspektive
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Abbildung 23: Kosten-Effektivitdts-Akzeptanzkurve fiir ein zusatzliches QALY aus gesellschaftlicher
Perspektive

6.5 Ergebnisse nach Zielen und Endpunkten (primar und sekunddr) im
Originalantrag

6.5.1 Projektziele

Bezogen auf die Frage, ob Patient:innen-Empowerment durch interaktive digitale
Interventionen die Krankheitsaktivitdt (T2-Ldsionen in der Magnetresonanztomographie
(MRT), Schiibe) verdndern kann, konnte weder , levidex” noch , ABouts” einen derartigen
Effekt zeigen.

Patient:innenverhalten wurde nicht nachhaltig verandert. Das Schubmanagement in
POWER@MS2 zeigte sich in den Studienarmen nicht unterschiedlich. Bezogen auf den
Lebensstil zeigte sich in POWER@MS1 ein kurzfristiger Effekt auf das Erndhrungsverhalten.

Bei den psychologischen Effekten zeigte sich keine Verdnderung in den
Autonomierpraferenzen durch die Interventionen. Allerdings bewirkte ABouts ein deutlich
starkeres Empowerment als die Kontrollintervention. Angst- und Depressionssymptome
waren nicht differenziell beeinflusst, ebenso nicht die Lebensqualitat.

Bei den Versorgungseffekten konnte POWER@MS1 bei insgesamt hohem Aktvierungsgrad
der eingeschlossenen Kohorte kein Empowerment zeigen. In POWER@MS2 bewirkte ABouts
allerdings ein deutlich starkeres Empowerment als die Kontrollintervention sowie ein
verbessertes Risikowissen.

Die Rekrutierung fir POWER@MS2 wurde im Lauf der Studie modifiziert. Ein solider Vergleich
landlicher und stadtischer Regionen war hier nicht mehr méglich. GréBere Studienzentren
(meist Kliniken) und kleinere Studienzentren (meist Schwerpunktpraxen) zeigten in
POWER@MS2 kein unterschiedliches Ansprechen der Teilnehmenden.
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6.5.2 Projektendpunkte

Als primdrer Endpunkt wurde in POWER@MS1, wie beantragt, die Zeit bis zum ersten
(moglichen) Schub und/oder bis zur ersten neuen T2-Ldsion betrachtet und berichtet (siehe
Kapitel 6.2.1). In POWER@MS2 wurde als primarer Endpunkt, wie beantragt, die Anzahl nicht
behandelter und oral behandelter Schiibe betrachtet und berichtet (siehe Kapitel 6.2.2).

Wahrend der Entwicklung von levidex wurden Inhalte zu Immuntherapien und der
Entscheidungsfindung auf Anraten der an der Machbarkeitstestung teilnehmenden MS-
Expert:innen aus dem Programm entfernt, sodass diese nur noch in reduzierter Form durch
die Intervention adressiert werden und stattdessen Teil der reguldren Versorgung durch
Beratungsgesprache mit behandelnden Neurolog:innen bleiben (siehe Kapitel 6.1.1). Die
urspriinglich  geplante Domaéane informierte Entscheidung bei Immuntherapien
zusammengesetzt aus Risikowissen, Haltung und Uptake (65) wurde in POWER@MS1 daher
nicht abgefragt. Lediglich das Risikowissen wurde drei Monate nach Studienstart mit einer
modifizierten 10-Item Version des Risk Knowledge in Relapsing Multiple Sclerosis (RIKNO) 2.0
(66) abgefragt. Hier zeigte sich, bei einem insgesamt niedrigem Wissensstand (weniger als 5
von 10 Fragen in beiden Gruppen richtig), ein minimal héherer Punktwert (0,5 Punkte) im
Risikowissen unter Teilnehmenden in der KG (p=0,0149, siehe Kapitel 6.2.1). Damit zeigt das
Ergebnis, dass weder levidex noch dexilev relevantes Risikowissen zu Immuntherapien
verandern. Auch die praferierte Rolle bei Immuntherapieentscheidungen (gemessen mittels
einer modifizierten Version der Control Preference Scale, CPS, (53)) im Falle von
Krankheitsaktivitat war in den beiden Gruppen nicht unterschiedlich (siehe Kapitel 6.2.1). In
POWER@MS2 wurden alle Schubtherapieentscheidungen in den Telefoninterviews als eher
patient:innen- oder darzt:innenbasiert bewertet. Auch hier wurden Schubrisikowissen,
Einstellung und Uptake nicht wiederholt erfragt. Zum einen, weil die Einstellung von Schub zu
Schub variieren kann und zum anderen, weil die Einstellung und Umsetzung fir eine
kurzfristige Therapie ganz anders zu bewerten sind als fur eine Dauertherapie. Wiederholte
Abfragen des Risikowissens bei jeder Schubentscheidung hatten zudem die Akzeptanz der
Ricksprachen alle drei Monate und die Adharenz zur Studie gefahrdet. In der Tat zeigte sich
aber, dass die Intervention zu einem anhaltend besseren Risikowissen basierend auf dem neu
entwickelten Outcome-Instrument Risikowissen Schub (siehe Anlage 5, (55)) fuhrt (siehe
Kapitel 6.2.2).

Der Immuntherapiestatus wurde, wie beantragt, erhoben und berichtet (siehe Kapitel 6.2.1
und 6.2.2). Wahrend der Anteil an Baseline immuntherapierter Personen in POWER@MS1 bei
nur bei 30% (n=70) lag, waren in POWER@MS2 zur Baseline insgesamt 72,5% (n=116) der
Teilnehmenden immuntherapiert (siehe Kapitel 6.2.2).

Die Domane Krankheitsaktivitat wurde in POWER@MS1 durch Schubdokumentation, MRT-
Aktivitat und die Beeintrachtigung in der Expanded Disability Status Scale (EDSS, (54)) erfasst
und wird ausfihrlich in Kapitel 6.2.1 berichtet. In POWER@MS2 wurde die Krankheitsaktivitat
durch Schubdokumentation und die Beeintrdachtigung mittels EDSS erfasst und berichtet
(siehe Kapitel 6.2.2).

Vertrauen in den Arzt wurde nach kritischer Reflexion tiber sensitive Outcomes und aufgrund
der hohen Fragebogenlast fir beide Interventionen nicht erhoben. Insgesamt bestand die
Auffassung, dass zum einen die Interventionen hier keinen anzunehmenden Effekt haben
wiirden und zum anderen, dass durch die Selektion der Zentren und Studienteilnehmenden
eine Positiv-Selektion zugunsten hoch funktionaler Arzt-Patient-Interaktionen besteht und
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nur ein sehr verzerrtes Bild zu Interaktionen von MS-Betroffenen und Arzt:innen in
Deutschland entstehen wiirde.

Das Gesundheitsverhalten wurde in POWER@MS1 durch Inventare zu Bewegung und
Erndhrung erfasst und detailliert berichtet (siehe Kapitel 6.2.1). International etablierte
Instrumente bei MS liegen nicht vor, weshalb ein neues Screening-Instrument des Deutschen
Instituts fiir Ernahrungsforschung Potsdam-Rehbriicke (DIfE) zum Einsatz gebracht wurde
(49). Far die korperliche Aktivitdt wurde neben dem Godin Leisure Time Questionnaire
(GLTEQ, (47)) der Bogen zu Bewegungs- und Sportaktivitdten (BSA, (48)) eingesetzt. Da
POWER@MS2 Gesundheitsverhalten jenseits der Schubtherapie nicht adressiert, wurden hier
keine Erhebungen durchgefihrt, um die Patientenlast moglichst gering zu halten.

Nach Reflexion durch das Studienteam waren in der Zielgruppe der POWER@MS1 Studie
aufgrund der kurzen Erkrankungsdauer von maximal einem Jahr keine relevanten
Beeintrachtigungen der Alltagsaktivitat zu erwarten. Das Alltagsaktivitatsinventar Frenchay
Activity Index (FAI, (67)) wurde in POWER@MS1 durch den Bewegungs- und Sportaktivitat
(BSA) Fragebogen (48) ersetzt (s.0.), der neben Alltagsaktivitat auch die korperliche Aktivitat
im Rahmen der Berufstatigkeit bzw. Ausbildung und sportliche Aktivitat erfasst, welche im
friihen Stadium der MS weitestgehend uneingeschrankt moglich sind. In POWER@MS2 wurde
weder der FAl noch ein Alternativfragebogen eingesetzt, weil es nach finaler Fertigstellung der
Intervention keinen Grund zu der Annahme gab, dass die Intervention oder die
Kontrollintervention Alltagsaktivitaten verandern.

Patient:innenenautonomie und Partizipation wurden in beiden Studien mit einer
modifizierten Version der Control Preference Scale (CPS, (53)) erfragt und detailliert berichtet
(siehe Kapitel 6.2.1 und 6.2.2). In beiden Studien findet sich bereits an Baseline eine hohe
Autonomiepraferenz, die durch die Interventionen nicht weiter moduliert wird. Dieser Befund
stutzt die Annahme selektiert autonomer Patient:innen fiir beide Studien. Darliber hinaus
wurde das Empowerment in beiden Studien mit dem Patient Activation Measure (PAM, (51))
erfasst und berichtet (siehe Kapitel 6.2.1 und 6.2.2). Es zeigt sich in beiden Studien ein hohes
Aktivierungslevel, welches nur in POWER@MS2 durch die Intervention persistierend
signifikant erhoht werden konnte (siehe Kapitel 6.2.2).

Angst und Depressivitat wurden in beiden Studien mit der Hospital Anxiety and Depression
Scale (HADS, (52)) erhoben und berichtet (siehe Kapitel 6.2.1 und 6.2.2).

Lebensqualitdt wurde in beiden Studien mit dem Hamburg Quality of Life Questionnaire for
Multiple Sclerosis (HAQUAMS, (50)) erhoben und berichtet (siehe Kapitel 6.2.1 und 6.2.2).

Die Erreichbarkeit, Zufriedenheit, Akzeptanz, Verstandlichkeit, Barrierefreiheit und
Umsetzbarkeit wurden wahrend der Machbarkeitstestung und Pilotierung von levidex (siehe
Kapitel 6.1.1, (13)) und ABouts (siehe Kapitel 6.2.2, (46)) sowie in den begleitenden
Prozessevaluationen (siehe Kapitel 6.3.1 und 6.3.2) mittels eigens entwickelter Inventare und
Interviewleitfaden (siehe Anlagen 7-10) erhoben. Die Erreichbarkeit, Barrierefreiheit und ein
niedrigschwelliger Zugang fiir die Interventionen wurden durch den Einsatz eines
webbasierten Interventionskonzeptes mit anpassbarer SchriftgréRBe und flexiblem Zugang im
stadtischen und landlichen Raum malgeblich gebahnt. Die Lesbarkeit und optische
Darstellung wurden in den Testphasen positiv bewertet (siehe Kapitel 6.1.1 und 6.1.2). Die
Rekrutierungen fiir beide Studien zeigten darliber hinaus, dass auch U(ber Praxen
(niedergelassene Neurolog:innen) ein Zugang moglich ist (siehe Kapitel 6.2.1 und 6.2.2). Die
Ergebnisse fir POWER@MS2 zeigen jedoch, dass eher jingere (Median Alter 33,0 Jahre; Q1
28,0 bis Q3 39,0) und kirzer erkrankte (Median 1,05 Jahre; Q1 0,4 bis Q3 5,75) MS-Betroffene
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teilnahmen. Die Akzeptanz, Verstandlichkeit und Zufriedenheit beider Interventionen
konnten wahrend der Machbarkeitstestung und Pilotierung ebenfalls gezeigt werden (siehe
Kapitel 6.1.1 und 6.1.2). Auf Basis der geringen Anzahl von Studienabbriichen und Personen,
die nicht mehr nachbeobachtet werden konnten (insgesamt nur 9% in POWER@MS1 und 11%
in POWER@MS2), konnte die Akzeptanz in beiden RCTs zudem bestétigt werden (siehe Kapitel
6.2.1 und 6.2.2). Auch die Verstandlichkeit der Inhalte der Interventionen wurde im Rahmen
der begleitenden Prozessevaluationen des RCTs bestatigt (siehe Kapitel 6.3.1 und 6.3.2). In
POWER@MS2 zeigte sich im RCT zudem nicht nur ein verbessertes Risikowissen in der IG
(siehe Kapitel 6.2.2), sondern im Zuge der Prozessevaluation in beiden Gruppen auch ein
deskriptiv besseres selbst eingeschatztes subjektives Wissen tber Schiibe bei MS, welches in
der IG etwas stdarker angestiegen ist (siehe Kapitel 6.3.2). In POWER@MS1 schnitt die
Interventionsgruppe in der subjektiven Einschatzung des MS-Wissens besser ab als die
Kontrollgruppe (siehe Kapitel 6.3.1), im objektiven Risikowissen konnte dies jedoch nicht
reproduziert werden, da die Kontrollgruppe im Follow-Up signifikant besser abschnitt (s.o.
und Kapitel 6.2.1). Die Umsetzbarkeit wurde im Zuge der begleitenden Prozessevaluation
unter anderem als durch die Studie wahrgenommene Belastung erhoben (siehe Anlagen 7-10)
und berichtet (siehe Kapitel 6.3.1 und 6.3.2). Hierbei wurde in POWER@MS1 und 2 zu allen
Messzeitpunkten gruppeniibergreifend von der Mehrheit der Patient:innen angegeben, dass
der Aufwand fir die Studie (eher) nicht belastend sei. Auch von den Kliniker:innen wurde die
Studienadministration als (eher) nicht belastend empfunden. Zusatzlich wurde im Rahmen der
qgualitativen  Prozessevaluation von POWER@MS1 erhoben, dass sich beide
Studienprogramme (levidex oder dexilev) gut im Alltag integrieren lieRen (siehe Anlage 12). In
POWER@MS2 wurde zur Umsetzbarkeit von der IG auBerdem Feedback zu den einzelnen
Interventionskomponenten eingeholt und berichtet (siehe Kapitel 6.3.2). Insgesamt haben
83% der MmMS aus der IG am Webinar teilgenommen, wovon nur 50% dieses als hilfreich
bewerteten. Zudem nutzten nur 39% der IG die POWER@MS2-Chat-Gruppe. Um den
zusatzlichen Nutzen der Chat-Gruppe bewerten zu kénnen, wird jedoch vermutlich eine weit
grofRere Anzahl an Mitgliedern bendtigt.

7. Diskussion der Projektergebnisse

In POWER@MS konnten erfolgreich zwei Interventionen entwickelt werden, die unter MS-
Betroffenen und Gesundheitsdienstleistern eine hohe Akzeptanz zeigten. Die deutschlandweit
durchgefihrten RCTs konnten hingegen beide ihren primaren Endpunkt nicht erreichen.

In POWER@MS1 war das ambitionierte Ziel, durch eine Lebensstilintervention das
Gesundheitsverhalten zu verandern und dadurch bedingt auch den entziindlichen
Krankheitsprozess zu beeinflussen. Bei initial hohem Niveau an korperlicher Aktivitat und
gesundem Erndhrungsverhalten aber auch einem hohen Anteil von Raucher:innen (20%) und
Personen mit Ubergewicht (42%) konnten die kérperliche Aktivitit und Erndhrung nicht
nachhaltig verandert werden. Allerdings zeigte sich im Erndhrungsverhalten nach Exposition
zu den Erndahrungsmodulen voriibergehend eine Verbesserung in der IG. Im Hinblick auf den
primaren Endpunkt wurde moglicherweise durch die erweiterten Einschlusskriterien
(Hinzunahme von zu Baseline bereits therapierter Patient:innen) aufgrund von
Rekrutierungsproblemen im Lauf der Studie ein Effekt maskiert. Méglicherweise ist eine reine
digitale Intervention nicht ausreichend, um Gesundheitsverhalten nachhaltig zu verandern.
Eventuell braucht es hier eine individuell angepasste personliche Begleitung und weiter
unterstitzende Tools, wie z.B. Monitoring-Apps. Andererseits hat levidex in zwei weiteren
Studien (68, 69) Uber ein deutlich breiteres Spektrum an MS-Betroffenen positive Effekte auf
die Lebensqualitat zeigen kdnnen. Diese Vorarbeiten filhrten zur Aufnahme von levidex in das
vorlaufige Verzeichnis digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA-Verzeichnis) des BfArM.
Aufgrund von methodischen Limitationen dieser Studien findet aktuell eine weitere reine
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Onlinestudie statt, um den Nutzen fiir die Lebensqualitdt zu belegen. Sollte diese Studie ein
positives Ergebnis zeigen, ware ein Erhalt von levidex als ein wichtiger Baustein zur
Lebensstiloptimierung wiinschenswert.

Obwohl die psychische Belastung aufgrund von Angst- und Depressionssymptomen bei dem
Grol3teil der Teilnehmenden zum Zeitpunkt des Studieneinschlusses nur gering war, ist ein
relevanter Anteil der Erstbetroffenen mit MS insbesondere durch Angst hoch psychisch
belastet gewesen. Eine Optimierung des Stressmanagements wurde zudem als hoch relevant
angesehen. Dies ist moglicherweise auf die haufig als erheblich emotional belastend erlebte
Diagnose der MS zuriickzufiihren (70) und unterstreicht die Relevanz von Unterstlitzung bei
der Entwicklung eines individualisierten Bewaltigungskonzeptes in der Zeit nach einer MS
Diagnose.

Wadhrend die Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Evaluation von POWER@MS1 in
Bezug auf die QALYs zeigten, dass die IG durch die KG dominiert wurde, ergab sich fir das
inkrementelle Kosten-Effektivitatsverhaltnis, dass ein zusatzlicher Tag ohne neuen Schub/T2
Lasion im Durchschnitt 16,72€ aus GKV Perspektive und 49,62€ aus Perspektive der
Gesellschaft kosten wiirde. Ab einer Zahlungsbereitschaft von 50€ aus GKV Perspektive und
von 75€ aus gesellschaftlicher Perspektive flr einen zusatzlichen Tag ohne neuen Schub/T2
Lasion wird eine Wahrscheinlichkeit von 60% erreicht, dass levidex kosten-effektiv ist.
Generell sind die Ergebnisse aber aufgrund des geringen Effektunterschieds in IG und KG
vorsichtig zu interpretieren. Vor allem die Berlicksichtigung der Produktionsverluste durch
AU-Tage sowie die Bertlicksichtigung von Weg- und Wartezeiten bei Arztkontakten fihrte in
der Analyse aus gesellschaftlicher Perspektive zu jeweils hoheren Kosten in der IG und KG im
Vergleich zur GKV Perspektive. Die inkrementellen Kosten waren hierbei aus gesellschaftlicher
Perspektive zwar hoher, aber auch die Unsicherheit war hoher. Sowohl aus GKV Perspektive
als aus gesellschaftlicher Perspektive unterschieden sich weder die Kosten noch die Effekte
oder QALYs in IG und KG signifikant (0 im 95% Konfidenzintervall der inkrementellen Kosten,
Outcomes und QALYs eingeschlossen). Daher sind die formalen Unterschiede im ICER und
ICUR auch weniger als systematisch anzusehen und mehr auf die Unsicherheit der Ergebnisse
zurlickzufihren.

In POWER@MS2 traten weniger Schiibe auf als nach der Sample-size Rekalkulation erwartet
wurden. Hier wird deutlich, dass angesichts der breiteren MS-Therapieabdeckung bei 23
zugelassenen Medikamenten und aufgrund der neuen Diagnosekriterien von 2017 auch mehr
Patient:innen mit geringer Schubaktivitdt und guter Prognose Studien mit schubbezogenen
Endpunkten zunehmend im Risiko sind, dass nicht ausreichend viele Schubereignisse
auftreten, um einen Effekt nachzuweisen. Zusatzlich zeigt die Verteilung der Schubtherapien
in der Kontrollgruppe schon eine hohe Diversitdt im Sinne von nicht durchgefiihrten
Schubtherapien sowie auch oralen Schubtherapien, was das Erreichen des primaren
Endpunktes zusatzlich erschwert. Hier muss konstatiert werden, dass sich die
Behandlungslandschaft erfreulicherweise vermutlich gegeniber den Vorarbeiten vor 30
Jahren (37, 71, 72) diversifiziert hat. Erstaunlich ist dabei, dass die orale Therapie praktiziert
wird, aber nach wie vor keine allgemein handliche Medikationsapplikationsform vorliegt. Um
eine Hochdosistherapie von 500-100mg Methlyprednisolon einzunehmen, missen
Patient:innen taglich Gber 3 Tage 12- 24 Tabletten des hochst dosiert erhaltlichen Praparates
mit 40mg zu sich nehmen. Jenseits des nicht erreichten primaren Endpunktes zeigten sich aber
unter ABouts ein deutliches Empowerment der Betroffenen und ein signifikant gréRReres
Schubwissen. Vor diesem Hintergrund und angesichts der hervorragenden
Implementierbarkeit von webbasierten Interventionen und entsprechend der
Prozessevaluation von ABouts (sehr gute Nutzung) ist eine Implementierung in die Versorgung
hier wiinschenswert. Da ABouts nicht als DiGA entwickelt wurde und die Inhalte Eigentum des
Innovationsfonds darstellen, ware zu klaren, ob GAIA als Projektpartner, der seine Plattform
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zur Entwicklung zur Verfligung gestellt hat, méglichweise das Hosting libernimmt. Die DMSG
konnte hier, neben den Krankenkassen, ein moglicher Trager sein. Dabei muss allerdings der
Nutzen von Webinar und Chat noch abschlieBend bewertet werden. Aus den bisherigen Daten
der Prozessevaluation scheint das Webinar hilfreich zu sein, der Nutzen des Chats nur maRig.
Allerdings war die Datenbasis hier gering.

Die Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Evaluation in POWER@MS2 zeigten in Hinblick
auf den Effekt (nicht oder nur oral behandelter Schiibe), dass die KG die |G dominierte (GKV
Perspektive) oder einen Wert von liber 10.000€ pro verhindertem Schub angenommen hatte
(gesellschaftliche Perspektive). Aufgrund des nicht nachgewiesenen Effekts konnen diese
Ergebnisse nur sehr eingeschrankt interpretiert werden. In Bezug auf die QALYs konnte gezeigt
werden, dass ABouts die KG aus gesellschaftlicher Perspektive dominiert und somit kosten-
effektiv ist. Aus GKV Perspektive ergibt sich ein ICUR von 41.919,56€ pro gewonnenem QALY.
Fir eine Zahlungsbereitschaftsgrenze wie sie in GroRbritannien angelegt wirde (20.000
Pfund), ware ABouts somit nicht mehr kosten-effektiv, wohingegen es fir eine
Zahlungsbereitschaftsgrenze wie sie in den USA gilt (zwischen 100.000 — 150.000 Dollar)
kosten-effektiv ware. Wie in POWER@MS1 fihrte in POWER@MS2 vor allem die
Berlicksichtigung der Produktionsverluste durch AU-Tage sowie die Beriicksichtigung von
Weg- und Wartezeiten bei Arztkontakten in der Analyse aus gesellschaftlicher Perspektive zu
jeweils hoheren Kosten in der IG und KG im Vergleich zur GKV Perspektive. Die
Bericksichtigung der Produktionsverluste durch AU-Tage und die Kosten durch Weg- und
Wartezeiten, hatten einen kostendampfenden Effekt fiir die IG, so dass der Punktschatzer der
inkrementellen Kosten sogar negativ wurde. Durch den Vorzeichenwechsel der
inkrementellen Kosten, ergeben sich die Unterschiede zwischen GKV und gesellschaftlicher
Perspektive im ICUR und ICER. Die unterschiedlichen Ergebnisse des ICER und des ICUR sind
vor allem darauf zurilickzufiihren, dass der Effekt (nicht oder nur oral behandelte Schiibe) nicht
signifikant unterschiedlich in IG und KG war (95% Konfidenzintervall des inkrementellen
Effekts enthdlt die 0). Das Ergebnis des ICUR ist tendenziell etwas robuster, da die
inkrementellen QALYs nicht die 0 im 95% Konfidenzintervall enthalten.

In der Entwicklung der Interventionen konnte ein neues Konzept webbasierter
evidenzbasierter Patient:inneninformationen entwickelt werden, dass mit
laienverstandlichen Abstracts Schllsselpublikationen nicht nur zitiert, sondern beschreibt. Fiir
beide Interventionen zeigten die Pilotierungen wie auch die Hauptstudie eine hohe Akzeptanz
dieses Ansatzes.

Beide Interventionen, aber auch die Kontrollinterventionen, zeigten eine hohe Nutzung, was
die Akzeptanz webbasierter Informationen bei MS bestatigt.

In beiden Studien gelang eine Rekrutierung durch sehr unterschiedliche
Gesundheitsversorger, u.a. durch das Netzwerk der DMSG-ausgezeichneten MS-Zentren:
Universitatskliniken, allgemeine Krankenhduser und neurologische Praxen mit einem mehr
oder weniger stark ausgepragtem MS-Schwerpunkt. Dabei waren alle Zentren zumindest in
kleineren Stadten, oft GroRstadten und nie im landlichen Raum angesiedelt, MS-Betroffene
kamen aber oft auch aus dem landlichen Umland. Damit erscheint doch eine relativ hohe
Reprasentativitat zumindest fir die MS-Schwerpunktversorgung gegeben.

Bezogen auf die rekrutierten Patient:innen fanden sich in beiden Studien eher kirzer
erkrankte, jlingere und geringer betroffene Personen. Dies war fir POWER@MS1 intendiert,
fir POWER@MS2 nicht. Hier liegt daher bezogen auf das Betroffenenkollektiv eine Limitation
fir die Reprasentativitat vor.
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Durch die Charakterisierung der im Bereich Erndahrung angestrebten Verhaltensianderung
wurde ein breites Spektrum eingesetzter Behaviour Change Techniken (BCTs) identifiziert. Mit
zunehmender Anzahl von BCTs, die in Interventionen verwendet werden, werden gréRere
Effekte auf das Verhalten beobachtet (73). Eine Klassifizierung der exakten Anzahl und
Kombination von BCTs, die bei Interventionen zur Verhaltensanderung als wirksam eingestuft
werden kdnnen, konnte bisher jedoch noch nicht definiert werden (74). Der hier angewandte
Ansatz zur Analyse der BCTs kann fiir weitere Interventionen genutzt werden und helfen
besser zu verstehen, welche Techniken hilfreich sind.

7.1 Methodische Starken und Limitationen

Obwohl levidex eine starke Individualisierung ermoglicht und gleichzeitig vollstandig
softwarebasiert ist, sind die Moglichkeiten zur Individualisierung im Rahmen digitaler
Interventionen, die als simulierter Gesprachsverlauf konzipiert sind, in ihren
vorprogrammierten Antwortmaoglichkeiten begrenzt. Eine weitere Limitation von levidex ist
das Fehlen einer personlichen Beratungsmoglichkeit, welche das Ausmafl und die
Nachhaltigkeit von Veranderungen der Lebensgewohnheiten einschrankt. Gleichzeitig ist
levidex durch die  Vermittlung  von lebensstilbezogenen Evidenzbasierte
Patient:inneninformationen (EBPI) und den Einsatz von zahlreichen
Verhaltensanderungsstrategien einzigartig. Bemerkenswert ist zudem, dass alle
Interventionsfunktionen, alle COM-B (Capability-Opportunity-Motivation-Behaviour)
Komponenten und alle TDF-Domadnen in den erndhrungsbezogenen Inhalten von levidex
abgedeckt wurden. Es gab nur wenig verhaltensandernde Stimuli, die nicht eindeutig einer
BCT zuzuordnen waren. Der objektive primare Outcome ist als Starke zu bewerten. Allerdings
schliel8t das Nicht-Erreichen einen Nutzen fir weniger harte Endpunkte nicht aus.

ABouts konnte in POWER@MS2 zeigen, dass es Risikowissen zum Schub steigert und
Patient:innen starkt, ihren eigenen Weg im Umgang mit MS zu gehen. Schwéachen bleiben der
unklare Nutzen des Chats. Der Effekt auf den Umgang mit Schiben kann letztlich nicht
beantwortet werden, da die Anzahl sicherer Schubereignisse in der Studie zu gering war.

Die Durchfiihrung beider Studie war durch verschiedene Faktoren erschwert. In POWER@MS1
stellt sich die Rekrutierung therapienaiver Patient:innen schwierig dar, so dass im Verlauf der
Studie auch Therapierte eingeschlossen wurden. Eine gesonderte Analyse der Nicht-
therapierten zeigte jedoch keine anderen Ergebnisse als die Hauptstudie. POWER@MS2
konnte zum einen nicht in umschriebenen Bundeslandern realisiert werden. Allerdings zeigten
Analysen getrennt nach kleinen und grofRen Zentren (Praxis versus Ambulanz einer Uniklinik)
keine relevanten Unterschiede. Ferner war die Ereignisrate in POWER@MS2 geringer als
gedacht, was durch die Beobachtungszeitverlangerung nicht kompensiert werden konnte.
Angesichts des deskriptiven Unterschieds ist durchaus denkbar, dass bei einer groReren
Anzahl von Schiiben ein statistisch signifikant differentes Therapiemuster nachzuweisen ware.
Schliefllich hat die Pandemie die Studienrekrutierung erschwert. Dies konnte durch
Laufzeitverlangerung kompensiert werden.

7.2 Schlussfolgerungen und Ausblick

MS-Betroffene suchen nach Moglichkeiten, selbst etwas fir ihre Gesundheit zu tun und
gleichzeitig verbessert sich die Evidenz, dass Lebensstilfaktoren den Verlauf der Erkrankung
beeinflussen konnen (21). Die digitale Gesundheitsanwendung levidex bietet die Moglichkeit,
lebensstilbezogene Aspekte, die sich potenziell auf die Gesundheit auswirken, anzupassen.
Zusammenfassend hat levidex das Potenzial, die Liicke zwischen der begrenzten Zeit in
neurologischen Sprechstunden und dem lebensstilbezogenen Informationsbedarf von MS-
Betroffenen zu schlieRen. Darliber hinaus kann es MS-Betroffenen ermdoglichen, sich
friihzeitig durch eine Optimierung ihrer Lebensgewohnheiten auf die MS einzustellen. Zur
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Verhaltensanderung sind aber moglicherweise doch noch andere MaRnahmen, wie ein
personliches Coaching erforderlich.

ABouts kann helfen, autonomer mit MS-Schiiben umzugehen. Hier miissen Wege gefunden
werden, das Programm, langerfristig fur Betroffene zuganglich zu machen. Modellvertrage mit
Krankenkassen, bspw. in integrierten Versorgungskonzepten oder auch eine Schirmherrschaft
des Bundesverbandes der Selbsthilfe konnen hier mogliche Wege sein.

Zum Studienende haben in POWER@MS1 insgesamt 216 Patient:innen und in POWER@MS2
insgesamt 164 Patientinnen in eine MS-Register-Dokumentation eingewilligt. Die insgesamt
380 Patient:innen kénnen somit nach Studienende Uber die MS-Registerdokumentation
nachverfolgt werden und perspektivisch longitudinale Effekte beurteilt werden kénnen. Zum
aktuellen Zeitpunkt wurden bereits nach Studienende 51 POWER@MS1-Patient:innen und 6
POWER@MS2-Patient:innen im MS-Register nachverfolgt.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Férderung

Beide Studien haben digitale Gesundheitsversorgungen, im Fall von POWER@MS1 in
Kombination mit personalisierten Angeboten untersucht. Idealerweise gelingt durch die neue
LAMONT-Studie, so sie ihren primdren Endpunkt erreicht, eine langfristige Aufnahme von
levidex ins DiGA-Verzeichnis. Seit 1.1.2024 ist auch von einem riickwirkend verhandelten Preis
auszugehen, der allerdings erst absehbar in 2025 festgelegt wird. Hier ware dann die
gesundheitsokonomische Analyse noch einmal auf Basis des realen Preisgefliges zu
Uberprifen.

Eine Schlisselproblematik von DiGAs stellt die Aktualisierung dar. Weil umfangreiche
Anderungen ein neues Zertifizierungsverfahren nach sich ziehen, ist eine solche
Uberarbeitung systemimmanent schwierig. Allerdings sind im Bereich Lebensstil bei MS
aufgrund der Komplexitdat des Themas keine kurzfristigen neuen wissenschaftlichen Befunde
zu erwarten, sodass eine Aktualitat fir 5-10 Jahre sichergestellt werden kann. Kleine
Aktualisierungen von Quellen und einzelnen Studienbefunden wurden bereits in 2023
durchgefiihrt, bevor die neue reine Onlinestudie ,LAMONT" initiiert wurde. Weitere
versorgungsnahe Studien missen zeigen, inwiefern das Programm mit evtl.
Coachingangeboten helfen kann, Uber die Lebensqualitdtsverbesserung auch zu
Lebensstilverbesserungen zu fiihren. Mit Adaptation der Inhalte ware ein Transfer in andere
autoimmune Erkrankungen denkbar, da die gleichen Lebensstilrisikofaktoren relevant sind.

Fiir ABouts ist ebenfalls eine umfangreiche Aktualisierung nicht zeitlich absehbar notwendig.
Selbst kleinere Anderungen sind nicht erforderlich. Durch maRgebliche Arbeit von Prof. C.
Heesen im Kapitel Schubtherapie der Living Guideline Multiple Sklerose mit einer letzten
Aktualisierung in 2023 bestatigt sich dies. Ein Transfer von ABouts in der Versorgung ist aber
problematischer, da die Rechte an dem Programm beim Innovationsfond liegen. Hier misste
mit GAIA ein Konzept erarbeitet werden, evtl. mit dem Bundesverband der Selbsthilfe, wie
diese Webapplikation weiter erhalten werden kann. Folgeuntersuchungen missen den Add-
on—Nutzen von Chat und Webinar klaren. Insgesamt best. Modellvertrdage mit Krankenkassen,
bspw. in integrierten Versorgungskonzepten kdnnten hier mogliche Finanzierungswege sein.

Die Nachverfolgung im MS-Register und die Studiendokumentation Uber die MS-
Registerinfrastruktur sparen langfristig Dokumentations- und Schulungsressourcen in den
einzelnen  Zentren.  Fir  zukinftige  Forschungsvorhaben sind  longitudinale
Verlaufsdokumentationen im MS-Register bereits vorhanden und kénnen um
studienspezifische Aspekte erweitert werden.
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Anhang 1: PBMS Schub in POWER@MS2

n=80 je Gruppe

1a = Erwartungen hinsichtlich der Auswirkungen einer Schubtherapie

1b= Wichtigkeit der erwarteten Auswirkungen

2a= Erwartungen / Annahmen hinsichtlich der Erwartungen relevanter Sozialbezugspartner
2b= Wichtigkeit der sozialen Norm

3a= Erwartungen / Annahmen hinsichtlich der Kontrolliiberzeugungen

3b= Wichtigkeit von Kontrolliiberzeugungen
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Anhang 2: UNDS-Subscores POWER@MS2
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Anlage 1: Quantitative Fragebogen zur Machbarkeitstestung und Pilotierung von
levidex

A) Machbarkeitstestung: Patienten-Feedback levidex

Vielen Dank fur Ihre Unterstutzung! Dieser Fragebogen dient dazu, lhre Eindricke
vom Programm levidex zu erfassen. Bitte flllen Sie diesen im Zeitraum der
Programm-Nutzung aus und Ubersenden Sie ihn wuns per E-Mail:
andrea.hauer@gaia-group.com oder postalisch an: GAIA AG Hans-Henny-Jahnn
Weg 53, 22303 Hamburg.

AnschlielRend werden wir mit lhnen einen Termin zum Interview vereinbaren. Das
Interview kann, je nachdem wie Sie es mdchten, telefonisch oder vor Ort an der
MS Tagesklinik am UKE Eppendorf stattfinden (Martinistrale 52, 20246 Hamburg).

Wenn Sie uns Feedback gezielt zu einzelnen Seiten im Programm geben mochten,
dann konnen Sie dazu die Nummer am Ende der Seiten-URL oben in lhrem
Browser verwenden.

Bsp.: https://levidex.broca.io/de/tagescheck/1731

> 1731

Es bietet sich hierzu an, das Feedback in einem Word-Dokument zu sammeln. Sie
konnen es uns am Ende der Nutzungszeit einfach per E-Mail zusenden bzw. zum
Befragungstermin mitbringen.

Fragen zu lhrer Person

Wie alt sind Sie? Jahre

Welches Geschlecht haben Sie?
o Weiblich
Mannlich

O

Welches ist Ihr hochster Bildungsabschluss?
Kein Schulabschluss

Hauptschule

Mittlere Reife/Realschulabschluss
Fachhochschulreife, Hochschulreife/Abitur
Universitatsabschluss

Anderer:

O O O O O O W


mailto:andrea.hauer@gaia-group.com
https://levidex.broca.io/de/tagescheck/1731

O OO0 000 B

Welche Verlaufsform der MS liegt bei lhnen vor?
Verdacht auf MS

Erstmanifestation / Klinisch isoliertes Syndrom (KIS)
Schubférmig verlaufende MS

Sekundar chronisch verlaufende MS

Primar chronisch verlaufende MS

Unklar

Wann wurde bei lhnen die MS Diagnose gestellt? Monat Jahr

Nehmen Sie derzeit ein MS spezifisches Inmunmedikament ein?
Nein
Ja, und zwar:

Selbsteinschitzung des Grades der Beeintrachtigung

Bitte lesen Sie sich die unten aufgefuhrten Antwortalternativen durch und wahlen Sie
die Alternative aus, die lhre eigene Situation am besten beschreibt. Diese Skala fragt
vor allem danach, wie gut Sie gehen konnen. Es kann sein, dass Sie keine
Beschreibung finden, welche lhre Situation exakt widerspiegelt. Bitte wahlen Sie in
diesem Fall die Kategorie aus, die lhrer Situation am nachsten kommt.

Normal:

Ich habe ein paar leichte Symptome, meist Missempfindungen aufgrund der MS, aber
diese schranken meine Aktivitat nicht ein. Wenn ich einen Schub habe, wird im
Anschluss alles wieder normal, sobald der Schub voribergegangen ist.

Leichte Beeintrachtigung:
Ich habe ein paar splrbare Symptome wegen meiner MS, aber sie sind gering und
haben nur einen kleinen Einfluss auf meine Lebensfiihrung.

MaRige Beeintrachtigung:

Ich habe keine Einschrankung meiner Gehfahigkeit. Allerdings habe ich deutliche
Probleme durch die MS, welche meine taglichen Aktivitaten auf andere Art und Weise
einschranken.

Gangstorung:

Die MS beeintrachtigt meine Aktivitaten, vor allem mein Gehen. Ich kann einen ganzen
Tag lang arbeiten, aber sportliche oder kdrperlich anstrengende Aktivitdten sind
schwieriger als friher. Ich brauche fir gewdhnlich keinen Gehstock oder andere
Hilfsmittel beim Gehen, aber bei einem Schub kann das erforderlich werden.

Anfangliche Gehhilfe:

Ich nutze einen Gehstock oder eine einzelne Kriicke oder eine andere Unterstiitzung
(wie das Abstutzen an der Wand oder an dem Arm einer anderen Person) immer oder
zeitweilig, wenn ich gehe, vor allem wenn ich draul3en gehe. Ich denke, dass ich 7,5
Meter in 20 Sekunden ohne Gehstock oder Kriicke gehen kann. Ich brauche immer
etwas Hilfe (Gehstock oder Kriicke), wenn ich eine Strecke von 3 Hauserblocks (ca.
500 m) gehen méchte.



o Standige Gehhilfe:
Um 7,5 Meter gehen zu kdnnen, brauche ich einen Gehstock, eine Kriicke, oder
jemanden, an dem ich mich festhalten kann. Ich kann mich im Haus oder einem
anderen Gebaude bewegen, indem ich mich an Mdébeln festhalte oder mich an der
Wand abstltze. Eventuell nutze ich einen Elektroroller oder Rollstuhl, wenn ich langere
Strecken zurtcklegen méchte.

o Beidseitige Unterstiitzung:
Um 7,5 Meter gehen zu kénnen, muss ich zwei Gehstocke oder Kricken oder einen
Rollator benutzen. Ich nutze eventuell einen Elektroroller oder einen Rollstuhl, wenn
ich langere Strecken zurlicklegen méchte.

o Rollstuhl/Elektroroller:
Mein Hauptfortbewegungsmittel ist ein Rollstuhl. Ich bin vielleicht in der Lage zu stehen
und/oder ein oder zwei Schritte zu gehen, aber ich kann keine 7,5 Meter gehen, selbst
mit Kriicken oder einem Rollator nicht.

o Bettlagerig:
Ich bin nicht in der Lage, langer als eine Stunde im Rollstuhl zu sitzen.

8 Uber welche Quelle haben Sie sich bisher zum Thema Lebensstil bei MS
informiert? (Mehrfachantworten maéglich)

Internet

Arzt

Webseite der Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG)

Beratung durch MS-Schwester

Selbsthilfegruppe

Familie, Bekanntenkreis

Ich habe mich noch nicht informiert.

Andere Quellen, und zwar:

O O O O O O O O

Fragen zum Programm




1. Welchen Eindruck haben Sie von dem Programm "levidex" in lhren eigenen
Worten?

2. Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?

Sehr gut Sehr schlecht
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Erlautern Sie doch bitte kurz Ihre Entscheidung:

3. Wie gut sind Sie mit der Navigation in levidex zurechtgekommen? (D.h. Wussten
Sie immer, was zu tun ist und wo Sie klicken miissen?)

Sehr gut Sehr schlecht
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Wenn Sie eine 4 oder schlechter gegeben haben, erlautern Sie doch bitte kurz lhre
Entscheidung:

4. Wie verstandlich ist die Gebrauchsanweisung im Menii unter ,Hilfe“ fir Sie?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

[0 Die Gebrauchsanweisung habe ich gar nicht benétigt.

5. Haben die Registrierung und das Einloggen in levidex gut geklappt?

Sehr gut Sehr schlecht
1 2 3 4 5 6
] ] O O O O

Wenn Sie eine 4 oder schlechter gegeben haben, erlautern Sie doch bitte kurz lhre
Entscheidung:

6. Finden Sie, dass die Inhalte durch die Wahl der Schriftart und SchriftgroBe gut
lesbar sind?



Was sollte ggfs. verbessert werden (zum Beispiel Grafiken, Schriftart.....)?

7. Wiirden Sie dieser Aussage zustimmen?

,Insgesamt war es einfach fiir mich levidex zu nutzen.*”

Volle Gar keine
Zustimmung Zustimmung
1 2 3 4 5 6
U U U U [ U

Wenn Sie eine 4 oder schlechter gegeben haben, erlautern Sie doch bitte kurz lhre
Entscheidung:

8. Wie haben Sie die Ansprache des Programms wahrgenommen?
(Sie kdnnen hier auch mehrere Dinge auswahlen)

] Freundlich

1 Klar

] Verstandlich

[ Unterstitzend
1 Kompliziert

L1 Angemessen
L] Zu lang

O Zu kurz

LJ Genau richtig
O Einflhlsam

[ Kompetent

] zu fachlich

L1 zu oberflachlich
1 Unangemessen
] Unfreundlich

L] unterkihlt

1 Anderes:

9. Was hat lhnen an levidex besonders gut gefallen?

10. Was hat lhnen an levidex nicht so gut gefallen?



ggfs.: Was genau war daran problematisch?

11. Wie haben lhnen die folgenden ,,Programm-Bestandteile” in levidex gefallen?

a. PDFs/Handouts zum Runterladen und Ausdrucken

Sehr gut Gar nicht
1 2 3 4 5 6
U U O U O O
Anmerkungen:

b. Audios zum Anhoéren (Stimme, Tonalitat, Lange, Inhalt)

Sehr gut Gar nicht
1 2 3 4 5 6
U U U U [ U
Anmerkungen:

c. lllustrationen und Bilder

Sehr gut Gar nicht
1 2 3 4 5 6
O O O O O O
Anmerkungen:

d. SMS-Nachrichten/E-Mails

Sehr gut Gar nicht
1 2 3 4 5 6
U U U U [ U
Anmerkungen:

e. Referenzangaben mit Studien und Zusammenfassungen, die iiber die Nummern
(z.B. (1)) im Text erreichbar sind



Sehr gut Gar nicht

1 2 3 4 5 6
L L U U 0 U
Anmerkungen:
f. Glossar mit Begriffserklarungen
Sehr gut Gar nicht
1 2 3 4 5 6
U U O U O O

Anmerkungen:

12. Wie plausibel fanden Sie die Anordnung/Reihenfolge der Inhalte im Programm?

Sehr Gar nicht
plausibel plausibel
1 2 3 4 5 6
O O O O ] O

Anmerkungen:

13. Wie verstindlich waren die Inhalte des Programms insgesamt fiir Sie?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
U U U U U U

Anmerkungen:

14. War etwas in levidex nicht gut verstiandlich? Wenn ja, was?

15. War etwas in levidex besonders gut verstandlich? Wenn ja, was?



16. Wie vertrauenswiirdig fanden Sie die Inhalte des Programms?

Sehr Gar nicht
vertrauenswdurdig vertrauenswdurdig
1 2 3 4 5 6
Ul Ul Ul ] Ul Ul

Anmerkungen:

17. Wie relevant waren die Inhalte des Programms fiir Sie?

Sehr Gar nicht
relevant relevant
1 2 3 4 5 6
O O O ] ] O

Anmerkungen:

18. In welchem AusmaR hat sich lhre Lebensweise seit der Nutzung von levidex
verandert?

Sehr stark Gar nicht
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Wenn Sie eine 2 oder besser gegeben haben, erlautern Sie doch bitte kurz, wie Sie lhre
Lebensweise verandert haben:

19. Hatten Sie das Gefiihl, dass die Arbeit mit levidex Ihnen hilft?

Sehr Gar nicht
1 2 3 4 5 6
U [ U U U U
Anmerkungen:

20. Wie motiviert fuhlten Sie sich durch das erste Gesprach, levidex auch uber langere
Zeit weiter zu nutzen?



Sehr Gar nicht
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Wenn Sie eine 3 oder schlechter gegeben haben: Was miuisste sich andern, damit Sie
motivierter waren?

21. Wie wahrscheinlich ist es, dass Sie levidex einem Freund oder Kollegen
empfehlen, der auch Hilfe im Umgang mit MS bendtigen kénnte?

Unwahrscheinlich Sehr wahrscheinlich

22. Was wurden Sie sich fur die Weiterentwicklung von levidex wiinschen?

23. Gab es etwas, das lhrer Meinung nach im Programm gefehlit hat?

O Nein
O Ja

Bei ja bitte erldutern:

24. Haben Sie weitere Anmerkungen?

B) Machbarkeitstestung: Experten-Feedback levidex




Dieser Fragebogen dient dazu, Ihre Eindricke vom Programm levidex,
welches sich an MS-Betroffene zeitnah nach der Diagnose richtet, zu
erfassen. Bitte fullen Sie diesen im Zeitraum der Programm-Nutzung
aus und Ubersenden Sie ihn uns per E-Mail: n.krause@uke.de.

Wenn Sie uns Feedback gezielt zu einzelnen Seiten im Programm
geben mochten, dann konnen Sie dazu die Nummer am Ende der
Seiten-URL oben in Ihrem Browser verwenden.

Bsp.: https://levidex.broca.io/de/tagescheck/1731
- 1731
Es bietet sich hierzu an, das Feedback in einem Word-Dokument zu

sammeln. Sie kdnnen es uns am Ende der Nutzungszeit einfach per E-
Mail zusenden.

Fragen zu lhrer Person

1 Wie alt sind Sie? Jahre

2 Welches Geschlecht haben Sie?
Weiblich
Mannlich

o O

Wie schétzten Sie lhre MS-Expertise ein?
Gering

Mittel

Hoch

O O o W

Fragen zum Programm



mailto:n.krause@uke.de
https://levidex.broca.io/de/tagescheck/1731

1. Welche Module zu levidex haben Sie sich vollstandig angesehen? (Bitte alle
angeben)

2. Welchen Eindruck haben Sie von dem Programm "levidex" in lhren eigenen
Worten?

3. Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?

1 2 3 4
O O O O

] o,
]

Erldutern Sie doch bitte kurz Ihre Entscheidung:

4. Optisch hat mir levidex gut gefallen (zum Beispiel Layout, Grafiken).
00 Nein
O zum Teil
O Ja

Was sollte ggfs. verbessert werden (zum Beispiel Grafiken, Schriftart.....)?

5. Wie haben Sie die Ansprache des Programms wahrgenommen?
(Sie kénnen hier auch mehrere Dinge auswahlen)



] Freundlich

O Klar

1 Verstandlich

] Unterstitzend
1 Kompliziert

1 Angemessen
L] Zu lang

] Zu kurz

L1 Genau richtig
] EinfGhlsam

1 Kompetent

] zu fachlich

[ zu oberflachlich
L] Unangemessen
] Unfreundlich

L1 unterkihlt

] Anderes:

Anmerkungen zur Ansprache

6. Was hat Ihnen an levidex besonders gut gefallen?

7. Was hat lhnen an levidex nicht so gut gefallen?

ggfs.: Was genau war daran problematisch?

8. Wie plausibel fanden Sie die Anordnung/Reihenfolge der Inhalte im
Programm?



Sehr Gar nicht

plausibel plausibel
1 2 3 4 5 6
L] L] L] L] L] L]
Anmerkungen:

9. Wie verstandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt fiir Sie?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
[ [ L] [ L] [

Anmerkungen:

10.Wie verstandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt aus lhrer
Sicht fur MS-Betroffene?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
] ] [ (] ] (]

Anmerkungen:

11.War etwas in levidex nicht gut verstandlich? Wenn ja, was?

12.War etwas in levidex besonders gut verstandlich? Wenn ja, was?



13.Wie vertrauenswiirdig fanden Sie die Inhalte des Programms?

Sehr Gar nicht
vertrauenswurdig vertrauenswurdig
1 2 3 4 5 6
] ] ] ] ] ]

Anmerkungen:

14.Fiir wie relevant halten Sie die Inhalte des Programms fiir MS-Betroffene?

Sehr Gar nicht
relevant relevant
1 2 3 4 5 6
] ] ] ] ] ]

Anmerkungen:

15.Glauben Sie, dass das erste Gesprach MS-Betroffene motiviert, das
Programm uber langere Zeit weiter zu nutzen?

Ja, sehr Nein, gar
nicht
1 2 3 4 5 6
] ] ] (] ] ]

Wenn Sie eine 3 oder schlechter gegeben haben: Was miusste sich andern,
damit MS-Betroffene moglicherweise motivierter waren?

16.Was wirden Sie sich fiir die Weiterentwicklung von levidex wiinschen?



17.Gab es etwas, das lhrer Meinung nach im Programm gefehlt hat?

O Nein
O Ja

Bei ja bitte erlautern:

18.Haben Sie weitere Anmerkungen?

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!

C) Fragebogen zur Pilotierung im Projekt POWER@MS1

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,



dieser Fragebogen dient dazu, lhre Eindriicke vom Programm levidex, welches sich an MS-
Betroffene zeitnah nach der Diagnose richtet, zu erfassen. Bitte flillen Sie diesen Fragebogen
aus und Ubersenden Sie ihn uns per E-Mail an: n.krause@uke.de oder postalisch an:
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Institut fir Neuroimmunologie und Multiple Sklerose
(INIMS), MartinistraRe 52, 20246 Hamburg, Gebaude W34, z.Hd. Nicole Krause

AnschlieRend werden wir mit lhnen einen Termin zum telefonischen Interview vereinbaren, in
welchem naher auf einige Aspekte des Fragebogens eingegangen wird.

Fragen zu lhrer Person

1

O 0O 0O 0O 0O W oo oD

O 0O 0 0 0 P

o

Wie alt sind Sie? Jahre

Welches Geschlecht haben Sie?
Weiblich

Mannlich

Sonstiges

Welches ist Ihr héchster Bildungsabschluss?
Kein Schulabschluss

Hauptschule

Mittlere Reife/ Realschulabschluss
Fachhochschulreife, Hochschulreife/ Abitur
Andere:

Welche Verlaufsform der MS liegt bei lhnen vor?

Verdacht auf MS (Erstmanifestation/ klinisch isoliertes Syndrom (KIS))
Schubférmige MS

Sekundar progrediente MS

Primar progrediente MS

Unklar

Wann wurde bei lhnen die MS Diagnose gestellt? Monat Jahr

Nehmen Sie derzeit ein MS spezifisches Inmunmedikament ein?
Nein
Ja, und zwar:

Selbsteinschitzung des Grades der Beeintrachtigung
Bitte lesen Sie sich die unten aufgefuhrten Antwortalternativen durch und wahlen Sie
die Alternative aus, die lhre eigene Situation am besten beschreibt. Diese Skala fragt


mailto:n.krause@uke.de

vor allem danach, wie gut Sie gehen konnen. Es kann sein, dass Sie keine
Beschreibung finden, welche lhre Situation exakt widerspiegelt. Bitte wahlen Sie in
diesem Fall die Kategorie aus, die lhrer Situation am nachsten kommt.

Normal:

Ich habe ein paar leichte Symptome, meist Missempfindungen aufgrund der MS, aber
diese schranken meine Aktivitat nicht ein. Wenn ich einen Schub habe, wird im
Anschluss alles wieder normal, sobald der Schub vortibergegangen ist.

Leichte Beeintrachtigung:
Ich habe ein paar splurbare Symptome wegen meiner MS, aber sie sind gering und
haben nur einen kleinen Einfluss auf meine Lebensfuhrung.

MaRige Beeintrachtigung:

Ich habe keine Einschrankung meiner Gehfahigkeit. Allerdings habe ich deutliche
Probleme durch die MS, welche meine taglichen Aktivitaten auf andere Art und Weise
einschranken.

Gangstorung:

Die MS beeintrachtigt meine Aktivitaten, vor allem mein Gehen. Ich kann einen ganzen
Tag lang arbeiten, aber sportliche oder koérperlich anstrengende Aktivitaten sind
schwieriger als friher. Ich brauche fur gewdhnlich keinen Gehstock oder andere
Hilfsmittel beim Gehen, aber bei einem Schub kann das erforderlich werden.

Anfangliche Gehhilfe:

Ich nutze einen Gehstock oder eine einzelne Kriicke oder eine andere Unterstiitzung
(wie das Abstltzen an der Wand oder an dem Arm einer anderen Person) immer oder
zeitweilig, wenn ich gehe, vor allem wenn ich drauf3en gehe. Ich denke, dass ich 7,5
Meter in 20 Sekunden ohne Gehstock oder Kriicke gehen kann. Ich brauche immer
etwas Hilfe (Gehstock oder Kricke), wenn ich eine Strecke von 3 Hauserblocks (ca.
500 m) gehen mochte.

Standige Gehhilfe:

Um 7,5 Meter gehen zu kénnen, brauche ich einen Gehstock, eine Kriicke, oder
jemanden, an dem ich mich festhalten kann. Ich kann mich im Haus oder einem
anderen Gebaude bewegen, indem ich mich an Mdébeln festhalte oder mich an der
Wand abstltze. Eventuell nutze ich einen Elektroroller oder Rollstuhl, wenn ich langere
Strecken zurtcklegen méchte.

Beidseitige Unterstitzung:

Um 7,5 Meter gehen zu kénnen, muss ich zwei Gehstocke oder Kricken oder einen
Rollator benutzen. Ich nutze eventuell einen Elektroroller oder einen Rollstuhl, wenn
ich langere Strecken zurlicklegen méchte.

Rollstuhl/Elektroroller:

Mein Hauptfortbewegungsmittel ist ein Rollstuhl. Ich bin vielleicht in der Lage zu stehen
und/oder ein oder zwei Schritte zu gehen, aber ich kann keine 7,5 Meter gehen, selbst
mit Kriicken oder einem Rollator nicht.

Bettlagerig:
Ich bin nicht in der Lage, langer als eine Stunde im Rollstuhl zu sitzen.

Uber welche Quelle haben Sie sich bisher zum Thema Lebensstil bei MS
informiert? (Mehrfachantworten maoglich)
Internet



Arzt

Webseite der Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG)
Beratung durch MS-Schwester

Selbsthilfegruppe

Familie, Bekanntenkreis

Ich habe mich noch nicht informiert.

Andere Quellen, und zwar:

O O O O O O O

Fragen zum Programm

1. Welche Module in levidex haben Sie sich vollstandig angesehen? (Bitte alle angeben)

O Unser erstes Gesprach: Kennenlernen, Anamnese, MS-Infos

O Unser zweites Gesprach: Der Zusammenhang zwischen Ihrer MS und Ihrem Lebensstil

0 Emotionale Gesundheit und MS: "Wohlfiihl-Zeiten" schaffen flir Seele und Kdorper

O Erndhrung und Gesundheit: Bestandsaufnahme und erste Schritte zur Optimierung

[0 Korperliche Aktivitat: Finden Sie lhr personliches "Aktivitats-Level" fir mehr Energie

O Schlaf und Wohlbefinden: Schlafen Sie sich fit!

O Ernahrungsrichtlinien: Welches Essen empfehlen die Experten?

[0 Gesunder Umgang mit Stress: Mehr Leichtigkeit fur lhren Alltag

0 Achtsamkeit, Hypnotherapie: meditative Ansatze zur Bewaltigung schwieriger Zeiten

O Die Mediterrane Erndhrung: Bestandteile und Umsetzung

O Aktiver Lebensstil und Immungesundheit: Was kénnen Sie noch optimieren?

O "Die Gedanken lenken": Gedankenfallen umgehen mit Techniken der Kognitiven
Verhaltenstherapie

[0 Das erste monatliche Auffrischungs-Gesprach

O Das zweite monatliche Auffrischungs-Gesprach

O Das dritte monatliche Auffrischungs-Gesprach

0 Das vierte monatliche Auffrischungs-Gesprach

2. Mit den Inhalten des Programms habe ich mich:

Sehr intensiv Gar nicht
auseinandergesetzt auseinandergesetzt
1 2 3 4 5 6
O a O O O a

Anmerkungen:

3. Beschreiben Sie bitte in eigenen Worten, welchen Gesamteindruck Sie von dem
Programm levidex haben.




. Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?

Sehr gut Ungenlgend
1 2 3 4 5 6
O | | | | |

Erlautern Sie bitte kurz Ihre Entscheidung:

Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?
O Nein
O Ja

Bei ja, erldutern Sie bitte kurz, welche Probleme bei der Nutzung aufgetreten sind:

Haben Sie die Gebrauchsanweisung (zu finden im Menu unter ,,Hilfe*) genutzt?
[ Nein, die Gebrauchsanweisung habe ich nicht bendétigt.

[ Nein, die Gebrauchsanweisung hatte ich benétigt, habe sie aber nicht gefunden.
O Ja

Falls ja, wie hilfreich fanden Sie die Gebrauchsanweisung?

Sehr Gar nicht
hilfreich hilfreich
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Haben Sie die hinterlegten Materialien (z.B. Audioaufnahmen und Handouts, zu
finden im Menii unter ,Mein Uberblick“) genutzt?

LI Nein, die hinterlegten Materialien habe ich nicht genutzt.

L1 Nein, die hinterlegten Materialien hatte ich gerne genutzt, habe sie aber nicht gefunden.
O Ja

Falls ja, wie hilfreich fanden Sie die hinterlegten Materialien?

Sehr Gar nicht
hilfreich hilfreich
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Haben Sie das Glossar mit Begriffserklarungen (zu finden im Menii unter ,,Glossar*)
genutzt?
1 Nein, das Glossar habe ich nicht bendtigt.



1 Nein, das Glossar hatte ich benétigt, habe es aber nicht gefunden.
O Ja

Falls ja, wie hilfreich fanden Sie das Glossar?

Sehr Gar nicht
hilfreich hilfreich
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

9. Wie angemessen fanden Sie den Umfang der Gesprache im Programm?

Sehr Gar nicht
angemessen angemessen
1 2 3 4 5 6
| | | O O O

Anmerkungen:

10. Haben Sie die im Programm angebotenen Pausen genutzt?
O Nein, die Pausen habe ich nicht benétigt.
L] Ja, aber ich hatte mir mehr Pausen innerhalb der Module gewiinscht.
1 Ja, ich habe die Pausen genutzt.

11. Haben Sie die SMS-Nachrichten und/oder E-Mails im Programm genutzt?

O Nein
O Ja, beides.
1 Ja, aber nur die SMS-Nachrichten.

O Ja, aber nur die E-Mails.

Falls ja, erldutern Sie bitte kurz, wie Sie die SMS und/oder E-Mails fanden:

12. Fiir wie relevant halten Sie die Inhalte des Programms fiir Erstbetroffene der MS?

Sehr Gar nicht
relevant relevant
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Anmerkungen:

13. Wie relevant waren die Inhalte des Programms fiir Sie?



14.

15.

16.

17.

18.

19.

Sehr Gar nicht

relevant relevant
1 2 3 4 5 6
O O O O O O
Anmerkungen:

Gab es im Programm Inhalte, die fiir Sie neu waren?
O Nein
O Ja

Bei ja, erldutern Sie bitte kurz, welche Inhalte flir Sie neu waren:

Was hat lhnen im Programm gefehlit?

Hatten Sie das Gefuhl, dass die Arbeit mit levidex lhnen im Umgang mit der
Erkrankung hilft?

Ja, sehr Nein, gar
nicht
1 2 3 4 5 6
O O O a O O
Anmerkungen:

Haben die Inhalte in levidex Sie dazu angeregt, Verdnderungen in lhrem Lebensstil
zu planen?

Ja, sehr Nein, gar
stark nicht
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Haben Sie sich durch die Arbeit mit levidex bereits Ziele gesetzt, um an lhrem
Lebensstil etwas zu verandern?

O Nein
] Ja

Hat sich lhre Lebensweise seit der Arbeit mit levidex bereits verandert?



O Nein
] Ja

Falls ja, in welchem Ausmal3?

Sehr stark Sehr wenig
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Wenn Sie eine 2 oder besser gegeben haben, erldutern Sie bitte kurz, wie Sie lhre
Lebensweise veréndert haben:

20. Wiirden Sie die Inhalte des Programms gerne liber einen langeren Zeitraum nutzen?
O Nein
O Ja

Anmerkungen:

21. Was hat lhnen an levidex besonders gut gefallen?

22. Was hat lhnen an levidex nicht so gut gefallen?

23. Gibt es etwas, das Sie sich fiir die Weiterentwicklung von levidex wiinschen
wiirden?

O Nein
O Ja

Falls ja, erlautern Sie bitte kurz, was Sie sich fiir die Weiterentwicklung wiinschen wiirden:

24. Wiirden Sie levidex anderen Menschen mit MS weiterempfehlen?

Ja, auf Nein,
jeden Fall bestimmt nicht
1 2 3 4 5 6

O O (| (| (| O



25. Wem wiirden Sie das Programm am ehesten empfehlen? (Mehrfachnennungen
moglich)

[0 Erstbetroffenen kurz nach der MS-Diagnose
0 MS-Betroffenen 5 Jahre nach der Diagnose

0 MS-Betroffenen 10 Jahre nach der Diagnose
O Andere:

Erlautern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:

26. Haben Sie weitere Anmerkungen?

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!



Anlage 2: Interviewleitfaden zur Pilotierung von levidex

Liebe/r Frau/Herr ,

erst einmal vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir dieses Telefoninterview und insbesondere auch fir
die Testung des Lebensstilprogramms levidex genommen haben und mit lhrer Teilnahme das Projekt
POWER@MS1 unterstlitzt haben. Auf Basis Ihrer Riickmeldung kdnnen wir das Programm nun im Sinne
der Patient:innen lberarbeiten und im Rahmen der Studie einsetzen.

Ich wiirde das Gesprach nun gerne aufzeichnen, um es im Rahmen der Studie anonymisiert auswerten
zu kénnen. Sind Sie damit einverstanden? Dann legen wir nun direkt mit dem Interview los.

AUFNAHME STARTEN.

e Welchen Eindruck haben Sie allgemein von levidex?
e Wie oft haben Sie levidex insgesamt genutzt?
e Wie fanden Sie die Arbeit mit levidex?

o Was fanden Sie daran gut?

o Was fanden Sie daran eher problematisch?

Sie haben sich in levidex vertieft die psychologisch orientierten Inhalte/ Inhalte zur Erndhrung/ Inhalte
zum Sport angeschaut...

e Welchen Eindruck hatten Sie speziell von den psychologisch orientierten/
Erndhrungsbezogenen/ Sportbezogenen Inhalten?
o Was fanden Sie daran gut?
o Was fanden Sie daran eher problematisch?

Informationsmenge:

e Wie fanden Sie die Menge an bereitgestellten Informationen?
o Generell?
o Speziell zu den psychologisch orientierten/ Erndhrungsbezogenen/ Sportbezogenen
Inhalten?
Hat Ihnen etwas gefehlt? Wenn ja, zu welchem Thema?
Gab es Informationen, die Sie zu ausfihrlich fanden? Wenn ja, zu welchen Themen?
o Wirden Sie sich eine pragnantere Kurzfassung wiinschen?

Falls die hinterlegten Materialien genutzt wurden:

e Welche Materialien haben Sie genutzt? (z.B. Audioaufnahmen oder Handouts)
e  Wofir haben Sie die Materialien genutzt? (z.B. zum Nachlesen, zum Auffrischen etc.)



Falls es im Programm neue Inhalte gab:

e Konnen Sie sich noch erinnern, welche Inhalte neu fiir Sie waren?

Relevanz der Inhalte:

e Welche Programminhalte waren flr Sie besonders relevant?
e Gab es Gesprache, die fiir Sie gar nicht relevant/ uninteressant waren?

Nutzen im Alltag/ Verhaltensanderung:

e Konnten Sie die Inhalte fiir sich im Alltag nutzen?
o Bitte beschreiben Sie, wie Sie diese im Alltag nutzen konnten.
e Glauben Sie, dass levidex generell helfen kann das Verhalten zu andern?
o z.B.in Bezug auf Krankheitsbewaltigung/ Coping/ Erndhrung/ Bewegung/ Schlaf...

Ziele Lebensstilveranderung:

e Welche Ziele haben Sie sich durch die Arbeit mit levidex gesetzt um an Ilhrem Lebensstil etwas
zu dndern?
o Generelle Ziele
o Konkrete Ziele

Haben Sie sich parallel anderweitig Gber das Thema Lebensstil bei MS informiert?

e In welcher Form und woriber?
e Wie fanden Sie levidex im Vergleich zu lhren anderen Informationsquellen?

AbschlieRend:

e Gibt es etwas, das wir noch nicht besprochen haben und Sie gerne noch mitteilen méchten?
Fragen

Anregungen

Hinweise

Kritik

O O O O

Dann mochte ich mich nun noch einmal bei lhnen fiir dieses Telefoninterview und lhre Teilnahme
bedanken und wiinsche lhnen alles Gute.

AUFNAHME BEENDEN.



Anlage 3: Quantitative Fragebogen zur Machbarkeitstestung und Pilotierung von
ABouts

A) Machbarkeitstestung: MS-Betroffene ABouts

POWER@MS?2 Fragebogen zur Machbarkeit

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

dieser Fragebogen dient dazu, |hre Eindricke vom Programm ABouts flr MS-Betroffene zum
Umgang mit Schiben, zu erfassen. Bitte fullen Sie ihn wahrend und nach der Programm-
Nutzung aus und Ubersenden Sie ihn per E-Mail an: Lisa-Anabell. Wenzel@uksh.de oder
postalisch: Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Institut fur Neuroimmunologie und
Multiple Sklerose (INIMS), Martinistralle 52, 20246 Hamburg, Gebaude W34, z.Hd. Lisa
Wenzel.

AnschlieRend werden wir mit Ihnen einen Termin zum telefonischen Interview vereinbaren, in
welchem naher auf einige Aspekte des Fragebogens eingegangen wird.

Zuerst werden vertiefende Fragen zu den Gesprachen gestellt, um moglichst genau zu
erfahren, wo noch Verbesserungsbedarf ist. Diese kdénnen Sie gerne direkt nach dem
jeweiligen Gesprach beantworten.

Bitte beantworten Sie die allgemeinen Fragen zur Einschatzung des Programms und des
Webinars moglichst nachdem Sie sich alle Gesprache angesehen haben bzw. nachdem Sie
am Webinar teilgenommen haben.

Zum Schluss mochten wir Sie bitten den kurzen Teil mit Fragen zu Ihrer Person auszufiillen.

Modul 1: BegrufRung

1. Wie viel Zeit haben Sie ungefdahr zum Lesen des 1. Gesprachs ,,BegriiBung*

aufgewendet?

Minuten



mailto:Lisa-Anabell.Wenzel@uksh.de

2. Waren die Themen im Modul ,,BegriiBung“ relevant fiir Sie?

Ja, alle Die meisten Ungefahr die Kaum welche Uberhaupt keine
Halfte
O O O O O

Was war eher unwichtig fir Sie:

3. Flihlten Sie sich durch das Audio ,,Ich bin fiir Sie da!“ gut zum Thema abgeholt?

Ja, sehr Eher abgeholt Neutral Kaum abgeholt  Uberhaupt nicht

(| O (| O (|

Wenn nicht, bitte begriinden:




4. Hatten Sie nach dem Modul ,,BegriiBung“ Lust sich weiter mit dem Programm zu
beschiftigen?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht

(| O (| O (|

Bitte die Antwort begriinden:

Modul 2: Multiple Sklerose und Schiibe

1. Wie viel Zeit haben Sie ungefdahr zum Lesen des 2. Gesprachs ,,Multiple Sklerose
und Schiibe“ aufgewendet?

Minuten

2. Waren die Themen im Modul ,,Multiple Sklerose und Schiibe* relevant fiir Sie?

Ja, alle Die meisten Ungef_ahr die Kaum welche Uberhaupt keine
Halfte
O O O O O

Was war eher unwichtig fur Sie:




3. Fiihlten Sie sich durch das Audio ,,MS und Schiibe - was genau bedeutet das?“ gut
zum Thema ,,Multiple Sklerose und Schiibe“ abgeholt?

Ja, sehr Eher abgeholt Neutral Kaum abgeholt  Uberhaupt nicht

O a O a O

Wenn nicht, was hat Ihnen gefehlt:

4. War das Video ,,Schiibe und deren Auswirkung auf den Verlauf der MS* hilfreich?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht

(| O (| O (|

Wenn nicht, bitte begriinden:




5. Haben Sie die Inhalte von ,,Multiple Sklerose und Schiibe“ verstanden?

Ja, alles Die meisten Neutral Kaum welche Uberhaupt keine
O O O O O

Wenn nicht, welche Abschnitte:

6. Wurden die Informationen im Modul ,,Multiple Sklerose und Schiibe“ ausgewogen
prasentiert?

Ja, sehr Meistens Neutral Kaum Uberhaupt nicht
ausgewogen ausgewogen ausgewogen ausgewogen
O O O O O

Wenn nicht, in welchen Abschnitten sind die Informationen nicht ausgewogen, da
beispielsweise eine Meinung zu stark vertreten wird:




Modul 3: Kortison (Wirksamkeit, Nebenwirkungen,
Einnahmemoglichkeiten)

1. Wie viel Zeit haben Sie ungefahr zum Lesen des 3. Gespriachs ,,Kortison*
aufgewendet?

Minuten

2. Waren die Themen im Modul ,,Kortison“ relevant fiir Sie?

Ja, alle Die meisten Ungef_ahr die Kaum welche Uberhaupt keine
Halfte
O O O O O

Was war eher unwichtig fir Sie:

3. Fanden Sie das Video ,,absolute und relative Risikoreduktion* hilfreich?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht

(| O (| O (|

Wenn nicht, bitte begriinden:

4. Fanden Sie das Video ,,Einnahme von Kortison*“ hilfreich?



Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht

(| O (| O (|

Wenn nicht, bitte begriinden:

5. Denken Sie, Sie haben die Inhalte von ,,Kortison“ verstanden?

Ja, alles Die meisten Neutral Kaum welche Uberhaupt keine
O O O O O

Wenn nicht, welche Abschnitte:

6. Fanden Sie die Zusammenfassungen der Studien (Abstracts) hilfreich?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht

O O O O O

Wenn nicht, bitte begriinden:



7. Fanden Sie die Informationen in ,,Kortison“ ausgewogen prasentiert?

Ja, sehr Meistens Neutral Kaum Uberhaupt nicht
ausgewogen ausgewogen ausgewogen ausgewogen
O | O | O

Wenn nicht, in welchen Abschnitten sind die Informationen nicht ausgewogen, da
beispielsweise eine Meinung zu stark vertreten wird:

8. Fanden Sie die Grafiken zu Wirkungen und Nebenwirkungen von Kortison
verstiandlich in ,,Kortison“?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a O

Wenn nicht, bitte begriinden:




Modul 4: Alternative Umgangsmoglichkeiten

1. Wie viel Zeit haben Sie ungefdahr zum Lesen des 4. Gesprachs ,,Alternative
Umgangsmoglichkeiten“ aufgewendet?

Minuten

2. Waren die Themen im Modul ,,Alternative Umgangsmaoglichkeiten® relevant fiir Sie?

Ja, alle Die meisten Ungefahr die Kaum welche Uberhaupt keine
Halfte
O O O O O

Was war eher unwichtig fir Sie:

3. Denken Sie, Sie haben die Inhalte von , Alternative Umgangsmaoglichkeiten®
verstanden?

Ja, alles Die meisten Neutral Kaum welche Uberhaupt keine
O d O d O

Wenn nicht, welche Abschnitte haben Sie nicht verstanden:

4. Fanden Sie die Informationen in ,,Alternative Umgangsmaoglichkeiten*“ ausgewogen
prasentiert?



Ja, sehr Meistens Neutral Kaum Uberhaupt nicht
ausgewogen ausgewogen ausgewogen ausgewogen

(| O (| O (|

Wenn nicht, in welchen Abschnitten sind die Informationen nicht ausgewogen, da
beispielsweise eine Meinung zu stark vertreten wird:

Modul 5: Handlungswege & Entscheidungshilfe fuir den akuten
Schub

1. Wie viel Zeit haben Sie ungefdahr zum Lesen des 5. Gesprachs ,,Handlungswege &
Entscheidungshilfe fiir den akuten Schub“ aufgewendet?

Minuten

2. Waren die Themen im Modul ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir den akuten
Schub* relevant fiir Sie?

Ja, alle Die meisten Ungefahr die Kaum welche Uberhaupt keine
Halfte
O O O O O

Was war eher unwichtig fur Sie:



3. Denken Sie, Sie haben die Inhalte von ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir
den akuten Schub“ verstanden?

Ja, alles Die meisten Neutral Kaum welche Uberhaupt keine
O O O O O

Wenn nicht, welche Abschnitte haben Sie nicht verstanden:

4. Fanden Sie die Informationen in ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir den
akuten Schub“ ausgewogen prasentiert?

Ja, sehr Meistens Neutral Kaum Uberhaupt nicht
ausgewogen ausgewogen ausgewogen ausgewogen
O O O O O

Wenn nicht, in welchen Abschnitten sind die Informationen nicht ausgewogen, da
beispielsweise eine Meinung zu stark vertreten wird:

5. Fanden Sie das Video ,,Handlungswege bei einem MS-Schub* hilfreich?



Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht

(| O (| O (|

Wenn nicht, bitte begriinden:

6. Fanden Sie die Grafik zu den Handlungswegen verstandlich in ,,Handlungswege &
Entscheidungshilfe fiir den akuten Schub“?

Ja, sehr Eher Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a O

Wenn nicht, bitte begriinden:

7. Fanden Sie das Gespréach ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir den akuten
Schub“ hilfreich als Vorbereitung fiir einen Schub?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht

(| O (| O (|

Wenn nicht, bitte begriinden:



8. Fanden Sie Entscheidungshilfe fiir den akuten Schub hilfreich?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht

O O O O O

Wenn nicht, bitte begriinden:

Allgemeine Fragen zu ABouts

1. Welche Module in ABouts haben Sie sich vollstandig angesehen? (Bitte alle angeben)

0 Modul 1: Begriflung

0 Modul 2: Multiple Sklerose und Schibe

L1 Modul 3: Kortison (Wirksamkeit, Nebenwirkungen, Einnahmemaéglichkeiten)
O Modul 4: Alternative Umgangsmaglichkeiten

O Modul 5: Handlungswege & Entscheidungshilfe fur den akuten Schub

2. Haben Sie sich die Zusammenfassungen unter ,,meine Dateien“ angesehen?



O Ja

O Nein

3. Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?

Sehr gut Ungentgend
1 2 3 4 5 6
O a a a a O

Erlautern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:

4. Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben“ abgedeckt, die
Sie interessieren?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
U | | | |

Wenn nicht, was fehlt Ihnen:

5. Fanden Sie ABouts hilfreich, um sich iiber die verschiedenen
Umgangsmaoglichkeiten mit Schiiben zu informieren?



Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a O

Erklaren Sie bitte, wenn nicht:

6. Fanden Sie die Anordnung und Reihenfolge der Gesprache sinnvoll?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
| | | | |

Erklaren Sie bitte, wenn nicht:

7. Fanden Sie sich leicht im Programm zurecht?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a O

Was kann verbessert werden:




8. Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?

] Nein
] Ja

Bei ja, bitte erlautern Sie kurz, welche Probleme bei der Nutzung aufgetreten sind:

9. Haben Sie die ,,Gebrauchsanweisung“ (zu finden im Meni unter ,,Hilfe”“) genutzt?

L1 Nein, die Gebrauchsanweisung habe ich nicht benétigt.
O Nein, die Gebrauchsanweisung hatte ich benétigt, habe sie aber nicht gefunden.
O Ja

Falls ja, wie hilfreich war die Gebrauchsanweisung fir Sie?

Sehr Gar nicht
hilfreich hilfreich
1 2 3 4 5 6

] O O O O O

10. Fanden Sie, dass die Texte mit dem Layout klar prasentiert werden?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
U O O O O

Was kann verbessert werden:

11. Konnten Sie die Texte entspannt lesen?



Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a |

Was kann verbessert werden (zum Beispiel andere Schriftart, TextgroRRe, etc.)?:

12. Fanden Sie die Sprache in ABouts verstandlich?

Sehr Eher Neutral Eher schwierig Nicht
verstandlich verstandlich verstandlich verstandlich
O O O O O

Wenn nicht, welche Module:

Webinar

1. Haben Sie am Webinar teilgenommen? (Wenn nicht, bitte mit den Fragen zu lhrer Person
weitermachen)

O Ja
O Nein



2. Fanden Sie das Webinar hilfreich?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich

O a O a

Wenn nicht, bitte begriinden:

Uberhaupt nicht

O

3. Fanden Sie die Bedienung vom Programm (Cisco WebEXx) einfach?

Ja, sehr Eher Neutral Kaum

(| O (| O

Wenn nicht, bitte begriinden:

Uberhaupt nicht

O

Fragen zu lhrer Person




Wie alt sind Sie? Jahre

2. Welches Geschlecht haben Sie?

L] Weiblich

1 Mannlich

L] Divers

3. Welches ist Ihr héchster Bildungsabschluss?

[J Kein Schulabschluss

1 Hauptschule

LJ Mittlere Reife/ Realschulabschluss

[J Fachhochschulreife, Hochschulreife/ Abitur

LJ  Andere:

4. Welche Verlaufsform der MS liegt bei Ihnen vor?

L Verdacht auf MS (Erstmanifestation/ klinisch isoliertes Syndrom (KIS))
L] Schubférmige MS

L] Sekundar progrediente MS

L] Primar progrediente MS

1 Unklar

5. Wann wurde bei lhnen die MS Diagnose gestellt? Monat Jahr
6. Wann hatten Sie den letzten MS Schub? Monat Jahr




7. Haben Sie bereits einmal eine Kortison-StoRtherapie erhalten?

U Ja
O Nein
8. Selbsteinschatzung des Grades der Beeintrachtigung

OJ

Bitte lesen Sie sich die unten aufgefiihrten Antwortalternativen durch und wahlen Sie
die Alternative aus, die lhre eigene Situation am besten beschreibt. Diese Skala fragt
vor allem danach, wie gut Sie gehen kénnen. Es kann sein, dass Sie keine
Beschreibung finden, welche lhre Situation exakt widerspiegelt. Bitte wahlen Sie in
diesem Fall die Kategorie aus, die Ihrer Situation am nachsten kommt.

Normal:

Ich habe ein paar leichte Symptome, meist Missempfindungen aufgrund der MS,
aber diese schranken meine Aktivitat nicht ein. Wenn ich einen Schub habe, wird im
Anschluss alles wieder normal, sobald der Schub vorlibergegangen ist.

Leichte Beeintrachtigung:
Ich habe ein paar spurbare Symptome wegen meiner MS, aber sie sind gering und
haben nur einen kleinen Einfluss auf meine Lebensfuhrung.

MaRige Beeintrachtigung:

Ich habe keine Einschrankung meiner Gehfahigkeit. Allerdings habe ich deutliche
Probleme durch die MS, welche meine taglichen Aktivitaten auf andere Art und
Weise einschranken.

Gangstorung:

Die MS beeintrachtigt meine Aktivitaten, vor allem mein Gehen. Ich kann einen
ganzen Tag lang arbeiten, aber sportliche oder korperlich anstrengende Aktivitaten
sind schwieriger als friher. Ich brauche flur gewdhnlich keinen Gehstock oder andere
Hilfsmittel beim Gehen, aber bei einem Schub kann das erforderlich werden.

Anfangliche Gehhilfe:

Ich nutze einen Gehstock oder eine einzelne Kriicke oder eine andere Unterstlitzung
(wie das Abstiltzen an der Wand oder an dem Arm einer anderen Person) immer
oder zeitweilig, wenn ich gehe, vor allem wenn ich drauf3en gehe. Ich denke, dass
ich 7,5 Meter in 20 Sekunden ohne Gehstock oder Kriicke gehen kann. Ich brauche
immer etwas Hilfe (Gehstock oder Kricke), wenn ich eine Strecke von 3
Hauserblocks (ca. 500 m) gehen moéchte.

Standige Gehbhilfe:

Um 7,5 Meter gehen zu kdnnen, brauche ich einen Gehstock, eine Kricke, oder
jemanden, an dem ich mich festhalten kann. Ich kann mich im Haus oder einem
anderen Gebaude bewegen, indem ich mich an Moébeln festhalte oder mich an der
Wand abstiitze. Eventuell nutze ich einen Elektroroller oder Rollstuhl, wenn ich
langere Strecken zurticklegen méchte.

Beidseitige Unterstiitzung:



Um 7,5 Meter gehen zu kdnnen, muss ich zwei Gehstocke oder Kricken oder einen
Rollator benutzen. Ich nutze eventuell einen Elektroroller oder einen Rollstuhl, wenn
ich langere Strecken zurlcklegen mdchte.

Rollstuhl/Elektroroller:

Mein Hauptfortbewegungsmittel ist ein Rollstuhl. Ich bin vielleicht in der Lage zu
stehen und/oder ein oder zwei Schritte zu gehen, aber ich kann keine 7,5 Meter
gehen, selbst mit Kriicken oder einem Rollator nicht.

Bettlagerig:
Ich bin nicht in der Lage, langer als eine Stunde im Rollstuhl zu sitzen.



B) Machbarkeitstestung: Experten-Feedback ABouts

POWER@MS2 Fragebogen zur Machbarkeit

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

dieser Fragebogen dient dazu, Ihre Eindriicke vom Programm ABouts flir MS-Betroffene zum
Umgang mit Schiben, zu erfassen. Bitte fillen Sie ihn wahrend und nach der Programm-
Nutzung aus und Ubersenden Sie ihn per E-Mail an: Lisa-Anabell.Wenzel@uksh.de oder
postalisch: Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Institut fir Neuroimmunologie und
Multiple Sklerose (INIMS), Martinistralle 52, 20246 Hamburg, Gebaude W34, z.Hd. Lisa
Wenzel.

AnschlielRend werden wir mit Ihnen einen Termin zum telefonischen Interview vereinbaren, in
welchem naher auf einige Aspekte des Fragebogens eingegangen wird.

Zuerst werden vertiefende Fragen zu den Gesprachen gestellt, um moglichst genau zu
erfahren, wo noch Verbesserungsbedarf ist. Diese kénnen Sie gerne direkt nach dem
jeweiligen Gesprach beantworten.

Bitte beantworten Sie die allgemeinen Fragen zur Einschatzung des Programms mdglichst
nachdem Sie sich alle Gesprache angesehen haben.

Zum Schluss mdchten wir Sie bitten den kurzen Teil mit Fragen zu lhrer Person auszuftllen.

Modul 1: BegrufBRung

Hat das Modul ,,BegriiBung“ alles abgedeckt, was lhrer Meinung nach fiir MS-
Betroffene wichtig ist?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
| O | O |

Wenn nicht, was fehlt Ihnen:

Modul 2: Multiple Sklerose und Schibe

Hat das Modul ,,Multiple Sklerose und Schiibe“ alles abgedeckt, was Ihrer Meinung
nach fiir MS-Betroffene wichtig ist?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O O O O O


mailto:Lisa-Anabell.Wenzel@uksh.de

Wenn nicht, was fehlt Ihnen:

Modul 3: Kortison (Wirksamkeit, Nebenwirkungen,
Einnahmemoglichkeiten)

Hat das Modul ,,Kortison“ alles abgedeckt, was lhrer Meinung nach fiir MS-Betroffene
wichtig ist?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
| a | a |

Wenn nicht, was fehlt Ihnen:

Sind die Grafiken zu Wirkungen und Nebenwirkungen von Kortison lhrer Meinung
nach verstandlich fiir MS-Betroffene?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht

(| O (| O (|

Wenn nicht, bitte begriinden:

Modul 4: Alternative Umgangsmoglichkeiten

Hat das Modul ,,Alternative Umgangsmoglichkeiten” alles abgedeckt, was lhrer
Meinung nach fiir MS-Betroffene wichtig ist?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a O

Wenn nicht, was fehlt Ihnen:




Modul 5: Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir den akuten
Schub

Hat das Modul ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir den akuten Schub* alles
abgedeckt, was lhrer Meinung nach fiir MS-Betroffene wichtig ist?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a O

Wenn nicht, was fehlt Ihnen:

Allgemeine Fragen zu ABouts

13. Welche Module in ABouts haben Sie sich vollstandig angesehen? (Bitte alle angeben)

0 Modul 1: Begrifiung

0 Modul 2: Multiple Sklerose und Schibe

0 Modul 3: Kortison (Wirksamkeit, Nebenwirkungen, Einnahmeméglichkeiten)
0 Modul 4: Alternative Umgangsmaglichkeiten

O Modul 5: Handlungswege & Entscheidungshilfe fur den akuten Schub

14. Haben Sie sich die Zusammenfassungen unter ,meine Dateien* angesehen?

O Ja
O Nein

15. Welchen Eindruck haben Sie von dem Programm "ABouts" in lhren eigenen
Worten?

16. Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?

Sehr gut Ungentgend
1 6
O a a a a O

N
w
N
(@]



Erlautern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:

17. Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben* abgedeckt, die
lhrer Meinung nach fiir MS-Betroffene wichtig sind?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
| | | | |

Wenn nicht, was fehlt Ihnen:

18. Finden Sie, dass ABouts fiir MS-Betroffene hilfreich ist, um sich tiber die
verschiedenen Umgangsmaglichkeiten mit Schiiben zu informieren?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht
O O O O O

Erklaren Sie bitte, wenn nicht:

19. Fanden Sie die Videos zu den Gesprachen hilfreich?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht
| a | a |

Wenn nicht, bitte begriinden:

20. Fanden Sie die Anordnung und Reihenfolge der Gesprache sinnvoll?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O | O | O



Erklaren Sie bitte, wenn nicht:

21. Fanden Sie sich leicht im Programm zurecht?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a O

Was kann verbessert werden:

22. Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?

O Nein
O Ja

Bei ja, bitte erlautern Sie kurz, welche Probleme bei der Nutzung aufgetreten sind:

23. Haben Sie die ,,Gebrauchsanweisung“ (zu finden im Menii unter ,,Hilfe*“) genutzt?

O Nein, die Gebrauchsanweisung habe ich nicht benétigt.
O Nein, die Gebrauchsanweisung hatte ich benétigt, habe sie aber nicht gefunden.
O Ja

Falls ja, wie hilfreich war die Gebrauchsanweisung fur Sie?

Sehr Gar nicht
hilfreich hilfreich
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

24. Fanden Sie, dass die Texte mit dem Layout klar prasentiert werden?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a O



Was kann verbessert werden:

25. Finden Sie, dass die Texte fiir MS-Betroffene gut lesbar sind?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O a O a O

Was kann verbessert werden (zum Beispiel andere Schriftart, Textgroflie, etc.)?

26. Wie verstandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt fiir Sie?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
| | | | | |
Anmerkungen:

27. Wie verstandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt aus lhrer Sicht fur
MS-Betroffene?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Anmerkungen:




28. War etwas in ABouts nicht gut verstédndlich? Wenn ja, was?

29. War etwas in ABouts besonders gut verstiandlich? Wenn ja, was?

30. Wie vertrauenswiirdig fanden Sie die Inhalte des Programms?

Sehr Gar nicht
vertrauenswurdig vertrauenswirdig
1 2 3 4 5 6
d O

31. Was wiirden Sie sich fiir die Weiterentwicklung von ABouts wiinschen?

32. Haben Sie weitere Anmerkungen?

Fragen zu lhrer Person

1. Wie alt sind Sie? Jahre

2. Welches Geschlecht haben Sie?

Weiblich
Mannlich
1 Divers

OO



L

Oo0odd

OO0

Wie schitzen Sie lhre MS-Expertise ein?

Exzellent (MS Expertin/Experte)
Sehr grof}

MaRig

Limitiert/Gering

In welcher Funktion nehmen Sie an dieser Machbarkeitstestung teil?

MS-Betroffenenexpertin/MS-Betroffenenexperte
Gesundheits- und Krankenpfleger/in
Niedergelassene/r Neurologin/Neurologe

Nicht niedergelassene/r Neurologin/Neurologe



C) Fragebogen zur Pilotierung im Projekt POWER@MS2: MS
Betroffene

POWER@MS?2 Fragebogen zur Pilotierung

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

dieser Fragebogen dient dazu, Ihre Eindriicke vom Programm ABouts flir MS-Betroffene zum
Umgang mit Schiben, zu erfassen. Bitte fullen Sie ihn nach der Programm-Nutzung aus und
Ubersenden Sie ihn per E-Mail an: Lisa-Anabell. Wenzel@uksh.de oder postalisch:
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Institut fir Neuroimmunologie und Multiple Sklerose
(INIMS), MartinistraRe 52, 20246 Hamburg, Gebaude W34, z.Hd. Lisa Wenzel.

AnschlielRend werden wir mit Ihnen einen Termin zum telefonischen Interview vereinbaren, in
welchem naher auf einige Aspekte des Fragebogens eingegangen wird.

Bitte beantworten Sie die Fragen zur Einschatzung des Programms, der Entscheidungshilfe,
des Webinars und des Chats mdglichst nachdem Sie sich alle Gesprache angesehen bzw.
nachdem Sie am Webinar und Chat teilgenommen haben.

Zum Schluss mochten wir Sie bitten den kurzen Teil mit Fragen zu |hrer Person auszuftllen.

Allgemeine Fragen zu ABouts

1. Fanden Sie sich leicht im Programm zurecht?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
4 3 2 1 0
O [ | | |

Was kann verbessert werden:



mailto:Lisa-Anabell.Wenzel@uksh.de

2. Hatten Sie nach dem Modul ,,BegriiBung® Lust sich weiter mit dem Programm zu
beschiftigen?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
4 3 2 1 0
O | O | O

Bitte die Antwort begrinden:

3. Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben“ abgedeckt, die
Sie interessieren?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
4 3 2 1 0
O a O a |

Wenn nicht, was fehlt Thnen:

4. Fanden Sie ABouts hilfreich, um sich liber die verschiedenen
Umgangsmoglichkeiten mit Schiiben zu informieren?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
4 3 2 1 0

(| ] O ] (|



Erklaren Sie bitte, wenn nicht:

5. Wurden die Informationen in den Modulen ausgewogen prasentiert?

Ja, sehr Meistens Neutral Kaum Uberhaupt nicht
ausgewogen ausgewogen 5 ausgewogen ausgewogen
4 3 1 0
O a O a O

Wenn nicht, in welchen Abschnitten/Modulen sind die Informationen nicht ausgewogen, da
beispielsweise eine Meinung zu stark vertreten wird:

6. Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?

[ Nein 0
OJda 1

Bei ja, bitte erlautern Sie kurz, welche Probleme bei der Nutzung aufgetreten sind:




7. Konnten Sie die Texte entspannt lesen?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
U | | | |
4 3 2 1 0

Was kann verbessert werden (zum Beispiel andere Schriftart, Textgrofie, Farbe, Kontraste
etc.)?:

8. Fanden Sie die Sprache in ABouts verstandlich?

Sehr Eher Neutral Eher schwierig Nicht
verstandlich verstandlich verstandlich verstandlich
O O O O O
4 3 2 1 0

Wenn nicht, welche Module:

9. Denken Sie, Sie haben die Inhalte der Module verstanden?

Ja, alles Die meisten Neutral Kaum welche Uberhaupt keine
O | O | O
4 3 2 1 0



Wenn nicht, welche Abschnitte:

10. Fanden Sie die Zusammenfassungen der Studien (Abstracts) hilfreich?

Ja, sehr Eher hilfreich
O O
4 3

Wenn nicht, bitte begriinden:

Neutral
O
2

Kaum hilfreich
O
1

Uberhaupt nicht
O
0

11. Die Informationen in ABouts...

Hatte ich gerne Kamen genau

friher gehabt richtig
O |
2 1

Bitte die Antwort begriinden:

Hatte ich gerne
spater gehabt
|
0




12. Haben Sie die in Modul 3: Kortison (Wirksamkeit, Nebenwirkungen,
Einnahmemaglichkeiten) angebotene Pause genutzt?

1 Nein, die Pause habe ich nicht benétigt. 0
1 Ja, aber ich hatte mir mehr Pausen gewtinscht. 1
O Ja, ich habe die Pause genutzt. 2

13. Fanden Sie, dass der Zeitpunkt der Pause gut gewahlt wurde?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
U O | O |
4 3 2 1 0

Was kann verbessert werden:

14. Fanden Sie, dass die Zeitraume zwischen der Freischaltung der einzelnen Module
gut gewahlt wurden?

Ja, sehr Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O O | O (|
4 3 2 1 0

Was kann verbessert werden:




15. Bitte beschreiben Sie in eigenen Worten, welchen Gesamteindruck Sie von dem
Programm ABouts haben:

16. Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?

Sehr gut Ungentgend
1 2 3 4 5 6
O a a a a O

Erlautern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:

17. Was hat lhnen an ABouts besonders gut gefallen?



18. Was hat Ilhnen an ABouts nicht so gut gefallen?

19. Was wiirden Sie sich fiir die Weiterentwicklung von ABouts wiinschen?

20. Wirden Sie ABouts anderen MS-Betroffenen weiterempfehlen?

Ja, auf Nein,
jeden Fall bestimmt nicht
1 2 3 4 5 6
O O O O O |

Erlautern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:



21. Wem wiirden Sie das Programm am ehesten empfehlen? (Mehrfachnennungen
moglich)

L1 Erstbetroffenen kurz nach der MS-Diagnose (bis zu einem Jahr) 0
1 MS-Betroffenen 1-4 Jahren nach Diagnose 1
1 MS-Betroffenen 5-9 Jahre nach der Diagnose 2

1 MS-Betroffenen 10 oder mehr Jahre nach der Diagnose 3

Erlautern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:

22. Haben Sie weitere Anmerkungen?




Fragen zur Entscheidungshilfe ,,Was tun bei einem Schub?“

Bitte sehen Sie sich die Informationen zum akuten Schub an, die Sie im Menii unter
,Was tun bei einem Schub?“ finden. Auch wenn Sie momentan keinen akuten Schub
haben sollten, ware es fiir uns sehr hilfreich, wenn Sie die Fragen beantworten und
das verlinkte PDF-Dokument ausfiillen konnten.

1. Haben Sie die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?“ verstanden?

Ja, alles Die meisten Neutral Kaum welche Uberhaupt keine
O O O O O
4 3 2 1 0

Wenn nicht, welche Abschnitte haben Sie nicht verstanden:

2. Denken Sie, dass die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?“ hilfreich fiir weitere
Schiibe sein werden?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht
| O | O |
4 3 2 1 0

Wenn nicht, bitte begrinden:




Fragen zum Webinar

1. Haben Sie am Webinar teilgenommen? (Wenn nicht, bitte mit den Fragen zum Chat

weitermachen)

O Jai
O Nein0

2. Fanden Sie das Webinar hilfreich?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich
O O O O
4 3 2 1

Wenn nicht, bitte begriinden:

Uberhaupt nicht
O
0

3. Fanden Sie die Bedienung vom Programm (Cisco WebEXx) einfach?

Ja, sehr Eher Neutral Kaum
O O O O
4 3 2 1

Wenn nicht, bitte begrinden:

Uberhaupt nicht
O
0

Fragen zum Chat (MS Connect)




1. Haben Sie am Chat teilgenommen? (Wenn nicht, bitte mit den Fragen zu lhrer Person

weitermachen)

g Jai
0 Nein0

2. Fanden Sie den Chat hilfreich?

Ja, sehr Eher hilfreich
O O
4 3

Wenn nicht, bitte begriinden:

Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht
| O %‘
2 1

3. Fanden Sie die Bedienung vom Chat (MS Connect) einfach?

Ja, sehr Eher
O O
4 3

Wenn nicht, bitte begriinden:

Neutral Kaum Uberhaupt nicht
O O O
2 1 0




Fragen zu lhrer Person

» O O O O O

o o o o O

Wie alt sind Sie? Jahre

Welches Geschlecht haben Sie?

Weiblich 2
Mannlich 1

Divers 0

Welches ist lhr hochster Bildungsabschluss?

Kein Schulabschluss 0

Hauptschule 1

Mittlere Reife/ Realschulabschluss 2
Fachhochschulreife, Hochschulreife/ Abitur 3

Andere: 4

Welche Verlaufsform der MS liegt bei lhnen vor?

Verdacht auf MS (Erstmanifestation/ klinisch isoliertes Syndrom (KIS)) 4
Schubférmige MS 3

Sekundar progrediente MS 2

Primar progrediente MS 1

Unklar O

5. Wann wurde bei Ilhnen die MS Diagnose gestellt? Monat Jahr




Wann hatten Sie den letzten MS Schub? Monat Jahr

Haben Sie bereits einmal eine Kortison-StoBtherapie erhalten?

Ja1

Nein O

Selbsteinschatzung des Grades der Beeintrachtigung

Bitte lesen Sie sich die unten aufgefiihrten Antwortalternativen durch und wahlen Sie
die Alternative aus, die lhre eigene Situation am besten beschreibt. Diese Skala fragt
vor allem danach, wie gut Sie gehen kénnen. Es kann sein, dass Sie keine
Beschreibung finden, welche lhre Situation exakt widerspiegelt. Bitte wahlen Sie in
diesem Fall die Kategorie aus, die Ihrer Situation am nachsten kommt.

Normal:

Ich habe ein paar leichte Symptome, meist Missempfindungen aufgrund der MS,
aber diese schranken meine Aktivitat nicht ein. Wenn ich einen Schub habe, wird im
Anschluss alles wieder normal, sobald der Schub voriibergegangen ist. 8

Leichte Beeintrachtigung:
Ich habe ein paar spurbare Symptome wegen meiner MS, aber sie sind gering und
haben nur einen kleinen Einfluss auf meine Lebensfuhrung. 7

MaRige Beeintrachtigung:

Ich habe keine Einschrankung meiner Gehfahigkeit. Allerdings habe ich deutliche
Probleme durch die MS, welche meine taglichen Aktivitdten auf andere Art und
Weise einschranken. 6

Gangstorung:

Die MS beeintrachtigt meine Aktivitaten, vor allem mein Gehen. Ich kann einen
ganzen Tag lang arbeiten, aber sportliche oder kérperlich anstrengende Aktivitaten
sind schwieriger als friiher. Ich brauche fir gewohnlich keinen Gehstock oder andere
Hilfsmittel beim Gehen, aber bei einem Schub kann das erforderlich werden. 5

Anfangliche Gehhilfe:

Ich nutze einen Gehstock oder eine einzelne Kriicke oder eine andere Unterstiitzung
(wie das Abstutzen an der Wand oder an dem Arm einer anderen Person) immer
oder zeitweilig, wenn ich gehe, vor allem wenn ich drauf3en gehe. Ich denke, dass
ich 7,5 Meter in 20 Sekunden ohne Gehstock oder Kriicke gehen kann. Ich brauche
immer etwas Hilfe (Gehstock oder Kriucke), wenn ich eine Strecke von 3
Hauserblocks (ca. 500 m) gehen mochte. 4

Standige Gehbhilfe:



Um 7,5 Meter gehen zu kénnen, brauche ich einen Gehstock, eine Kricke, oder
jemanden, an dem ich mich festhalten kann. Ich kann mich im Haus oder einem
anderen Gebaude bewegen, indem ich mich an Mdbeln festhalte oder mich an der
Wand abstltze. Eventuell nutze ich einen Elektroroller oder Rollstuhl, wenn ich
langere Strecken zurticklegen méchte. 3

Beidseitige Unterstiitzung:

Um 7,5 Meter gehen zu kénnen, muss ich zwei Gehstdcke oder Kriicken oder einen
Rollator benutzen. Ich nutze eventuell einen Elektroroller oder einen Rollstuhl, wenn
ich langere Strecken zurlicklegen mdchte. 2

Rollistuhl/Elektroroller:

Mein Hauptfortbewegungsmittel ist ein Rollstuhl. Ich bin vielleicht in der Lage zu
stehen und/oder ein oder zwei Schritte zu gehen, aber ich kann keine 7,5 Meter
gehen, selbst mit Krlicken oder einem Rollator nicht. 1

Bettlagerig:
Ich bin nicht in der Lage, langer als eine Stunde im Rollstuhl zu sitzen. 0

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!



D) Fragebogen zur Pilotierung im Projekt POWER@MS2:
Expert*innen wiederholend

POWER@MS?2 Fragebogen zur Pilotierunqg

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

dieser Fragebogen dient dazu, |hre Eindriicke vom Programm ABouts flir MS-Betroffene zum
Umgang mit Schiben, zu erfassen. Bitte fullen Sie ihn nach der Programm-Nutzung aus und
Ubersenden Sie ihn per E-Mail an: Lisa-Anabell. Wenzel@uksh.de oder postalisch:
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Institut fir Neuroimmunologie und Multiple Sklerose
(INIMS), MartinistraRe 52, 20246 Hamburg, Gebaude W34, z.Hd. Lisa Wenzel.

AnschlielRend werden wir mit lhnen einen Termin zum telefonischen Interview vereinbaren, in
welchem naher auf einige Aspekte des Fragebogens eingegangen wird.

Bitte beantworten Sie die allgemeinen Fragen zur Einschatzung des Programms und der
Entscheidungshilfe moglichst nachdem Sie sich alle Gesprache angesehen haben.

Zum Schluss mdchten wir Sie bitten den kurzen Teil mit Fragen zu lhrer Person auszuftllen.

Allgemeine Fragen zu ABouts

1. Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben“ abgedeckt, die
lhrer Meinung nach MS-Betroffene interessieren?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
O O O O O

Wenn nicht, was fehlt Ihnen:



mailto:Lisa-Anabell.Wenzel@uksh.de

2. Wurden die Informationen in den Modulen lhrer Meinung nach ausgewogen
prasentiert?

Ja, sehr Meistens Neutral Kaum Uberhaupt nicht
ausgewogen ausgewogen ausgewogen ausgewogen
O O O O O

Wenn nicht, in welchen Abschnitten/Modulen sind die Informationen nicht ausgewogen, da
beispielsweise eine Meinung zu stark vertreten wird:

3. Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?

] Nein
] Ja

Bei ja, bitte erlautern Sie kurz, welche Probleme bei der Nutzung aufgetreten sind:

4. Wie verstandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt fiir Sie?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Anmerkungen:



5. Wie verstandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt aus lhrer Sicht fur
MS-Betroffene?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
| | | | | |
Anmerkungen:

6. Bitte beschreiben Sie in eigenen Worten, welchen Gesamteindruck Sie von dem
Programm ABouts haben:

7. Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?



Sehr gut Ungentigend
1 2 3 4 6

a O O O O (|

(¢)]

Erlautern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:

8. Ist es seit der letzten Testung lhrer Meinung nach zu einer Verbesserung des
Programms gekommen?

9. Gibt es etwas am Programm, was lhrer Meinung nach unbedingt verandert werden
sollte?

10. Wem wiirden Sie das Programm am ehesten empfehlen? (Mehrfachnennungen
mdglich)



L1 Erstbetroffenen kurz nach der MS-Diagnose (bis zu einem Jahr)
1 MS-Betroffenen 1-4 Jahren nach Diagnose
1 MS-Betroffenen 5-9 Jahre nach der Diagnose

1 MS-Betroffenen 10 oder mehr Jahre nach der Diagnose

Erlautern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:

11. Haben Sie weitere Anmerkungen?

Fragen zur Entscheidungshilfe ,,Was tun bei einem Schub?“

Bitte sehen Sie sich die Informationen zum akuten Schub an, die Sie im Menii unter
,Was tun bei einem Schub?“ finden.

1. Sind die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?“ lhrer Meinung nach verstandlich
fiir MS-Betroffene?

Ja, alles Die meisten Neutral Kaum welche Uberhaupt keine
O a a O O

Wenn nicht, bitte begriinden:



2. Sind die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?* lhrer Meinung nach hilfreich fir
MS-Betroffene?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich

Uberhaupt nicht
O O O O

O

Wenn nicht, bitte begriinden:

Fragen zu lhrer Person

1. Wie alt sind Sie? Jahre

2. Welches Geschlecht haben Sie?

1 Weiblich
0 Mannlich
1 Divers

3. Wie schitzen Sie lhre MS-Expertise ein?



o O O O O

o o o O

Exzellent (MS-Expertin/Experte)
Sehr grof3
MaRig

Limitiert/Gering

In welcher Funktion nehmen Sie an dieser Machbarkeitstestung teil?

MS-Betroffenenexpertin/MS-Betroffenenexperte
Gesundheits- und Krankenpfleger/in
Niedergelassene/r Neurologin/Neurologe

Nicht niedergelassene/r Neurologin/Neurologe

Vielen Dank fiir lhre Unterstiitzung!



E) Fragebogen zur Pilotierung im Projekt POWER@MS2:
Expert*innen neu

POWER@MS?2 Fragebogen zur Pilotierung

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

dieser Fragebogen dient dazu, |hre Eindriicke vom Programm ABouts flir MS-Betroffene zum
Umgang mit Schuben, zu erfassen. Bitte fullen Sie ihn nach der Programm-Nutzung aus und
Ubersenden Sie ihn per E-Mail an: Lisa-Anabell. Wenzel@uksh.de oder postalisch:
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Institut fir Neuroimmunologie und Multiple Sklerose
(INIMS), MartinistraRe 52, 20246 Hamburg, Gebaude W34, z.Hd. Lisa Wenzel.

AnschlielRend werden wir mit Ihnen einen Termin zum telefonischen Interview vereinbaren, in
welchem naher auf einige Aspekte des Fragebogens eingegangen wird.

Bitte beantworten Sie die allgemeinen Fragen zur Einschatzung des Programms und der
Entscheidungshilfe moglichst nachdem Sie sich alle Gesprache angesehen haben.

Zum Schluss mdchten wir Sie bitten den kurzen Teil mit Fragen zu |hrer Person auszuftllen.

Allgemeine Fragen zu ABouts

1. Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben“ abgedeckt, die
lhrer Meinung nach MS-Betroffene interessieren?

Ja, komplett Eher ja Neutral Eher nicht Uberhaupt nicht
U O | O |

Wenn nicht, was fehlt Ihnen:



mailto:Lisa-Anabell.Wenzel@uksh.de

2. Wurden die Informationen in den Modulen lhrer Meinung nach ausgewogen
prasentiert?

Ja, sehr Meistens Neutral Kaum Uberhaupt nicht
ausgewogen ausgewogen ausgewogen ausgewogen
O | O | O

Wenn nicht, in welchen Abschnitten/Modulen sind die Informationen nicht ausgewogen, da
beispielsweise eine Meinung zu stark vertreten wird:

3. Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?

] Nein
] Ja

Bei ja, bitte erlautern Sie kurz, welche Probleme bei der Nutzung aufgetreten sind:

4. Wie verstiandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt fiir Sie?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
O O O O O O

Anmerkungen:




5. Wie verstandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt aus lhrer Sicht fir
MS-Betroffene?

Sehr gut Gar nicht
verstandlich verstandlich
1 2 3 4 5 6
| | | | | |
Anmerkungen:

6. Bitte beschreiben Sie in eigenen Worten, welchen Gesamteindruck Sie von dem
Programm ABouts haben:

7. Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?

Sehr gut Ungentgend
1 2 3 4 5 6
O | | | | O

Erlautern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:



8. Was hat lhnen an ABouts besonders gut gefallen?

9. Was hat lhnen an ABouts nicht so gut gefallen?

10. Was wiirden Sie sich fiir die Weiterentwicklung von ABouts wiinschen?

11. Wem wiirden Sie das Programm am ehesten empfehlen? (Mehrfachnennungen
maglich)



L1 Erstbetroffenen kurz nach der MS-Diagnose (bis zu einem Jahr)
1 MS-Betroffenen 1-4 Jahren nach Diagnose

1 MS-Betroffenen 5-9 Jahre nach der Diagnose

1 MS-Betroffenen 10 oder mehr Jahre nach der Diagnose

Erldutern Sie bitte kurz lhre Entscheidung:

12. Haben Sie weitere Anmerkungen?

Fragen zur Entscheidungshilfe ,,Was tun bei einem Schub?*“

Bitte sehen Sie sich die Informationen zum akuten Schub an, die Sie im Menii unter
,Was tun bei einem Schub?“ finden.

1. Sind die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?“ lhrer Meinung nach verstandlich
fir MS-Betroffene?

Ja, alles Die meisten Neutral Kaum welche Uberhaupt keine
O O O O O

Wenn nicht, bitte begriinden:




2. Sind die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?“ lhrer Meinung nach hilfreich fiir
MS-Betroffene?

Ja, sehr Eher hilfreich Neutral Kaum hilfreich Uberhaupt nicht
O O O O O

Wenn nicht, bitte begriinden:

Fragen zu lhrer Person

1. Wie alt sind Sie? Jahre

2. Welches Geschlecht haben Sie?

0  Weiblich
0 Mannlich
0 Divers

3. Wie schitzen Sie lhre MS-Expertise ein?

Exzellent (MS-Expertin/Experte)
Sehr grof}

MéRig

O o o O

Limitiert/Gering

4. In welcher Funktion nehmen Sie an dieser Machbarkeitstestung teil?



o o o 0O

MS-Betroffenenexpertin/MS-Betroffenenexperte
Gesundheits- und Krankenpfleger/in
Niedergelassene/r Neurologin/Neurologe

Nicht niedergelassene/r Neurologin/Neurologe

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiutzung!



Anlage 4: Interviewleitfaden zur Machbarkeitstestung und Pilotierung von ABouts

A) Machbarkeitstestung: MS-Betroffene ABouts

ABouts Interviewleitfaden PwMS

Vorgesehene Dauer: 45 Minuten

1. Einleitung, organisatorische Fragen

BegriiBung, kurze Vorstellung, Hintergrund
Innerhalb des Forschungsprojektes POWER@MS2 wurde ein webbasiertes Programm
entwickelt, das sich an MS-Betroffene mit schubférmiger MS wendet und Betroffene im
Umgang mit Schiben unterstutzen soll. Das Programm mit dem Namen ,,ABouts” geht dabei
auf verschiedene Aspekte von MS und Schuben ein (Was sind Schibe? Wie erkenne ich
einen Schub? Welche Bedeutung hat die Art, die Schwere und der Verlauf des Schubes fur
den weiteren MS-Verlauf? Wie kann man Schibe behandeln?). Zudem soll das Programm
bei der Therapieentscheidungsfindung im akuten Schub behilflich sein.
Das Programm soll mit lhrer Hilfe auf seine Machbarkeit, also zeitlichen Umfang,
Vollstandigkeit und Verstandlichkeit der Information, angemessene Darstellung von Inhalten
sowie Bildern und Grafiken Uberprift werden. Nach erfolgreicher Beendigung dieser
Testung wird das Programm Uberarbeitet und in einem weiteren Schritt an einer gréReren
Gruppe von Patienten getestet.
Organisatorisches

e Audioaufnahme

e Entschadigung (30€), IBAN:

2. Allgemeine Fragen zum Programm ABouts

In der ersten Phase des Interviews bitten wir Sie uns vier allgemeine Fragen zum Schub-
Management zu beantworten:

1) Welchen Eindruck haben Sie von dem Programm ,ABouts“?

2) Welche Bedeutung hat ein selbsbestimmter Umgang mit Schiiben bei MS fir Sie?




3) Inwieweit kann Sie ein Schub-Management Programm im Umgang mit Schiben

unterstiitzen?

3. Fragen zum Auswertungsfragebogen

In der zweiten Phase des Interviews gehen wir gemeinsam die Fragen zum
Auswertungsfragebogen durch. Dabei werden auch vertiefende Fragen zu lhren Antworten
gestellt.

Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?
Antwort Fragebogen:

Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben* abgedeckt, die
Sie interessieren?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie ABouts hilfreich, um sich liber die verschiedenen
Umgangsmaoglichkeiten mit Schiiben zu informieren?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Anordnung und Reihenfolge der Gespréache sinnvoll?
Antwort Fragebogen:




Fanden Sie sich leicht im Programm zurecht?
Antwort Fragebogen:

Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?
Antwort Fragebogen:

Haben Sie die ,,Gebrauchsanweisung“ (zu finden im Menii unter ,,Hilfe*“) genutzt?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie, dass die Texte mit dem Layout klar prasentiert werden?
Antwort Fragebogen:

Konnten Sie die Texte entspannt lesen?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Sprache in ABouts verstiandlich?
Antwort Fragebogen:




Modul 1: BegrufRung

Waren die Themen im Modul ,,BegriiBung“ relevant fiir Sie?
Antwort Fragebogen:

Fihlten Sie sich durch das Audio ,Ich bin fiir Sie da!“ gut zum Thema abgeholt?
Antwort Fragebogen:

Hatten Sie nach dem Modul ,,BegriiBung‘“ Lust sich weiter mit dem Programm zu
beschiftigen?
Antwort Fragebogen:

Modul 2: Multiple Sklerose und Schiibe

Waren die Themen im Modul ,,Multiple Sklerose und Schiibe“ relevant fiir Sie?
Antwort Fragebogen:

Fihlten Sie sich durch das Audio ,,MS und Schiibe - was genau bedeutet das?*“ gut
zum Thema ,,Multiple Sklerose und Schiibe‘“ abgeholt?
Antwort Fragebogen:




War das Video ,,Schiibe und deren Auswirkung auf den Verlauf der MS* hilfreich?
Antwort Fragebogen:

Haben Sie die Inhalte von ,,Multiple Sklerose und Schiibe“ verstanden?
Antwort Fragebogen:

Wurden die Informationen im Modul ,,Multiple Sklerose und Schiibe“ ausgewogen
prasentiert?
Antwort Fragebogen:

Modul 3: Kortison (Wirksamkeit, Nebenwirkungen,
Einnahmemoglichkeiten)

Waren die Themen im Modul ,,Kortison“ relevant fiir Sie?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie das Video ,,absolute und relative Risikoreduktion‘ hilfreich?
Antwort Fragebogen:




Fanden Sie das Video ,,Einnahme von Kortison* hilfreich?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Bewertung der Studien mit dem GRADE-Ansatz (Sicherheit der
Evidenz) hilfreich?

Denken Sie, Sie haben die Inhalte von ,,Kortison* verstanden?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Zusammenfassungen der Studien (Abstracts) hilfreich?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Informationen in ,Kortison“ ausgewogen prasentiert?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Grafiken zu Wirkungen und Nebenwirkungen von Kortison
verstandlich in ,,Kortison“?
Antwort Fragebogen:




Modul 4: Alternative Umgangsmoglichkeiten

Waren die Themen im Modul ,,Alternative Umgangsmaglichkeiten* relevant fur Sie?
Antwort Fragebogen:

Denken Sie, Sie haben die Inhalte von ,Alternative Umgangsmoglichkeiten“
verstanden?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Informationen in ,,Alternative Umgangsmoaglichkeiten* ausgewogen
prasentiert?
Antwort Fragebogen:

Modul 5: Handlungswege & Entscheidungshilfe fuir den akuten
Schub

Waren die Themen im Modul ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir den akuten
Schub* relevant fiir Sie?
Antwort Fragebogen:

Denken Sie, Sie haben die Inhalte von ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir
den akuten Schub* verstanden?
Antwort Fragebogen:




Fanden Sie die Informationen in ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir den
akuten Schub“ ausgewogen prasentiert?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie das Video ,,Handlungswege bei einem MS-Schub* hilfreich?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Grafik zu den Handlungswegen verstandlich in ,,Handlungswege &
Entscheidungshilfe fiir den akuten Schub“?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie das Gesprach ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir den akuten
Schub* hilfreich als Vorbereitung fiir einen Schub?
Antwort Fragebogen:

Haben Sie die Entscheidungshilfe fiir den akuten Schub gut finden kénnen?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie Entscheidungshilfe fiir den akuten Schub hilfreich?
Antwort Fragebogen:




Webinar

Fanden Sie das Webinar hilfreich?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Bedienung vom Programm (Cisco WebEXx) einfach?
Antwort Fragebogen:

4. Ruckmeldung

Haben Sie weitere Anmerkungen, Erganzungen oder gibt es etwas, was |hnen noch auf
dem Herzen liegt?

Bedanken und Verabschieden

Abschluss

Information, dass Interviewerin jetzt oder spater (Telefon/E-Mail) flr weitere Fragen zur
Verfugung steht.

B) Machbarkeitstestung: Experten-Feedback ABouts wiederholend

ABouts Interviewleitfaden Expert*innen

Vorgesehene Dauer: 30 Minuten

1. Einleitung, organisatorische Fragen

BegriiBung, kurze Vorstellung, Hintergrund




Innerhalb des Forschungsprojektes POWER@MS2 wurde ein webbasiertes Programm
entwickelt, das sich an MS-Betroffene mit schubférmiger MS wendet und Betroffene im
Umgang mit Schiiben unterstiitzen soll. Das Programm mit dem Namen ,ABouts® geht dabei
auf verschiedene Aspekte von MS und Schiben ein (Was sind Schiibe? Wie erkenne ich
einen Schub? Welche Bedeutung hat die Art, die Schwere und der Verlauf des Schubes flr
den weiteren MS-Verlauf? Wie kann man Schiibe behandeln?). Zudem soll das Programm
bei der Therapieentscheidungsfindung im akuten Schub behilflich sein.

Das Programm soll mit Ihrer Hilfe auf seine Machbarkeit, also zeitlichen Umfang,
Vollstandigkeit und Verstandlichkeit der Information, angemessene Darstellung von Inhalten
sowie Bildern und Grafiken Uberprift werden. Nach erfolgreicher Beendigung dieser
Testung wird das Programm Uberarbeitet und in einem weiteren Schritt an einer gréeren
Gruppe von Patienten getestet.

Organisatorisches

e Audioaufnahme

2. Allgemeine Fragen zum Programm ABouts

In der ersten Phase des Interviews bitten wir Sie uns vier allgemeine Fragen zum Schub-
Management zu beantworten:

4) Welchen Eindruck haben Sie von dem Programm "ABouts"?

Antwort Fragebogen:

5) Welche Bedeutung hat lhrer Meinung nach ein selbsbestimmter Umgang mit
Schiiben fir MS-Betroffene selbst?

6) Was finden Sie, wieviel kann MS-Betroffenen im Umgang mit und in der

Therapie von Schiiben auferlegt werden?




7) Inwieweit kann lhrer Meinung nach ein Schub-Management Programm den

Umgang mit Schiiben unterstiitzen?

3. Fragen zum Auswertungsfragebogen

In der zweiten Phase des Interviews gehen wir gemeinsam die Fragen zum
Auswertungsfragebogen durch. Dabei werden auch vertiefende Fragen zu lhren Antworten

gestellt.

Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?
Antwort Fragebogen:

Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben“ abgedeckt, die
lhrer Meinung nach fiir MS-Betroffene wichtig sind?
Antwort Fragebogen:

Finden Sie, dass ABouts fiur MS-Betroffene hilfreich ist, um sich uber die
verschiedenen Umgangsmaoglichkeiten mit Schiiben zu informieren?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Videos zu den Gesprachen hilfreich?
Falls nicht, fihren Sie es bitte ndher aus:




Fanden Sie die Anordnung und Reihenfolge der Gespréache sinnvoll?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie sich leicht im Programm zurecht?
Antwort Fragebogen:

Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?
Antwort Fragebogen:

Haben Sie die ,,Gebrauchsanweisung“ (zu finden im Menii unter ,,Hilfe*“) genutzt?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie, dass die Texte mit dem Layout klar prasentiert werden?
Antwort Fragebogen:

Finden Sie, dass die Texte fiir MS-Betroffene gut lesbar sind?
Antwort Fragebogen:




Wie verstiandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt fiir Sie?
Antwort Fragebogen:

Wie verstiandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt aus lhrer Sicht fiir
MS-Betroffene?
Antwort Fragebogen:

War etwas in ABouts nicht gut verstiandlich? Wenn ja, was?
Antwort Fragebogen:

War etwas in ABouts besonders gut verstandlich? Wenn ja, was?
Antwort Fragebogen:

Wie vertrauenswirdig fanden Sie die Inhalte des Programms?
Antwort Fragebogen:




Was wirden Sie sich fiir die Weiterentwicklung von ABouts wiinschen?
Antwort Fragebogen:

Haben Sie weitere Anmerkungen?
Antwort Fragebogen:

Modul 1: BegrufRung

Hat das Modul ,,BegriiBung“ alles abgedeckt, was lhrer Meinung nach fiir MS-
Betroffene wichtig ist?
Antwort Fragebogen:

Modul 2: Multiple Sklerose und Schiibe

Hat das Modul ,,Multiple Sklerose und Schiibe“ alles abgedeckt, was lhrer Meinung
nach fiir MS-Betroffene wichtig ist?
Antwort Fragebogen:

Modul 3: Kortison (Wirksamkeit, Nebenwirkungen,
Einnahmemoglichkeiten)

Hat das Modul ,,Kortison“ alles abgedeckt, was lhrer Meinung nach fiir MS-
Betroffene wichtig ist?
Antwort Fragebogen:




Sind die Grafiken zu Wirkungen und Nebenwirkungen von Kortison lhrer Meinung
nach verstandlich fur MS-Betroffene?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Bewertung der Studien mit dem GRADE-Ansatz (Sicherheit der
Evidenz) hilfreich?

Modul 4: Alternative Umgangsmoglichkeiten

Hat das Modul ,,Alternative Umgangsmoglichkeiten“ alles abgedeckt, was lhrer
Meinung nach fiir MS-Betroffene wichtig ist?
Antwort Fragebogen:

Modul 5: Handlungswege & Entscheidungshilfe fuir den akuten
Schub

Hat das Modul ,,Handlungswege & Entscheidungshilfe fiir den akuten Schub® alles
abgedeckt, was lhrer Meinung nach fir MS-Betroffene wichtig ist?
Antwort Fragebogen:




4. Riickmeldung

Haben Sie weitere Anmerkungen, Erganzungen oder gibt es etwas, was Ihnen noch auf
dem Herzen liegt?

Bedanken und Verabschieden

Abschluss

Information, dass Interviewerin jetzt oder spater (Telefon/E-Mail) flr weitere Fragen zur
Verfligung steht.




C) Interview zur Pilotierung im Projekt POWER@MS2: MS Betroffene

ABouts Interviewleitfaden PwMS

Vorgesehene Dauer: 30 Minuten

1. Einleitung, organisatorische Fragen

BegriiBung, kurze Vorstellung, Hintergrund
Innerhalb des Forschungsprojektes POWER@MS2 wurde ein webbasiertes Programm
entwickelt, das sich an MS-Betroffene mit schubférmiger MS wendet und Betroffene im
Umgang mit Schiiben unterstiitzen soll. Das Programm mit dem Namen ,ABouts” geht dabei
auf verschiedene Aspekte von MS und Schuben ein (Was sind Schibe? Wie erkenne ich
einen Schub? Welche Bedeutung hat die Art, die Schwere und der Verlauf des Schubes fur
den weiteren MS-Verlauf? Wie kann man Schibe behandeln?). Zudem soll das Programm
bei der Therapieentscheidungsfindung im akuten Schub behilflich sein.
Das Programm soll mit lhrer Hilfe auf seine Machbarkeit, also zeitlichen Umfang,
Vollstandigkeit und Verstandlichkeit der Information, angemessene Darstellung von Inhalten
sowie Bildern und Grafiken Uberprift werden. Nach erfolgreicher Beendigung dieser
Testung wird das Programm Uberarbeitet und in einem weiteren Schritt an einer gréReren
Gruppe von Patienten getestet.
Organisatorisches

e Audioaufnahme

¢ Entschadigung (30€), IBAN:

2. Allgemeine Fragen zum Programm ABouts

In der ersten Phase des Interviews bitten wir Sie uns vier allgemeine Fragen zum Schub-
Management zu beantworten:

8) Welchen Eindruck haben Sie von dem Programm ,ABouts“?

9) Welche Bedeutung hat ein selbsbestimmter Umgang mit Schiiben bei MS fir Sie?




10) Inwieweit kann Sie ein Schub-Management Programm im Umgang mit Schiben

unterstiitzen?

3. Fragen zum Auswertungsfragebogen

In der zweiten Phase des Interviews gehen wir gemeinsam die Fragen zum
Auswertungsfragebogen durch. Dabei werden auch vertiefende Fragen zu lhren Antworten
gestellt.

Fanden Sie sich leicht im Programm zurecht?
Antwort Fragebogen:

Hatten Sie nach dem Modul ,,BegriiBung“ Lust sich weiter mit dem Programm zu
beschiftigen?
Antwort Fragebogen:

Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben* abgedeckt, die
Sie interessieren?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie ABouts hilfreich, um sich liber die verschiedenen
Umgangsmaglichkeiten mit Schiiben zu informieren?
Antwort Fragebogen:




Wurden die Informationen in den Modulen ausgewogen préasentiert?
Antwort Fragebogen:

Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?
Antwort Fragebogen:

Konnten Sie die Texte entspannt lesen?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Sprache in ABouts verstiandlich?
Antwort Fragebogen:

Denken Sie, Sie haben die Inhalte der Module verstanden?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Zusammenfassungen der Studien (Abstracts) hilfreich?
Antwort Fragebogen:




Die Informationen in ABouts...
Antwort Fragebogen:

Haben Sie die in Modul 3: Kortison (Wirksamkeit, Nebenwirkungen,
Einnahmemaoglichkeiten) angebotene Pause genutzt?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie, dass der Zeitpunkt der Pause gut gewahlt wurde?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie, dass die Zeitraume zwischen der Freischaltung der einzelnen Module
gut gewahlt wurden?
Antwort Fragebogen:

Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?
Antwort Fragebogen:




Was hat lhnen an ABouts besonders gut gefallen?
Antwort Fragebogen:

Was hat lhnen an ABouts nicht so gut gefallen?
Antwort Fragebogen:

Was wiirden Sie sich fiir die Weiterentwicklung von ABouts wiinschen?
Antwort Fragebogen:

Wiirden Sie ABouts anderen MS-Betroffenen weiterempfehlen?
Antwort Fragebogen:

Wem wiirden Sie das Programm am ehesten empfehlen?
Antwort Fragebogen:

Haben Sie weitere Anmerkungen?
Antwort Fragebogen:




Fragen zur Entscheidungshilfe ,,Was tun bei einem Schub?*

Haben Sie die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?‘“ verstanden?
Antwort Fragebogen:

Denken Sie, dass die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?* hilfreich fiir weitere
Schiibe sein werden?
Antwort Fragebogen:

Fragen zum Wissensquiz

Fanden Sie das Wissensquiz am Ende der Module angemessen?
Antwort Fragebogen:

Webinar

Haben Sie am Webinar teilgenommen?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie das Webinar hilfreich?
Antwort Fragebogen:




Fanden Sie die Bedienung vom Programm (Cisco WebEXx) einfach?
Antwort Fragebogen:

Hatten Sie Ihre Angehdrigen gerne beim Webinar dabeigehabt?

Fragen zum Chat (MS Connect)

Haben Sie am Chat teilgenommen?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie den Chat hilfreich?
Antwort Fragebogen:

Fanden Sie die Bedienung vom Chat (MS Connect) einfach?
Antwort Fragebogen:

Fragen zum Fragebogen ,PAM‘ (Patient Activation Measures)

War der Fragebogen verstandlich?
Antwort Fragebogen:




Wurden alle wichtigen Aspekte abgedeckt?
Antwort Fragebogen:

Fragen zum Fragebogen PBMS (Planned Behaviour in MS)

War der Fragebogen verstiandlich?
Antwort Fragebogen:

Wurden alle wichtigen Aspekte abgedeckt?
Antwort Fragebogen:

Fragen zum Fragebogen Schubwissen

War der Fragebogen verstandlich?
Antwort Fragebogen:

Wurden alle wichtigen Aspekte abgedeckt?
Antwort Fragebogen:




4. Riickmeldung

Haben Sie weitere Anmerkungen, Erganzungen oder gibt es etwas, was |hnen noch auf
dem Herzen liegt?

Bedanken und Verabschieden

Abschluss

Information, dass Interviewerin jetzt oder spater (Telefon/E-Mail) flr weitere Fragen zur

Verfligung steht.




d) Interview zur Pilotierung im Projekt POWER@MS2: Exptert*innen

ABouts Interviewleitfaden Experten_wiederholend

Vorgesehene Dauer: 30 Minuten

1. Einleitung, organisatorische Fragen

BegriiBung, kurze Vorstellung, Hintergrund
Innerhalb des Forschungsprojektes POWER@MS2 wurde ein webbasiertes Programm
entwickelt, das sich an MS-Betroffene mit schubférmiger MS wendet und Betroffene im
Umgang mit Schiben unterstitzen soll. Das Programm mit dem Namen ,,ABouts” geht dabei
auf verschiedene Aspekte von MS und Schuben ein (Was sind Schibe? Wie erkenne ich
einen Schub? Welche Bedeutung hat die Art, die Schwere und der Verlauf des Schubes flr
den weiteren MS-Verlauf? Wie kann man Schibe behandeln?). Zudem soll das Programm
bei der Therapieentscheidungsfindung im akuten Schub behilflich sein.
Das Programm soll mit Ihrer Hilfe auf seine Machbarkeit, also zeitlichen Umfang,
Vollstandigkeit und Verstandlichkeit der Information, angemessene Darstellung von Inhalten
sowie Bildern und Grafiken Uberprift werden. Nach erfolgreicher Beendigung dieser
Testung wird das Programm Uberarbeitet und in einem weiteren Schritt an einer gréReren
Gruppe von Patienten getestet.
Organisatorisches

e Audioaufnahme

e Entschadigung (30€), IBAN:

3. Fragen zum Auswertungsfragebogen

Wir gehen gemeinsam die Fragen zum Auswertungsfragebogen durch. Dabei werden

auch vertiefende Fragen zu lhren Antworten gestellt.

Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben* abgedeckt, die
lhrer Meinung nach MS-Betroffene interessieren?
Antwort Fragebogen:

Wurden die Informationen in den Modulen lhrer Meinung nach ausgewogen
prasentiert?
Antwort Fragebogen:




Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?
Antwort Fragebogen:

Wie verstiandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt fiir Sie?
Antwort Fragebogen:

Wie verstiandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt aus lhrer Sicht fiir
MS-Betroffene?
Antwort Fragebogen:

Bitte beschreiben Sie in eigenen Worten, welchen Gesamteindruck Sie von dem
Programm ABouts haben:
Antwort Fragebogen:

Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?
Antwort Fragebogen:

Ist es seit der letzten Testung lhrer Meinung nach zu einer Verbesserung des
Programms gekommen?
Antwort Fragebogen:




Gibt es etwas am Programm, was lhrer Meinung nach unbedingt verandert werden
sollte?
Antwort Fragebogen:

Wem wiirden Sie das Programm am ehesten empfehlen?
Antwort Fragebogen:

Haben Sie weitere Anmerkungen?
Antwort Fragebogen:

Fragen zur Entscheidungshilfe ,,Was tun bei einem Schub?*

Sind die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?“ lhrer Meinung nach verstandlich
fir MS-Betroffene?
Antwort Fragebogen:

Sind die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?*“ lhrer Meinung nach hilfreich fiir
MS-Betroffene?
Antwort Fragebogen:




4. Riickmeldung

Haben Sie weitere Anmerkungen, Erganzungen oder gibt es etwas, was |hnen noch auf
dem Herzen liegt?

Bedanken und Verabschieden

Abschluss

Information, dass Interviewerin jetzt oder spater (Telefon/E-Mail) flr weitere Fragen zur

Verfligung steht.




B) Machbarkeitstestung: Experten-Feedback ABouts neu

ABouts Interviewleitfaden Experten_neu

Vorgesehene Dauer: 30 Minuten

1. Einleitung, organisatorische Fragen

BegriiBung, kurze Vorstellung, Hintergrund
Innerhalb des Forschungsprojektes POWER@MS2 wurde ein webbasiertes Programm
entwickelt, das sich an MS-Betroffene mit schubférmiger MS wendet und Betroffene im
Umgang mit Schiben unterstitzen soll. Das Programm mit dem Namen ,,ABouts” geht dabei
auf verschiedene Aspekte von MS und Schuben ein (Was sind Schibe? Wie erkenne ich
einen Schub? Welche Bedeutung hat die Art, die Schwere und der Verlauf des Schubes flr
den weiteren MS-Verlauf? Wie kann man Schibe behandeln?). Zudem soll das Programm
bei der Therapieentscheidungsfindung im akuten Schub behilflich sein.
Das Programm soll mit Ihrer Hilfe auf seine Machbarkeit, also zeitlichen Umfang,
Vollstandigkeit und Verstandlichkeit der Information, angemessene Darstellung von Inhalten
sowie Bildern und Grafiken Uberprift werden. Nach erfolgreicher Beendigung dieser
Testung wird das Programm Uberarbeitet und in einem weiteren Schritt an einer gréReren
Gruppe von Patienten getestet.
Organisatorisches

e Audioaufnahme

e Entschadigung (30€), IBAN:

2. Allgemeine Fragen zum Programm ABouts

In der ersten Phase des Interviews bitten wir Sie uns vier allgemeine Fragen zum Schub-
Management zu beantworten:

11) Welchen Eindruck haben Sie von dem Programm ,ABouts®?

12) Welche Bedeutung hat lhrer Meinung nach ein selbsbestimmter Umgang mit
Schiben fur MS-Betroffene selbst?




13) Was finden Sie, wieviel kann MS-Betroffenen im Umgang mit und in der Therapie
von Schuben auferlegt werden?

14) Inwieweit kann lhrer Meinung nach ein Schub-Management Programm den Umgang

mit Schiben unterstitzen?

3. Fragen zum Auswertungsfragebogen

In der zweiten Phase des Interviews gehen wir gemeinsam die Fragen zum
Auswertungsfragebogen durch. Dabei werden auch vertiefende Fragen zu lhren Antworten

gestellt.

Hat das Programm die Gebiete zum Thema ,,Umgang mit Schiiben* abgedeckt, die
lhrer Meinung nach MS-Betroffene interessieren?
Antwort Fragebogen:

Wurden die Informationen in den Modulen lhrer Meinung nach ausgewogen
prasentiert?
Antwort Fragebogen:

Gab es technische Probleme bei der Nutzung des Programms?
Antwort Fragebogen:




Wie verstiandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt fiir Sie?
Antwort Fragebogen:

Wie verstiandlich waren die Inhalte des Programms insgesamt aus lhrer Sicht fir
MS-Betroffene?
Antwort Fragebogen:

Bitte beschreiben Sie in eigenen Worten, welchen Gesamteindruck Sie von dem
Programm ABouts haben:
Antwort Fragebogen:

Welche Schulnote wiirden Sie dem Programm geben?
Antwort Fragebogen:

Was hat lhnen an ABouts besonders gut gefallen?
Antwort Fragebogen:




as hat lhnen an ABouts nicht so gut gefallen?
Antwort Fragebogen:

Was wiirden Sie sich fiir die Weiterentwicklung von ABouts wiinschen?
Antwort Fragebogen:

Wem wiirden Sie das Programm am ehesten empfehlen?
Antwort Fragebogen:

Haben Sie weitere Anmerkungen?
Antwort Fragebogen:

Fragen zur Entscheidungshilfe ,,Was tun bei einem Schub?*

Sind die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?“ Ihrer Meinung nach versténdlich
fur MS-Betroffene?
Antwort Fragebogen:

Sind die Inhalte von ,,Was tun bei einem Schub?“ lhrer Meinung nach hilfreich fiir
MS-Betroffene?




Antwort Fragebogen:

4. Ruckmeldung

Haben Sie weitere Anmerkungen, Erganzungen oder gibt es etwas, was |hnen noch auf
dem Herzen liegt?

Bedanken und Verabschieden

Abschluss

Information, dass Interviewerin jetzt oder spater (Telefon/E-Mail) flr weitere Fragen zur

Verfugung steht.




Anlage 5: Fragebogen Risikowissen Schub

Fragen zu Schiiben und zur Kortison-StoRtherapie bei Multipler Sklerose (MS)

Bitte flllen Sie den Fragebogen aus, ohne Hilfsmittel zu benutzen.

Es ist immer nur eine Antwort moglich.

1. Wie ist ein Schub definiert?

als neue Beschwerden oder neue Herde in der Magnetresonanztomographie (MRT)

als neue Kontrastmittelanreicherungen in der MRT

als neue Beschwerden, die mind. 24 Stunden anhalten

O] O O] O

als verstarkte Beschwerden bei Hitze oder kérperlicher Belastung

Was kann eine Kortison-StoRRtherapie im Schub bewirken?

Eine schnellere Riickbildung der Behinderung

Ein Aufhalten der MS

Ein langsameres Voranschreiten der MS

O] O O] O

Eine geringere bleibende Behinderung

3. Bei Anzeichen fiir einen Schub ...

@) ... sollte so schnell wie moglich ein Arzt aufgesucht werden, damit dieser feststellt, ob ein
Schub vorliegt

O ... sollte moglichst bald mit einer Kortison-StoRtherapie begonnen werden, um
Folgeschaden zu vermeiden

O | ... kénnen Betroffene in der Regel selbst beurteilen, ob es sich um einen Schub
handelt.

O | ...sollte innerhalb von 14 Tagen eine MRT gemacht werden




4. Wirkung der Kortison-StoRtherapie

Aus Studien wissen wir: Wenn 100 Betroffene im Schub eine Kortison-StoRRtherapie
erhalten, haben ca. 65 Betroffene nach 4 Wochen einen messbaren Rickgang der
Behinderung. Wenn 100 Betroffene im Schub keine Therapie erhalten, haben ca. 40
Betroffene nach 4 Wochen einen messbaren Riickgang der Behinderung

Bitte erganzen Sie firr die ndchste Aussage die richtige Zahl.

Zusammengefasst: Von 100 Betroffenen, die im Schub eine Kortison-StoRRtherapie
erhalten, haben ca. __ Betroffene mehr einen messbaren Riickgang der Behinderung als
Betroffene, die keine Therapie erhalten.

Welche Aussage zur Kortison-Sto3therapie ist richtig?

Die Kortison-StolStherapie sollte mit Tabletten Gber ca. 14 Tage ausgeschlichen werden

O
Die Kortison-StoRtherapie wird immer als Infusion gegeben, ohne anschlieRendes
o Ausschleichen mit Kortison-Tabletten
Die Kortison-Stol3therapie wird entweder als Tablette oder als Infusion gegeben
©)
O In Ausnahmefallen kann eine hochdosierte Kortison-StoBtherapie als Tablette erfolgen

Von 100 Betroffenen, die eine Kortison-StoBtherapie erhalten, haben mehr als
30 Betroffene folgende Nebenwirkung im Vergleich zu Betroffenen, die ein
Placebo erhalten:

Schlaflosigkeit

Gewichtszunahme

Bluthochdruck

O] O O] O

Magen-Darm-Beschwerden




7.

Der Wirkmechanismus der Kortison-Sto3therapie beim akuten Schub der MS ...

... ist seit vielen Jahren bekannt

... besteht aus unterschiedlichen Faktoren, deren Wirkung bekannt ist

... besteht im Wesentlichen in einer Abdichtung der so genannten Blut-Hirn-Schranke
(Barriere zwischen BlutgefaBen und Gehirn)

... ist nicht geklart

8.

Der Nachweis der Wirksamkeit einer Kortison-StoBtherapie beim akuten Schub
der MS ...

... ist durch groRe Studien zweifelsfrei erbracht

... beruht nur auf kleineren Studien und klinischen Erfahrungen

... ist bis heute nie erbracht worden

O] O O] O

... ist wissenschaftlich nicht moglich

9.

Eine Kortison-StoRBtherapie die als Tablette eingenommen wird ...

... wirkt besser als die intravendse Gabe

... wirkt genauso gut wie die intravendse Gabe

... wirkt nur bei leichten Schiiben genauso gut wie die intraventse Gabe

O] O] O] ©

... wirkt schlechter als eine intravenose Gabe

10. Welche der folgenden Aussagen liber Schiibe ist richtig?

O Die Anzahl der Schiibe in den ersten 20 Jahren der MS haben einen Einfluss auf die
bleibende Behinderung.

O Bleibende Behinderungen nach einem ersten Schub kdnnen ein Hinweis fiir eine schnellere
Zunahme der Behinderung in der Zukunft sein

O | Wenn im MS-Verlauf weniger Schiibe auftreten, ist das ein Zeichen fiir eine Besserung der
Erkrankung

O | Schwere Schiibe, die sich vollstandig zuriickbilden, fiihren langfristig zu mehr bleibender

Behinderung.

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!




Anlage 6: Fragebogen Planned Behavior Schub

Fragebogen zur Haltung gegeniiber einer Kortison-Stotherapie

Bitte kreuzen Sie jeweils an, inwieweit eine Aussage fir Sie personlich zutreffend ist.

10

11

12

13

14

15

Eine Kortison-StolRtherapie kann Schiibe einer MS
verkiirzen.

Eine Kortison-StolRtherapie ist Standard, wenn man
einen Schub hat.

Ich glaube, dass eine Kortison-StofStherapie bei mir
personlich anschlagt.

Ich habe Angst, etwas zu versdaumen, wenn ich im
Schub nicht gleich mit einer Kortison-StofRtherapie
anfange.

Eine Diskussion mit meinem Arzt tGber den Sinn
einer Kortison-StolStherapie fallt mir schwer.

Eine Kortison-StolRtherapie durchzufiihren mit
allem, was da auf mich zukommt, traue ich mir zu.

Eine Kortison-StoRtherapie verhindert, dass neue
Beeintrachtigungen chronisch werden.

Mir nahestehende Menschen raten mir von einer
Kortison-StoRRtherapie ab.

Es kann sein, dass die Kortison-StoRtherapien, die
ich im Schub Gber mich ergehen lasse, tatsachlich
gar nichts nitzen.

Ob der Schub etwas langer oder kirzer andauert,
spielt fur mich keine grof3e Rolle.

Mein Arzt weiR am besten, ob eine Kortison-
StoRRtherapie fiir mich richtig ist oder nicht.

Wenn ich einen Schub habe, ist es fir mich
leichter, etwas zu tun, als abzuwarten.

Viele Menschen, die eine Kortison-StofStherapie
machen, haben beeintrachtigende
Nebenwirkungen.

Mein Arzt empfiehlt ganz klar eine Kortison-
StoRtherapie.

Mit Nebenwirkungen, wie z. B. Schlafstérungen,
Stimmungsschwankungen oder Herzrasen, konnte
ich umgehen.

Trifft
nicht
Zu

O

Trifft

eher

nicht
zu

O

Trifft
eher
Zu

O

Trifft
zu

O



. Trifft .
Trifft Trifft .
. eher Trifft
nicht . eher
nicht zu

17 Es steht mir frei mich auch gegen eine Kortison- O O O O
StoRtherapie zu entscheiden.




Anlage 7: Quantitative Fragebogen zur Prozessevaluation POWER@MS1

A) Patient:innen (Baseline, Monat 3/Visite2, Monat 6/Visite 3 und Monat 12/Visite 4)

Fragebogen Nr.: 1 0O
Evaluation Patient p)\'wer@mm

selbstbestimmt handeln

Zus-ID: PowerMS1- _ _

Datum: Visite: Baseline

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir die Beantwortung des Fragebogens nehmen. Ihre Antworten helfen
uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen. Bitte

beantworten Sie alle Fragen.

1. Warum haben Sie sich fiir die Studienteilnahme entschieden? (Mehrfachnennungen mdglich)

O Ich finde &s wichtig, dass Studien durchgefihrt werden.

O Ich mdchte die MS Forschung mit meiner Tellnahme voranbringen.
O Ich finde die POWER@MS1 Studie interessant.

O Andere Grinde (bitte nennen):

2. Wie haufig nutzen Sie das Internet, um sich uber irgendetwas zu informieren?

O mehr als 5-mal pro Woche
O 2-5-mal pro Woche

O Héchstens 1-mal pro Woche
O Héchstens 1-mal pro Monat
O Seltener als 1-mal pro Monat
O Nie

3. Haben Sie sich bereits lber Multiple Sklerose informiert?

O Nein, ich habe mich noch nicht zur MS informiert.
0O Ja, Gber Foren von Betroffenen.
O Ja, Gber die Pharmaindustrie.

O Ja, iiber die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG)/ andere Patientenorganisationen

O Ja, iiber andere Quellen (bitte nennen)

4. Bitte schatzen Sie |hr Wissen Uber Multiple Sklerose ein.

Uberhaupt 0 1 2 3 4 5 ] 7 g -] 10 Sehr

kein O O O a a a O a O O O viel
Wissen Wissen

Allein aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung manmiicher und weiblicher Sprachformen
verzichtef. Sdmiliche Personenbezeichnungen gelfen fiir alle Geschiechter.

172



Fragebogen Nr.: 1
Evaluation Patient

Zus-1D: PowerM51- Visite: Baseline

Die folgenden Aussagen beziehen sich auf die Ziele, die Sie mit der Teilnahme an der POWER@MS1
Studie verbinden. Bitte geben Sie zu jeder Aussage eine Antwort.

5. Ich glaube, die Informationsplattform wird mir dabei helfen, meinen eigenen Weg mit der
Erkrankung zu finden.

Stimme 0 1 2 3 4 5 ] 7 g g 10 stimme

Oberhaupt 0O O O O O O O O O O O voll zu
nicht zu

6. Ich m&chte mich gerne intensiv mit den Maéglichkeiten der Immuntherapie bei Multipler Sklerose
auseinandersetzen.
Stimme 0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 Stimme

Oberhaupt 0O O O O O O O O O O O voll zu
nicht zu

7. lch méchte mich gerne intensiv mit den Maéglichkeiten zur Krankheitsbewaltigung
auseinandersetzen.
Stimme 0 1 2 3 4 5 & 7 8 8 10 Stimme

dberhaupt O O O O O O O O O O O voll zu
nicht zu

8. lch méchte mich gerne intensiv mit den Maglichkeiten der Lebensstilveranderung bei Multipler
Sklerose auseinandersetzen.

Stimme: 0 1 2 3 4 5 ] 7 8 g 10 Stimme

dberhaupt O O O O O O O O O O O vall zu
nicht zu

9. lch méchte gerne mein Bewegungsverhalten verdndern.
Stimme: 0 1 2 3 4 5 -] 7 8 g 10 Stimme

(berhaupt O O O O O O O O O O O voll zu
nicht zu

10. Ich méchte gerne mein Erndhrungsverhalten verandern.
Stimme 0 1 2 3 4 5 & 7 8 8 10 Stimme

(berhaupt O O O O O O O O O O O voll Zu
nicht zu

11. Ich méchte gerne mein Schlafverhalten verandern.
Stimme 0 1 2 3 4 5 [ 7 -4 9 10 Stimme

dberhaupt O [ O O O O | O O O O voll zu
nicht zu

12. lch méchte gerne lernen, wie ich besser mit Stress umgehen Kann.
Stimme: 0 1 2 3 4 5 -] 7 8 g 10 Stimme

(berhaupt O O O O O O | O O O O voll zu
nicht zu

Vielen Dank flr lhre Mithilfel 212



Fragebogen Nr.: 13 (]
Evaluation Patient p}ﬁwer@mﬂ

selhathestimmt handeln

Zus-ID: Powers1- _
Datum: Visite: 2

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur die Beantwortung des Fragebogens nehmen. lhre Antworten helfen
uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kKénnen. Bitte
beantworten Sie alle Fragen. Die Fragen beziehen sich auf die letzten drei Monate.

1. Wie oft haben Sie die Informationsplattform wihrend der letzten drei Monate genutzt?

O Mehr als Zehnmal
O Fiinf- bis Zehnmal
O Ein- bis Viermal
O Nie

1a. Auf der Informationsplattform habe ich mich leicht zurechtgefunden.

Stimme 0 1 2 3 4 5 3 7 8 9 10 Stimme

berhaupt O O O O O O (| O O O (| voll zu
nicht zu

1b. Die Informationen auf der Plattform habe ich gut verstanden.

Stimme: 0 1 2 2 4 ] ] 7 8 9 10 Stimme

aberhaupt O O O O O O O O O O O voll Zu
nicht zu

2. Bitte schitzen Sie lhr Wissen dber Multiple Sklerose ein.

Uberhaupt 0 1 2 3 4 5 ] 7 g -] 10 Sehr

kein O O O O O O O O O O O viel
Wissen Wissen

3. Die Anzahl der Arztbesuche durch die Studie ist fir mich belastend.

O stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O stimme nicht zu

4. Die Anzahl der MRTs durch die Studie ist fiir mich belastend.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
0O Stimme nicht zu

Alfein aus Griinden der besseren Lesharkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung médnniicher und weiblicher Sprachformen
verzichtet. Samiliche Personenbezeichnungen gelfen fiir alle Geschiechter. 173



Fragebogen Nr.: 13
Evaluation Patient

Zus-ID: PowerMS1-_ Visite: 2

5. Das Bearbeiten der Inhalte auf der Informationsplattform ist fiir mich belastend.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

6. Die Anzahl der auszufiillenden Fragebdgen ist fir mich belastend.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

7. Der Aufwand fur die POWER@MS1 Studie insgesamt (Arztbesuche, MRTs, Bearbeitung der
Inhalte der Informationsplattform und Ausfiillen der Fragebdgen) ist fir mich belastend.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

8. Haben Sie sich wihrend der letzten drei Monate zusétzlich liber Behandlungsmaéglichkeiten bei
MS informiert? (Mehrfachnennungen maglich)

O Mein, ich habe mich nicht zusatzlich zu MS-Therapien informiert.

O Ja, uber Foren von Betroffenen.

O Ja, uber die Pharmaindustrie.

O Ja, dber die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) andere Patientenorganisationen
O Ja, dber andere Quellen (bitte nennen)

9. Haben Sie sich wahrend der letzten drei Monate zusatzlich lber Lebensstilveranderungen bei MS
informiert? (Mehrfachnennungen maglich)

O Nein, ich habe mich nicht zusatzlich dazu informiert.

O Ja, Gber Foren von Betroffenen.

O Ja, Gber die Pharmaindustrie.

O Ja, Gber die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) andere Patientenorganisationen
O Ja, dber andere Quellen (bitte nennen)

10. Ich habe seit der Teilnahme an der POWER@MS1 Studie bereits etwas an meinem Lebensstil
verdndert.

Stimme 0 1 2 3 4 ] 9 10 Stimme

Oberhaupt 0O O O 0 O 0 O O O O O voll zu
nicht zu

[xy]
=]
o
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Fragebogen Nr.: 13
Evaluation Patient

Zus-ID: PowerMS1-_ Visite: 2

Bitte beantworten Sie Frage 11 nur, wenn Sie an Ihrem Lebensstil bereits etwas verdandert haben.

11. In welchen Bereichen haben Sie seit der Teilnahme an der POWER@MS1 Studie bereits etwas an
lhrem Lebensstil verandert? (Mehrfachnennungen maglich)

O Umgang mit der Erkrankung
O Umgang mit Stress

O Bewegungsverhalten

0O Ernahrungsverhalten

O Schlafverhalten

O Anderer Bereich:

Yielen Dank fir lhre Mithilfel

3/3



Fragebogen Nr.: 15 O
Evaluation Patient p}ﬁwer@mm

selhathestimmt handeln

Zus-1D: PowerMS1- _
Datum: Visite: 3

Liebe Teilnehmerin, lieber Teillnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir die Beantwortung des Fragebogens nehmen. |hre Antworten helfen
uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen. Bitte
beantworten Sie alle Fragen. Die Fragen beziehen sich auf die letzten drei Monate.

1. Wie oft haben Sie die Informationsplattform wahrend der letzten drei Monate genutzt?
O Mehr als Zehnmal
O Finf- bis Zehnmal
O Ein- bis Yiermal
O Nie

1a. Auf der Informationsplattform habe ich mich leicht zurechtgefunden.

Stimme 0 1 2 2 4 ] 1] 7 g 9 10 Stimme:

aberhaupt O O O O O O O O O O O voll zu
nicht zu

1b. Die Informationen auf der Plattform habe ich gut verstanden.

Stimme 0 1 2 3 4 5 -3 7 8 9 10 Stimme

iberhaupt O O O 0O O O O 0O O O 0O voll zu
nicht zu

2. Bitten schitzen Sie lhr Wissen liber Multiple Sklerose &in.

Uberhaupt 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Sehr

kein O O O O O O O O O O O viel
Wissen Wissen

3. Die Anzahl der Arztbesuche durch die Studie ist fiir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

1/3
Allein aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird aut die gleichzeitige Verwendung ménnlicher und weaiblicher Sprachformen
verzichtet. Samtiiche Personenbezeichnungen geiten fir alle Geschiechter.



Fragebogen Nr.: 15
Evaluation Patient

Zus-ID: Fowerl151- _ Visite: 3

4. Die Anzahl der MRTs durch die Studie ist fir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

5. Das Bearbeiten der Inhalte auf der Informationsplattform ist fir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

&. Die Anzahl der auszufiillenden Fragebdgen ist fir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

7. Der Aufwand fir die POWER@MS1 Studie insgesamt (Arztbesuche, MRTs, Bearbeitung der
Inhalte der Informationsplattform und Ausfiillen der Fragebdgen) ist filr mich belastend.

[ Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

8. Haben Sie sich wahrend der letzten drei Monate zusatzlich liber Behandlungsmdglichkeiten bei
MS informiert?

0 Mein, ich habe mich nicht zusatzlich zu MS-Therapien informiert.

O Ja, tber Foren von Betroffenen.

O Ja, iber die Pharmaindustrie.

O Ja, ber die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) andere Patientenorganisationen
O Ja, Uber andere Quellen {bitte nennen)
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Fragebogen Nr.: 15
Evaluation Patient

Zus-ID: FowerMS1- _ Visite: 3

9. Haben Sie sich wihrend der letzten drei Monate zusatzlich Uber Lebensstilverdnderungen bei MS
informiert?

O Nein, ich habe mich nicht zusatzlich dazu informiert.

O Ja, Uber Foren von Betroffenen.

O Ja, Uber die Pharmaindustrie.

O Ja, Uber die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG)/ andere Patientenorganisationen
O Ja, Uber andere Quellen (bitte nennen)

10. Ich habe seit der Teilnahme an der POWER@MS1 Studie bereits etwas an meinem Lebensstil
verandert.

Stimme 0 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10 Stimme

dberhaupt O O O O O O O O O O O voll zu
nicht zu

Bitte beantworten Sie Frage 11 nur, wenn Sie an lhrem Lebensstil bereits etwas verdndert haben.

11. In welchen Bereichen haben Sie seit der Teilnahme an der POWER@MS1 Studie bereits etwas an
Ihrem Lebensstil verandert? (Mehrfachnennungen maoglich)
O Umgang mit der Erkrankung
O Umgang mit Stress
0O Bewegungsverhalten
O Ernahrungsverhalten
O Schlafverhalten
O Anderer Bereich:

Vielen Dank fur lhre Mithilfel
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Fragebogen Nr.: 16 0O
Evaluation Patient DHWer@mS'I

selhathestimmt handeln

Zus-ID: PowerMS1- _
Datum: Visite: 4

Liebe Teilnehmerin, lieber Teillnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur die Beantwortung des Fragebogens nehmen. lhre Antworten helfen
uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen. Bitte
beantworten Sie alle Fragen.

Die Fragen beziehen sich auf die letzten sechs Monate.

1. Wie oft haben Sie die Informationsplattform wahrend der letzten sechs Monate genutzt?

O Mehr als Zehnmal
O Finf- bis Zehnmal
O Ein- bis Viermal
O Nie

1a. Auf der Informationsplattform habe ich mich leicht zurechtgefunden.

Stimme 0 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10 Stimme

Uberhaupt 0O O O O O O O O O a O voll zu
nicht zu

1b. Die Informationen auf der Plattform habe ich gut verstanden.

Stimme 0 1 2 3 4 5 [ 7 B 9 10 Stimme

Oberhaupt 0O O O O O O O O O a (| voll zu
nicht zu

2. Die E-Mails und SMS, die ich durch die Informationsplattform erhalten habe, waren hilfreich fur
mich.

Stimme 1] 1 2 3 4 5 6 7 8 8 10 Stimme:

Oberhaupt 0O O O O O O O O O a (| voll zu
nicht zu

3. Bitten schitzen Sie lhr Wissen uber Multiple Sklerose ein.

Uberhaupt 0 1 2 3 4 5 6 T 8 9 10 Sehr

kein O O O O O O O O O a O viel
Wissen Wissen

Allein aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung ménmlicher und weiblicher Sprachformen
verzichtet Samtiiche Personenbezeichnungen gelfen fir alle Geschlechter. 1/3



Fragebogen Nr.: 16
Evaluation Patient

Zus-1D: PowerMs1- Visite: 4

4. Die Anzahl der Arzthesuche durch die Studie war fir mich belastend.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

5. Die Anzahl der MRTs durch die Studie war fur mich belastend.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

6. Das Bearbeiten der Inhalte auf der Informationsplattform war flr mich belastend.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

7. Die Anzahl der auszufillenden Fragebdgen war fir mich belastend.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

8. Der Aufwand fur die POWER@MS1 Studie insgesamt (Arztbesuche, MRTs, Bearbeitung der
Inhalte der Informationsplattform und Ausfiillen der Fragebogen) ist fir mich belastend.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu



Fragebogen Nr.: 16
Evaluation Patient

Zus-ID: PowerMS1- _ Visite: 4

9. Haben Sie sich wdhrend der letzten sechs Monate zusitzlich Uber Behandlungsmdaglichkeiten bei
MS informiert?

O Mein, ich habe mich nicht zusatzlich zu MS-Therapien informiert.

O Ja, uber Foren von Betroffenen.

O Ja, dGber die Pharmaindustrie.

O Ja, uber die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) andere Patientenorganisationen
O Ja, dber andere Quellen (bitte nennen)

10. Haben Sie sich wahrend der letzten sechs Monate zusatzlich lber Lebensstilveranderungen bei
MS informiert?

O Mein, ich habe mich nicht zusatzlich dazu informiert.

O Ja, tber Foren von Betroffenen.

O Ja, uber die Pharmaindustrie.

O Ja, dber die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG)/ andere Patientenorganisationen
O Ja, uber andere Quellen (bitte nennen)

11. In der Studie wurden zwei verschiedene Informationsplattformen zum Lebensstil bei MS
verglichen: Eine Informationsplattform mit Standardinformationen und eine neu entwickelte
Informationsplattform. Was glauben Sie, in welcher Gruppe Sie waren?

O Interventionsgruppe — d.h. neue Informationsplatiform
O Kontrollgruppe — d.h. Informationsplattform mit Standardinformationen

Vielen Dank fur lhre Mithilfel
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Fragebogen Nr.: 17 0O
Evaluation Patient Verinderung p)\wer@mm

selhsthestimmt handeln

Zus-ID: PowerMS1-
Datum: Visite: 4

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur die Beantwortung des Fragebogens nehmen. lhre Antworten helfen
uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen. Bitte
beantworten Sie alle Fragen.

1. lch habe mir Ziele gesetzt, um meinen Lebensstil zu verandern.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

2. lch habe bereits konkrete Plane gemacht, um eine Veranderung in meinem Lebensstil
umzusetzen.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

3. lch habe meinen Lebensstil (z.B. Erndhrung oder Bewegung oder Schlafverhalten) verandert.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beantworten Sie die Fragen 4 bis 10 nur, wenn Sie an lhrem Lebensstil etwas verandert haben.
Ansonsten machen Sie bitte weiter bei Frage 11.

4. Ich kann besser mit der Erkrankung umgehen.

Stimme 0 1 2 3 4 5 [} T 8 g 10 Stimme

Oberhaupt O O O O O O O O O O O voll zu
nicht zu

5. lch habe mein Bewegungsverhalten verandert.

Stimme 0 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10 Stimme

tberhaupt O O O O O O O O O O O voll Zu
nicht zu

Allein aus Griinden dar besseren Lesbarkait wird auf die gleichzeitige Verwendung manniicher und weiblicher Sprachformen
verzichtet Sdmtiiche Personenbezeichnungen gelfen fiir alle Geschiechter, 112



Fragebogen Nr.: 17

Evaluation Patient Veranderung

Zus-ID: FowerMs1-_ _

. Ich kann besser mit Stress umgehen.

Stimme 0 1 2
dberhaupt 0O O O
nicht zu

3
a

4

7. Ich habe mein Erndhrungsverhalten verandert.

Stimme 1] 1 2

berhaupt 0O O O
nicht zu

8. Ich habe mein Schlafverhalten verandert.

Stimme 0 1 2

berhaupt O O O
nicht zu

3
a

3

4

4

5

5

B

O

|

(]

10

10

Visite:

Stimme
voll Zu

Stimme:
voll zu

Stimme
voll Zu

9. lch habe mir vorgenommen, die Veranderungen in meinem Lebensstil dauerhaft beizubehalten.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

10. Gab es eine bestimmte Komponente auf der Plattform, die Ihnen besonders geholfen hat, die

Veranderung umzusetzen?

O Ja
O Nein

Bei ja, bitte kurz erlautern:

11. Was hat es lhnen erschwert, lhren Lebensstil zu verdndern? (Bitte Kurz erlautern)

12. Was hatte es lhnen erleichtert, Ihren Lebensstil zu verdndern? (Bitte kurz erlautern)

Wielen Dank far lhre Mithilfel
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B) Neurolog:innen (Baseline und Monat 6 nach erstem Studieneinschluss)

Arbeitsblatt Nr.: 0.5

Y
Prozessevaluation prwer@msi
(Auszufiillen, einmalig far BL, von jedem einschlieBenden Arzt am Zentrum) L celhstbastimmi handain ]

Zentrumsname:
Datum: Baseline (Monat 0)

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur die Beantwortung des Fragebogens nehmen. lhre
Antworten helfen uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie
besser beurteilen zu kénnen. Das Ausflllen des Fragebogens solite nicht mehr als 10
Minuten lhrer Zeit in Anspruch nehmen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.

1. Welches Geschlecht haben Sie?

O weiblich
O mannlich
O divers
2. Wie alt sind Sie? Jahre
3. Seitwann sind Sie in der Ambulanz/Praxis tatig (Monat und Jahr)

4. Bitte geben Sie lhre Funktion in der Ambulanz/Praxis an:
O Meurologin/Neurologe
O Oberarztin'Oberarzt
O Assistenzarztin'Assistenzarzt
O Andere (Bitte nennen)

5. Wie groB ist lhr M5-Wissen?
O exzellent (MS Experte/Expertin)
O sehr groB
O maBig
O limitiert/gering

6. Bitte schatzen Sie ein, wie viele MS-Patienten Sie wochentlich sehen:
Patienten

7. Bitte schiatzen Sie ein, mit wie vielen MS-Patienten Sie wochentlich liber
Mdaglichkeiten der Lebensstilveranderung (z.B. Bewegung, Emahrung) sprechen:
Patienten

8. Lebensstiltaktoren tragen zur Krankheitsaktivitat der MS bei.
O stimme zu
O stimme eher zu
O stimme eher nicht zu
O stimme nicht zu

Seite 1/2



9. Lebensstilfaktoren tragen zum Verlauf der MS bei.
O stimme zu
O stimme eher zu
O stimme eher nicht zu
O stimme nicht zu

10. Wenn ein Patient gut informiert ist, kann ich seine Entscheidung akzeptieren, auch
wenn ich etwas anderes empfehlen wiirde.

O stimme zu

O stimme eher zu

O stimme eher nicht zu
O stimme nicht zu

11. Grundsatzlich sollten alle schubférmigen MS-Patienten eine Immuntherapie
beginnen.
O stimme zu
O stimme eher zu
O stimme eher nicht zu
O stimme nicht zu

12. Bitte beschreiben Sie kurz, unter welchen Umstanden Sie es beflirworten, dass
eine Patientin oder ein Patient zundchst keine Immuntherapie beginnen méchte:

13. Warum nehmen Sie an der Studie teil? (Mehrfachnennungen méglich)
O Woeil ich die Studie interessant finde.
O Weil ich von der Lebensstilintervention Oberzeugt bin.
O Woeil ich glaube, dass die Lebensstilintervention mich entlasten wird.
O Andere Grinde:

Vielen Dank fir lhre Mithilfe!

Bitte legen Sie dieses Dokument im Studienordner 1 unter Prozessevaluation ab und
dokumentieren den Bogen im eCRF (via secuTrial®).
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Arbeitsblatt Nr.: 3.4

Prozessevaluation Arzt
(Auszufillen, einmalig fir V3, von jedem einschlieBenden Azt am Zentrum)

pﬁwer@mm
L selbstbestimmi handaln J

Zentrum:
Datum: Visite: 3 (Monat 6)

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir die Beantwortung des Fragebogens nehmen. lhre
Antworten helfen uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie
besser beurteilen zu kédnnen. Das Ausfiillen des Fragebogens sollte nicht mehr als 10
Minuten lhrer Zeit in Anspruch nehmen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.

1. Wie groB ist lhr MS-Wissen?
O Exzellent (MS Experte/Expertin)
O Sehr groB
O MaBig
O Limitiert/Gering

2. Bitte schatzen Sie ein, mit wie vielen MS-Patienten Sie wochentlich (ber
Moglichkeiten der Lebensstilveranderung (z.B. Bewegung, Emnahrung) sprechen:
Patienten

3. Bitte schiatzen Sie ein, wie viele Patienten Sie bisher in die Studie eingeschlossen
haben: Patienten

4. Verandert sich lhr Arbeitsablauf an POWER@MS1-Rekrutierungstagen?
OdJa
O Nein
O Etwas

Wenn ja oder etwas bitte beschreiben:

5. Es ist sehr schwierig das Gesprach mit den Patienten zu unterbrechen, um den
Patienten iiber die Studie zu informieren.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu
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Arbeitsblatt Nr.: 3.4

Prozessevaluation Arzt
{(Auszufillen, einmalig fir V3, von jedem einschlieBenden Azt am Zentrum)

Zentrum:

6.

Der organisatorische Mehraufwand durch die Studie ist fiir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie die Belastung ggf. noch kurz genauer:

Visite: 3 (Monat 6)

10.

Die Anzahl der klinischen Visiten durch die Studie ist fiir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Die Anzahl der MRTs durch die Studie ist fiir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Ich werde entlastet, wenn ein Patient an POWER@MS1 teilnimmt.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Ich finde es gut, dass die Studie bei uns in der Ambulanz/Praxis durchgefiihrt
wird.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie |hre Haltung noch kurz genauer:
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Arbeitsblatt Nr.: 3.4

Prozessevaluation Arzt
{(Auszufillen, einmalig fiir V3, von jedem einschlieBenden Arzt am Zentrum)

Zentrum: Visite: 3 (Monat 6)

11. Beratungen zum Lebensstil durch eine Informationsplattform sind hilfreich fir die
Patienten.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie lhre Haltung noch kurz genauer:

12. Durch die Informationsplattform nehmen Patienten aktiver an Entscheidungen
lber Immuntherapien teil.
O Stimme zu

O Stimme eher zu

O WeiB nicht

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Vielen Dank far lhre Mithilfe

Bitte legen Sie dieses Dokument im Studienordner 1 unter Prozessevaluation ab und
dokumentieren den Bogen im eCRF (via secuTrial®).
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C) Study Nurses (nur Monat 6 nach erstem Studieneinschluss)

Arbeitsblatt Nr.: 3.5 S
Prozessevaluation Study Nurse phwer@ms‘
(Auszufillen, ginmalig fir V3, von jeder beteiligten Study Nurse am Zentrum)

Datum: Visite: 3 (Monat 6)

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir die Beantwortung des Fragebogens nehmen. |hre
Antworten helfen uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie
besser beurteilen zu kdnnen. Das Ausfiillen des Fragebogens sollte nicht mehr als 10
Minuten lhrer Zeit in Anspruch nehmen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.

1. Welches Geschlecht haben Sie?

O weiblich
O méannlich
O divers
2. Wie alt sind Sie? Jahre
3. Seitwann sind Sie in der Ambulanz/Praxis tatig (Monat und Jahr)

4. Wie groB ist lhr MS-Wissen?
O Exzellent (MS Experte/Expertin)

O Sehr grof
O MaBig
O Limitiert/Gering

5. Verandert sich lhr Arbeitsablaut an POWER@MS1-Rekrutierungstagen?
OJa
O Nein
O Etwas

Wenn ja oder etwas bitte beschreiben:

6. lch wurde durch die Studie haufiger von Patienten auf das Thema Lebensstil
angesprochen.
O Stimme zu
O Stimme ehr zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht
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7. Der organisatorische Mehrautwand durch die Studie ist fiir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme ehr zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie die Belastung ggf. noch kurz genauer:

8. Die Anzahl der klinischen Visiten durch die Studie ist fiir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme ehr zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie die Belastung ggf. noch kurz genauer:

9. Die Anzahl der MRTs durch die Studie ist fir mich belastend.
O Stimme zu

O Stimme ehr zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie die Belastung ggf. noch kurz genauer:

10. Ich finde es gut, dass die Studie bei uns in der Ambulanz/Praxis durchgefiihrt
wird.

O Stimme zu

O Stimme ehr zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie |hre Haltung noch kurz genauer:




11. Beratungen zum Lebensstil durch eine Informationsplattform sind hilfreich fiir die
Patienten.
O Stimme zu
O Stimme ehr zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie lhre Haltung noch kurz genauer:

Vielen Dank for thre Mithilfe

Bitte legen Sie dieses Dokument im Studienordner 1 unter Prozessevaluation ab und
dokumentieren den Bogen im eCRF (via secuTrial®).

3/3



D) Radiolog:innen (nur Monat 6 nach erstem Studieneinschluss)

Arbeitsblatt Nr.:3.6 %

Prozessevaluation Radiologie p}‘wer@mm
_ ) L . . i L selbstbestimmt handaln J

{Auszufillen, einmalig fir V3, von jedem beteiligien Radiologen)

Datum: Visite: 3 (Monat 6)

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir die Beantwortung des Fragebogens nehmen. lhre
Antworten helfen uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie
besser beurteilen zu kénnen. Das Ausflllen des Fragebogens sollte nicht mehr als 10
Minuten lhrer Zeit in Anspruch nehmen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.

1. Welches Geschlecht haben Sie?

O weiblich
O ménnlich
O divers
2. Wie alt sind Sie? Jahre
3. Seitwann sind Sie in der radiologischen Praxis tatig (Monat und Jahr)

4. Bitte geben Sie lhre Funktion in der radiclogischen Praxis an:
O Radiologe/Radiologin
O Andere (Bitte nennen)

5. Wie groB ist lhr MS-Wissen?
O Exzellent (MS Experte/Expertin)
O Sehr grofi3
O MaBig
O Limitiert/Gering

6. Der organisatorische Mehraufwand durch die Studie ist fiir mich belastend.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie die Belastung ggf. noch kurz genauer:




7. Engmaschige MRT Untersuchungen im frithen Stadium der Erkrankung finde ich
wichtig.
O Stimme zu
O Stimme eher zu
O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

8. Ich finde es gut, dass die Studie in Kollaboration mit unserer radiclogischen
Praxis durchgefiihrt wird.

O Stimme zu

O Stimme eher zu

O Stimme eher nicht zu
O Stimme nicht zu

Bitte beschreiben Sie lhre Haltung noch kurz genauer:

9. Gibt es in lhrer radiologischen Praxis einen speziellen MS-
Untersuchungsstandard?

OJa
O Mein

10. Klassifizieren Sie MS nach McDonald 2017 Kriterien?
OJa
O Mein

11. Zahlen Sie Lasionen aus?
OJa
O Mein

12. Uberpriifen Sie die raumliche Dissemination von Lasionen nach Swanton-
Kriterien?
OJa
O Nein

Vielen Dank fr lhre Mithilfe

Bitte senden Sie dieses Dokument per Fax an: 040-7410-56973 oder per Post an:
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, MS-Ambulanz / Haus W34, z.Hd. Nicole Krause,
MartinistraBe 52, D-20246-Hamburg.



Anlage 8: Interviewleitfaden zur Prozessevaluation POWER@MS1
A) Patient:innen

Dieser Leitfaden richtet sich an Patient:innen die an der POWER@MS1 Studie
teilgenommen haben. Er orientiert sich an folgenden Forschungsfragen zur
Prozessevaluation und der Wahrnehmung von digitalen Programmen als Teil der
medizinischen Versorgung:

e What are the patients’ reasons for participation/non-participation in the study?

e How are the study procedures and the programme perceived by
patients?(satisfaction)

e Does the programme lead to patient empowerment and induce behaviour change? (If
yes, why? If not, why?)

e What are the barriers/facilitators in patients’ participation? How do patients adhere
to the programme? (fidelity/dose)

Vorgesehene Dauer 30-45 Minuten

Information und Einwilligung Vor Beginn des Interviews unterzeichnet

Einflihrung, organisatorische Fragen, Basics 10 min

Allgemeine Einfihrung & Ablauf: | ,Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir dieses Interview

nehmen. lhre Antworten helfen uns wichtige Informationen
zu gewinnen, um die Ergebnisse der POWER@MS1 Studie
besser einordnen zu kénnen.”

e Die Dauer des Interviews betragt in etwa 30-45 Minuten

e Das Interview wird aufgezeichnet

o Alle Daten werden vertraulich behandelt

e Bei der spateren Auswertung der Daten werden alle
Angaben anonymisiert, sodass keine Identifizierung
moglich ist

e Fragen?

Sind Sie damit einverstanden?
Feedback einholen!

Aufnahme starten

Beginn der Aufnahme
Einfihrung in das Thema “Es geht uns heute darum die Durchfliihrung der POWERMS1
Studie zu reflektieren und die von lhnen gewonnen
Eindriicke zu erfassen. Dabei geht es uns im Speziellen auch
um lhren Eindruck zum Online Programm als Teil der
Gesundheitsversorgung. Sie konnen dabei ganz offen mit mir
sprechen, denn nur so kdnnen wir etwas lernen und fir
zukiinftige Studien verbessern.”




Leitfrage (Erzéhlaufforderung)

Check — Wurde das erwdhnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Wie sind Sie auf die
POWER@MS1 Studie
aufmerksam geworden?

Wie haben Sie die POWER@MS1
Studie erlebt?

Haben Sie sich fiir die Teilnahme
an der Studie ausreichend
informiert und vorbereitet
gefiuhlt?

Erzdhlen Sie mir bitte, wie Sie die
Betreuung wahrend der Studie
wahrgenommen haben.

Welche Rolle hat die
POWER@MS1 Studie in der Zeit
nach lhrer MS-Diagnose
gespielt?

- Was hat lhr Interesse an der
Studie geweckt?

- Wie ging es lhnen mit der
Studie?

- Gibt es rickblickend etwas,
das Sie sich vor lhrer
Teilnahme gewlinscht oder
gerne gewusst hatten?

- Gibt es etwas, das Sie sich
anders vorgestellt haben?

- War das Studienpersonal gut
erreichbar?

- Waren die betreuenden
Arzt:innen gut erreichbar?

- Wo hatten Sie sich mehr
Unterstitzung gewiinscht?

- Inwiefern hat die Teilnahme
an der Studie die Zeit nach
Ihrer Diagnose beeinflusst?

- Hat die Teilnahme das
Verstandnis von Ihrer MS-
Erkrankung und/oder den
Umgang damit verandert?

- Wenn kein Einfluss, was
hatte lhnen geholfen in der
Zeit nach lhrer Diagnose?

Kénnen Sie das etwas
genauer erklaren?

Check Eval. Monat 12
Wurde das Programm
(IG/KG) erkannt?

o Nein OJa

2.B. Unterstutzung
Krankheitsverarbeitung
Studienabbrecher?




Leitfrage (Erzdhlaufforderung) Check — Wurde das erwdhnt? | Aufrechterhaltungs- und
Mogliche Nachfrage, wenn Steuerungsfragen
nicht von alleine
angesprochen
Was hat Sie personlich motiviert | - Inwiefern hat das Online Koénnen Sie das etwas
bis zum Ende der Studie dabei zu | Programm (levidex/dexilev) genauer erklaren?
bleiben? dabei eine Rolle gespielt?

- Inwiefern hat die Betreuung
durch haufigere Visiten und
MRTs dabei eine Rolle
gespielt?

- Was haben Sie in |hrer Zeit
nach lhrer Diagnose als
wichtiger empfunden? Das
Online Programm oder die

Betreuung?
Haben sich die Gesprache mit - Haben Sie mehr oder eher z.B. Unterstiitzung
lhrer/m Neurologin/en durch die | weniger zu bestimmten Krankheitsverarbeitung
Teilnahme an der Studie Bereichen (z.B. Lebensstil)
verandert? nachgefragt? Studienabbrecher?

- Wenn ja, haben Sie Beispiele

dazu?

- Konnten Sie im Arzt:innen-
Gesprach durch die Studie
spezifischere Fragen stellen?

- Hatten Sie den Eindruck, dass
die Art des Gesprdichs sich
verdndert hat und Sie z.B.
aktiver an Entscheidungen
teilgenommen?




Leitfrage (Erzéhlaufforderung)

Check — Wurde das erwdhnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Welche Rolle spielt das Thema
Lebensstil fiir Sie, also z.B.
Bewegung, Erndhrung oder
Schlaf, in Bezug auf lhren
Umgang mit der MS-Erkrankung?

Haben Sie wahrend der Studie
etwas an lhrem
Lebensstilverhalten geandert?
(z.B. mehr Bewegung/Sport,
geslindere Ernahrung, besserer
Umgang mit Stress, bessere
Schlafhygiene)

Haben Sie aktuell noch
Beratungsbedarf zum Thema
Lebensstil?

- Aus welchen Griinden finden
Sie das Thema Lebensstil im
Umgang mit der MS-
Erkrankung wichtig/nicht so
wichtig?

- Welcher Lebensstilbereich ist
flir Sie am wichtigsten?

- Hat sich an lhrer
Einschatzung wie wichtig das
Thema ist durch die Studie
etwas verandert?

Wenn ja:

- Was genau haben Sie daran
geandert?

- Wie haben Sie das
umgesetzt?

- Auf welche Hindernisse sind
Sie dabei gestofRen?

- Was hat lhnen besonders
dabei geholfen diese
Anderungen umzusetzen?

- Konnten Sie die Anderungen
langfristig beibehalten?

- Wenn nein, was hatte lhnen
dabei geholfen die
Anderungen langfristig
beizubehalten?

Wenn nein:

- Aus welchen Griinden haben
Sie nichts an lhrem Lebensstil
verandern kbnnen/wollen?

- Auf welche Hindernisse sind
Sie gestoRen?

- Was hatte lhnen
rickblickend dabei geholfen
diese Hindernisse zu
Giberwinden?

- Was hétten Sie sich
rickblickend gewiinscht um
doch etwas an lhrem
Lebensstil andern zu kdnnen?

- Wenn ja, in welchen
Bereichen? In welcher Form?

Koénnen Sie das bitte noch
einmal etwas genauer
erlautern?

Check Eval. & Outcomes
Endergebnisse

Gab es anhand der
ausgefillten Fragebogen
Anderung(en) im
Lebensstilverhalten?

o Nein

o Ja, und zwar (flr Interview
vermerken):




Leitfrage (Erzdhlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Erzdhlen Sie mir bitte von lhren
personlichen Eindriicken von
levidex.

Wie gut haben Sie sich von den
levidex Inhalten personlich
angesprochen gefihlit?

Sie haben levidex gar
nicht/selten/oft genutzt, ist das
korrekt? K6nnen Sie mir bitte
von den Griinden dafiir erzdhlen,
dass Sie levidex gar
nicht/selten/oft genutzt und
beendet/nicht beendet haben?

Haben Sie die Zusatzmaterialien
die in levidex zur Verfiigung
gestellt wurden genutzt?

z.B. Rezepte,
Meditationsanleitungen,
Sportibungen

Haben Sie die optionalen SMS
und/oder E-Mail Nachrichten die
durch levidex versendet werden
konnten genutzt?

- Welche Erwartungen hatten
Sie an das Programm und
inwieweit wurden diese erfillt
oder nicht erfillt?

- Was hat lhnen daran
besonders gut gefallen?

- Was hat lhnen daran nicht
gefallen?

- Wie hilfreich fanden Sie
levidex?

- Wie haben Sie das
Gesprachsformat
wahrgenommen?

- Wie ging es lhnen damit,
dass Sie die Gesprache nur
einmalig nutzen konnten?

- Wie gut lieR sich levidex in
Ihren Alltag integrieren?

- Gibt es rlickblickend etwas
das Ihnen gefehlt hat?

- Gab es einen Bereich zu dem
Sie sich mehr Informationen
gewlinscht hatten?
(Psychologisches
Wohlbefinden, Schlaf,
Erndhrung, Bewegung)

- Welche konkreten
Verbesserungen oder Features
wirden Sie sich fur zukinftige
Versionen wiinschen?

Wenn ja, welche und wie oft?
Wenn nein, aus welchen
Griinden haben Sie diese nicht
genutzt?

- Wenn ja, wie fanden Sie
diese Nachrichten?

- Wenn nein, aus welchen
Griinden?

- Wiirden Sie levidex anderen
Betroffenen empfehlen?

- Kénnen Sie hier bitte noch
einmal etwas mehr ins Detail
gehen?

Check User Activity
O Gar nicht genutzt

O Selten genutzt,
Gesprache beendet
o Oft genutzt,
Gesprache beendet

- Wiirden Sie levidex auch
ohne den persénlichen




Glauben Sie, dass levidex ein
geeignetes Angebot fiir
Erstbetroffene der MS ist?

- Wenn ja, aus welchen
Grinden?

- Wenn nein, was brauchte es,
damit Sie levidex
weiterempfehlen?

Kontakt (z.B. durch héufigere
Visiten) empfehlen?

Leitfrage (Erzéhlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

Erzahlen Sie mir bitte von lhren
personlichen Eindriicken von
dexilev.

Wie gut haben Sie sich von den
dexilev Inhalten personlich
angesprochen gefihlit?

Sie haben dexilev beendet/nicht
beendet, ist das korrekt?

K6énnen Sie mir bitte von den
Griinden dafiir erzahlen, dass Sie
dexilev beendet/nicht beendet
haben?

- Was hat lhnen daran
besonders gut gefallen?

- Was hat lhnen daran nicht
gefallen?

- Wie hilfreich fanden Sie
dexilev?

- Wie gut liel8 sich dexilev in
Ihren taglichen Alltag
integrieren?

- Gibt es riickblickend etwas
das lhnen gefehlt hat?

- Was wiirden Sie an dexilev
andern wollen?

- Wie ging es lhnen damit,
dass Sie die Module nur
einmalig nutzen konnten?

- Kénnen Sie hier bitte
noch einmal etwas
mehr ins Detail
gehen?

Check User Activity
O Gar nicht genutzt

O Selten genutzt,
Gesprache beendet
O Alle Gesprache
beendet, ___ Logins




Teil IV- POWER@MS1: Wahrnehmung von DiGAs als Erweiterung des Versorgungssektors

Leitfrage (Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwdhnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Welche Erfahrungen haben Sie
vor der Studie mit digitalen
Programmen gemacht?

z.B. DiGAs, Gesundheits-Apps,
regelmaRige Nutzung von Videos
mit Sportanleitungen

Wie haben Sie es
wahrgenommen, iiber ein
digitales Programm
Unterstiitzung bei der
Verdnderung des Lebensstils zu
erhalten?

Hat sich an lhrer Haltung zu
DiGAs durch die Teilnahme an
der POWER@MS1 Studie etwas
verandert?

Unter welchen Umstdanden
wiirden Sie eine digitale
Gesundheitsanwendung
gegeniiber traditionelleren
Formen der
Gesundheitsversorgung
bevorzugen?

- Hatte die Corona-Pandemie
Einfluss auf lhre Haltung zu
und Nutzung von DiGAs?

- Hat lhnen die digitale Form
der Beratung ausgereicht?

- Gibt es vielleicht ein Format
das lhrer Meinung nach besser
geeignet ware als ein digitales
Programm?

-Wenn ja/nein, inwiefern hat
sie sich verandert?

-Worin sehen Sie die Vorteile
von DiGAs?

-Worin sehen Sie die Nachteile
von DiGAs?

- Welche Rolle spielt die
personliche Beratung zum
Thema Lebensstil durch
medizinisches Personal fir
Sie?
- Ist eine personliche Beratung
flir Sie wichtig?
- Wenn ja, in welchen
Bereichen?

Wie haufig?
(wochentlich, monatlich...)

Von wem mochten
Sie dazu personlich

beraten werden?
(Arzte, Nurses, Peers...)
- Fir welche Bereiche in Bezug
auf Ihre MS-Erkrankung
wirden Informationen lber
digitale Programme fiir Sie
ausreichen?

- Kénnen Sie das bitte etwas
genauer erklaren?

Nur KG: Hdtten Sie Interesse
daran einen Zugang fiir das
levidex Programm zu
erhalten? (Zugang als Dank
flir Teilnahme anbieten?
Oder bei unseren Pat. auf
Méglichkeit es verschrieben
zu bekommen verweisen!)




Teil V — Ergdnzungen / Abschluss

Leitfrage (Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwdhnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Wie bewerten Sie, fiir sich
personlich, riickblickend lhre
Teilnahme an der POWER@MS1
Studie?

Welche Anregungen zur
Verbesserung wiirden Sie uns
mitgeben?

Gibt es weitere Aspekte, die wir
noch nicht besprochen haben
und die Sie gerne abschlieRend
erganzen wiirden?

-Wenn gut/nicht gut, welche
Grinde gibt es daflr?

- Gibt es rtickblickend etwas
das wir hatten anders machen
kénnen?

Abschlussinformation: Bei Fragen oder weiteren Anmerkungen stehe ich lhnen jederzeit per

Telefon/E-Mail zur Verfigung.




B) Neurolog:innen

Dieser Leitfaden richtet sich an Neurolog:innen. Er orientiert sich an den Forschungsfragen
zur Prozessevaluation und soll zu deren Bearbeitung/Beantwortung beitragen:

e What are the neurologists’ reasons for participation/non-participation in the study?

e How are the study procedures (administration, recruitment, MRI frequency, clinical
visits) perceived by neurologists?

e How is the neurologists’ attitude towards treatment of patients with a lifestyle

programme?
Vorgesehene Dauer 30 Minuten
Information und Einwilligung Vor Beginn des Interviews unterzeichnet
Einflihrung, organisatorische Fragen, Basics 10 min
Allgemeine Einfihrung & Ablauf: | ,Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir dieses Interview

nehmen. |hre Antworten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der
POWER@MS1 Studie besser einordnen zu kénnen.”

e Die Dauer des Interviews betrdagt in etwa 30
Minuten

e Das Interview wird aufgezeichnet

o Alle Daten werden vertraulich behandelt

e Bei der spateren Auswertung der Daten werden alle
Angaben anonymisiert, sodass keine Identifizierung
moglich ist

e Fragen?

Sind Sie damit einverstanden?
Feedback einholen!

Beginn der Aufnahme
Einfihrung in das Thema “Es geht uns heute darum die Durchfiihrung der
POWERMS1 Studie zu reflektieren und die von Ihnen
gewonnen Eindriicke zu erfassen. Sie konnen dabei
ganz offen mit mir sprechen, denn nur so kénnen wir
etwas lernen und verbessern.”




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen / Stiitzen

Erzahlen Sie mir bitte, aus welchen
Griinden Sie an POWER@MS1
teilgenommen haben?

Welche Aufgaben haben Sie als
Neurolog:in im Rahmen der
Durchfiihrung der POWER@MS1
Studie iibernommen?

Wie haben Sie die Vorbereitung auf
die Durchfiihrung der POWER@MS1
Studie wahrgenommen? (z.B.
Initiierung, Dokumente...)

-War es lhre eigene
Entscheidung, als Zentrum an
der Studie teilzunehmen oder
wurde Ihnen die Teilnahme
vorgegeben?

-Mit welchen Erwartungen
haben Sie teilgenommen?

z.B. Rekrutierung, Aufklarung,
Durchfiihrung der Visiten..?

-Wenn nicht gut vorbereitet:
Gibt es riickblickend etwas,
das Sie sich vor Ihrer
Beteiligung an POWER@MS1
gewlinscht oder gerne
gewusst hatten?

Was héatte Ihnen geholfen, um
sich besser vorbereitet zu
fihlen?

Haben Ihnen Informationen
gefehlt?

Kénnen Sie das noch einmal
etwas genauer erlautern?




Leitfrage Check — Wurde das Aufrechterhaltungs- und
(Erzahlaufforderung) erwdahnt? Mogliche Steuerungsfragen
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen

Wie ist der Einschluss von Pat. -Wie schatzen Sie das -Und dann?

bei lhnen im Zentrum Interesse an der Studie ein?

abgelaufen? -Gab es Schwierigkeiten bei -Kénnen Sie hier noch einmal
der Rekrutierung? etwas mehr ins Detail gehen?

-Bei schwieriger
Rekrutierung:

Welche Griinde gab es
daftir?

Auf welche Probleme sind
Sie gestolRen?

Konnten diese gel6st
werden? Wenn ja, wie?

Gab es ungel6ste Probleme?

Inwiefern hat die Durchfiihrung
der POWER@MS1 Studie lhren Wie haben Sie den

gewohnten Arbeitsalltag organisatorischen Aufwand

beeinflusst? im Rahmen von
POWER@MS1
wahrgenommen?

z.B. Planung und
Durchfiihrung von MRTs
oder klinischen Visiten

-Bei Personen die den
organisatorischen
Mehraufwand als belastend
empfanden (Check ProEva
Fragebogen):

Welche Griinde gab es
daftir?

Wie kénnte der
Mehraufwand Ihrer Meinung
nach reduziert werden?




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwdhnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Wie schitzen Sie die Relevanz
von Pat.-Beratung zum Thema
Lebensstil und MS generell ein?

Wie haufig stellen lhre Pat.
Fragen zum Einfluss des
Lebensstil auf die MS?

Inwiefern sehen Sie Beratung
von MS-Betroffenen zum
Lebensstil im drztlichen
Aufgabenbereich?

Welche Angebote im Bereich
Lebensstil gibt es in lhrem
Zentrum? (neben POWER@MS1)

Gibt es Barrieren, die lhnen die
Pat.-Beratung zum Thema
Lebensstil und MS erschweren?

Was sind lhre Gedanken zum
Konzept ,Lebensstil-optimierung
statt frihe Immuntherapie” in
den ersten 1-2 Jahren nach einer
MS-Diagnose?

-Bei hoher wahrgenommener
Relevanz:

Was denken Sie, welche
klinischen Ziele durch eine
Optimierung des Lebensstils
erreicht werden kdonnen?
(Pat.-Autonomie,
Selbstwirksamkeit,
Lebensqualitat)

-Gibt es bestimmte Bereiche
zu welchen besonders haufig
Nachfragen gestellt werden,
wie z.B. Sport, Erndhrung...?

-Verantwortlichkeitsgefiihl
Pat. dazu zu beraten?
-Sehen Sie eine bestimmte
Fachrichtung in besonderer
Verantwortung?

-Haben lhre Pat. Zugang zu
Lebensstil-Beratungen, Info-
Material...?

-Bei spezifischen Angeboten:
Gibt es ,Best Practice”
Beispiele die lhren Pat.
besonders geholfen haben
ihren Lebensstil zu
optimieren?

Was hat sich besonders
bewdhrt?

-Gibt es Barrieren wie
Zeitdruck/ mangelnde Erlose
fir die Lebensstil-Beratung?
Wenn ja, welche?

Und wie kdnnten diese
Barrieren lhrer Meinung nach
Uberwunden werden?

-Verfolgen Sie dieses Konzept
in lhrem Zentrum?

-Worin sehen Sie die
Vorteile/Nachteile?

Kénnen Sie das etwas
genauer erklaren?




Teil IV - POWER@MS1: Einfluss der Studie/Optimierungspotenzial & Haltung zu digitalen

Lebensstilinterventionen

Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das
erwdahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Gibt es Aspekte die durch
POWER@MSL1 in lhrem Zentrum
verbessert werden konnten und
zu einer Entlastung gefiihrt
haben?

(Check ProEva Fragebogen)

Finden Sie es riickblickend gut,
dass lhr Zentrum an
POWER@MS1 teilgenommen
hat?

Was konnte eventuell verbessert
werden?

Hat sich an lhrer Haltung zu
digitalen
Lebensstilinterventionen fiir MS-
Betroffene durch die
POWER@MS1 Studie etwas
verandert?

Gibt es vielleicht ein anderes
Beratungskonzept das lhrer
Meinung nach besser geeignet
wadre, um
Lebensstilinformationen zu
vermitteln und eine
Verhaltensanderung zu
erreichen als eine DiGA?

Das Interventionsprogramm
slevidex“ steht nun vorlaufig als
verschreibungsfahige DiGA zur
Verfligung: Wiirden Sie lhren
Pat. levidex in Zukunft
empfehlen und iiber ein Rezept
verordnen?

-Wenn ja, wie? (Haben die
Teilnehmenden sich z.B.
Ihrer Erfahrung nach besser
betreut oder unterstitzt
geflihlt und weniger
Beratungsbedarf gehabt?)
-Wenn nein, welche Griinde
gab es dafiir? (Haben die
Teilnehmenden z.B. mehr
Fragen zum Thema
Lebensstil und MS gestellt,
sodass ein Mehraufwand
entstand?)

(Check ProEva Fragebogen)
Wenn ja/nein, warum?

-Wenn ja, inwiefern?

-Worin sehen Sie die Vorteile
einer DiGA?

-Worin liegen die Grenzen
einer DiGA?

Wenn ja, welches? (z.B.
personliche/online Beratung)
-Bei Personen die
Beratungen zum Lebensstil
durch eine digitale
Intervention als eher nicht
hilfreich fiir die Patienten
empfinden (Check ProEva
Fragebogen):

Welche Griinde gibt es
daftr?

-Wenn ja/nein, warum?
-Wenn nein, was brauchte es
dazu?

-Kénnen Sie das etwas
genauer erklaren?




Teil V — Ergdnzungen / Abschluss

Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das
erwdahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Gibt es noch weitere Aspekte,
die noch nicht angesprochen
wurden und die Sie gerne
ergdnzen wiirden?

Abschlussinformation: Bei Fragen oder weiteren Anmerkungen stehe ich lhnen jederzeit per

Telefon/E-Mail zur Verfigung.




C) Study Nurses

Dieser Leitfaden richtet sich an Study Nurses. Er orientiert sich an den Forschungsfragen zur
Prozessevaluation und soll zu deren Bearbeitung/Beantwortung beitragen:

e How are the study procedures (administration, recruitment, MRI frequency, clinical
visits) perceived by study nurses?

Vorgesehene Dauer 30 Minuten

Information und Einwilligung Vor Beginn des Interviews unterzeichnet

Einfihrung, organisatorische Fragen, Basics 10 min

Allgemeine Einfihrung & Ablauf: | ,Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir dieses Interview

nehmen. lhre Antworten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der
POWER@MS1 Studie besser einordnen zu kénnen.”

e Die Dauer des Interviews betrdgt in etwa 30
Minuten

e Das Interview wird aufgezeichnet

o Alle Daten werden vertraulich behandelt

e Bei der spateren Auswertung der Daten werden alle
Angaben anonymisiert, sodass keine Identifizierung
moglich ist

e Fragen?

Sind Sie damit einverstanden?
Feedback einholen!

Beginn der Aufnahme

Einfihrung in das Thema “Es geht uns heute darum die Durchfiihrung der
POWERMS1 Studie zu reflektieren und die von Ihnen
gewonnen Eindriicke zu erfassen. Sie konnen dabei
ganz offen mit mir sprechen, denn nur so kénnen wir
etwas lernen und verbessern.”




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das
erwdahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Wie schitzen Sie die Relevanz
von Pat.-Beratung zum Thema
Lebensstil und MS generell ein?

Wie hoch ist die Nachfrage nach

Lebensstil-Beratungen durch Pat.

in lhrem Zentrum?

Kommt das Thema Lebensstil in
lhrem Zentrum vor?

Gibt es ,,Best Practice” Beispiele
die lhren Pat. geholfen haben
ihren Lebensstil zu optimieren?
Wenn ja, welche?

Welche Barrieren erkennen Sie
im Arbeitsalltag, die lhnen die
Pat.-Beratung zum Thema
Lebensstil und MS erschweren?
Und wie kdnnten diese Barrieren
Ilhrer Meinung nach iberwunden
werden?

-Bei hoher
wahrgenommener Relevanz:
Was denken Sie, welche
klinischen Ziele durch eine
Optimierung des Lebensstils
erreicht werden kdnnen?
(Pat.-Autonomie,
Selbstwirksamkeit,
Lebensqualitat...)

-Wie oft stellen Ihre Pat. von
sich aus Nachfragen zu den
Moglichkeiten im Bereich
Lebensstil?

-Verantwortlichkeitsgefiihl
Pat. dazu zu beraten?
-Welche Angebote im
Bereich Lebensstil gibt es in
lhrem Zentrum? (neben
POWER@MS1)

-Haben lhre Pat. Zugang zu
Lebensstil-Beratungen, Info-
Material...?

(nur bei Zentren in welchen
Lebensstil vorkommt)

-Gibt es Barrieren wie
Zeitdruck/ mangelnde Erlose
fir die Lebensstil-Beratung?

Kénnen Sie das etwas genauer
erklaren?




Leitfrage Check — Wurde das Aufrechterhaltungs- und
(Erzéhlaufforderung) erwdahnt? Mogliche Steuerungsfragen / Stiitzen
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen

Welche Aufgaben haben Sie als z.B. Rekrutierung, Planung | Kénnen Sie das noch einmal
Study Nurse im Rahmen der der MRTs/Visiten..? etwas genauer erldutern?
Durchfiihrung der POWER@MS1
Studie iibernommen?

Haben Sie sich ausreichend iiber | -Wenn nein, was hatte

die POWER@MS1 Studie Ihnen geholfen, um sich
informiert und fiir die besser

Durchfiihrung vorbereitet informiert/vorbereitet zu
gefiihlt? flihlen?

Gibt es riickblickend etwas, das -Wenn ja, was?

Sie sich vor lhrer Beteiligung an
POWER@MS1 gewiinscht oder
gerne gewusst hatten?




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwdhnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

Wie haben Sie die Rekrutierung
von Pat. fiir die POWER@MS1
Studie wahrgenommen?

Hat die Durchfiihrung der
POWER®@MS1 Studie lhren
gewohnten Arbeitsalltag
beeinflusst?

Wie war die Interaktion mit der
arztlichen Leitung bei lhnen zu
dem Thema?

Wie haben Sie den
organisatorischen Aufwand im
Rahmen von POWER@MS1
wahrgenommen?

-Wie schatzen Sie das
Interesse an der Studie ein?
-Bei schwieriger Rekrutierung:
Welche Griinde gab es dafiir?
Auf welche Probleme sind Sie
gestolRen?

Konnten diese gelost werden?
Wenn ja, wie?

Gab es ungeloste Probleme?

Wenn ja, wie?

z.B. Planung von MRTs oder
klinischen Visiten,
Dokumentation der Visiten &
Pat.-Fragebogen

-Bei Personen die den
organisatorischen
Mehraufwand/Anzahl der
Visiten/Anzahl der MRTs als
belastend empfanden (Check
ProEva Fragebogen):

Welche Griinde gab es daflr?
Wie kénnte der Mehraufwand
Ihrer Meinung nach reduziert
werden?

-Und dann?

-Kénnen Sie hier noch
einmal etwas mehr ins
Detail gehen?




Teil IV - POWER@MS1: Einfluss der Studie, Optimierungspotenzial & Haltung zu digitalen

Lebensstilinterventionen

Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das
erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Finden Sie es riickblickend gut,
dass lhr Zentrum an
POWER@MS1 teilgenommen
hat?

Inwieweit wiirden Sie
riickblickend etwas anders
machen wollen/ Was kénnte
eventuell verbessert werden?

Welche Meinung hatten Sie vor
der POWER@MS1 Studie zu
digitalen
Lebensstilinterventionen fiir MS-
Betroffene?

Hat sich an lhrer Haltung durch
die Studie etwas verdandert?

Fallt lhnen ein Tool ein das
vielleicht besser geeignet wire,
um Lebensstilinformationen zu
vermitteln und eine
Verhaltensanderung zu
erreichen als eine DiGA?

Das Interventionsprogramm
slevidex” steht nun vorlaufig als
verschreibungsfihiges
Medizinprodukt zur Verfiigung:
Wiirden Sie Pat. levidex in
Zukunft empfehlen?

(Check ProEva Fragebogen)
-Wenn ja/nein, welche
Grinde gibt es dafiir?

-Worin sehen Sie die Vorteile
einer DiGA?

-Haben Sie Bedenken bei der
Verwendung einer DiGA?
Wenn ja, welche?

-Bei Study Nurses welche
Beratungen zum Lebensstil
durch eine DiGA als eher
nicht hilfreich fir die
Patienten empfinden (Check
ProEva Fragebogen):
Welche Griinde gibt es
daftir?

-Wenn ja, welches?

-Wenn ja/nein, warum?
-Wenn nein, was brauchte es
dazu?

-Kénnen Sie das etwas
genauer erklaren?




Teil V — Ergdnzungen / Abschluss

Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das
erwdahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Gibt es noch weitere Aspekte,
die noch nicht angesprochen
wurden und die Sie gerne
ergdnzen wiirden?

Abschlussinformation: Bei Fragen oder weiteren Anmerkungen stehe ich Ihnen jederzeit per

Telefon/E-Mail zur Verfiigung.




D) Radiolog:innen

Dieser Leitfaden richtet sich an Radiolog:innen. Er orientiert sich an der Forschungsfrage zur
Prozessevaluation und soll zu deren Bearbeitung/Beantwortung beitragen:

e How are the study procedures (administration, MRI frequency) perceived by
radiologists?

Vorgesehene Dauer 15-20 Minuten

Information und Einwilligung Vor Beginn des Interviews unterzeichnet

Einfihrung, organisatorische Fragen, Basics 10 min

Allgemeine Einfihrung & Ablauf: | ,Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir dieses Interview

nehmen. lhre Antworten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der
POWER@MS1 Studie besser einordnen zu kénnen.”

e Die Dauer des Interviews betragt in etwa 15-20
Minuten

e Das Interview wird aufgezeichnet

o Alle Daten werden vertraulich behandelt

e Bei der spateren Auswertung der Daten werden alle
Angaben anonymisiert, sodass keine Identifizierung
moglich ist

e Fragen?

Sind Sie damit einverstanden?
Feedback einholen!

Beginn der Aufnahme

Einfihrung in das Thema “Es geht uns heute darum die Durchfiihrung der
POWERMS1 Studie zu reflektieren und die von Ihnen
gewonnen Eindriicke zu erfassen. Sie konnen dabei
ganz offen mit mir sprechen, denn nur so kénnen wir
etwas lernen und verbessern.”




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das
erwdahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Aus welchen Griinden Sie als
Radiolog:in an POWER@MS1
teilgenommen haben?

Wurden Sie vom Zentrum iiber
die Inhalte der Studie
informiert?

Wie haben Sie die Vorbereitung
auf die Durchfiihrung der
POWER@MS1 Studie
wahrgenommen? (z.B.
Initiierung, Dokumente...)

Wie schatzen Sie die Relevanz
von engmaschigen MRT-
Untersuchungen im friihen
Stadium der MS ein?(Check
ProEva Fragebogen)

-Bei vorgegebener
Teilnahme erste Gedanken

zum Projekt abfragen um ein
Stimmungsbild (ablehnend/
gleichgtiltig/ positiv) zu
erhalten:

Wie fanden Sie das?

-Bei freiwilliger Teilnahme:
Was waren lhre
Beweggriinde?

-Welche Informationen zur
POWER@MS1 Studie sind
Ihnen bekannt? (z.B. Inhalt
und Ziele der Studie)

-Gibt es etwas, das Sie sich
riickblickend vor der
Teilnahme an POWER@MS1
gewlinscht hatten?

-Was hatte lhnen geholfen,
um sich besser vorbereitet
zu fahlen?

-Haben Ihnen Informationen
gefehlt?

-Sollten MS-Betroffene lhrer
Meinung nach innerhalb der
ersten 1-2 Jahre haufiger im
MRT untersucht werden?

-Gibt es lhrer Meinung nach
Griinde die gegen
engmaschige MRT-
Untersuchungen sprechen?

Koénnen Sie das nochmal etwas
genauer erlautern?




Leitfrage Check — Wurde das Aufrechterhaltungs- und
(Erzahlaufforderung) erwahnt? Mogliche Steuerungsfragen
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen
Wie sah ein typischer -Haben Sie selbst Kontakt -Und dann?

POWER@MS1 Studien-MRT
Termin aus?

Wie haben Sie den
organisatorischen Aufwand im
Rahmen der POWER@MS1
Studie wahrgenommen?

Hat sich ein Studien-MRT auf
den gewohnten Arbeitsprozess
im Team ausgewirkt?

Klassifizieren Sie bei MS nach
McDonald 2017?

Uberpriifen Sie die rdumliche
Dissemination von Lasionen bei
MS nach Swanton-Kriterien?

zu Teilnehmenden gehabt?

-Standen genug freie Slots
zur Verfligung?

-War die Versendung der
CDs gut umsetzbar?
(Klarnamen/Pseudonym)

-Bei als belastend
empfundenem
organisatorischen
Mehraufwand (Check
ProEva Fragebogen):
Welche Griinde gibt es
daftr?

Wie hatte der Aufwand
reduziert werden kénnen?

Wenn ja, wie?

Wenn ja, aus welchen
Griinden finden Sie dies
sinnvoll?

Wenn nein, aus welchen
Griinden?

Wenn nein, wie
klassifizieren Sie
stattdessen?

Wenn ja, aus welchen
Grinden finden Sie dies
sinnvoll?

Wenn nein, aus welchen
Grinden?

Wenn nein, wie Gberprifen
Sie die raumliche
Dissemination stattdessen?

-Kénnen Sie hier nochmal etwas
mehr ins Detail gehen?




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwdhnt?
Mogliche Nachfrage, wenn
nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

Wie angemessen fanden Sie die
MRT Untersuchungen im Zuge
der POWER@MS1 Studie?

Konnten Sie sich, wie bei
kranialen MRTs, auch einen
national anwendbaren spinalen
MRT-Standard bei MS
vorstellen?

Sind Sie der Meinung, dass die
Radiologie generell in die
Durchfithrung von Studien
einbezogen werden kann und
sollte?

Wie finden Sie es riickblickend,
dass Sie an POWER@MS1
beteiligt waren?

Welchen Hinweis wiirden Sie uns
fiir die Planung einer dhnlichen
Studie in Bezug auf die
Einbindung der Radiologie
geben?

-War die Frequenz der MRTs
angemessen (insgesamt 5
MRTs Uber 2 Jahre: 4 im 1.
Jahr & 2 im 2. Jahr)?

-War der vorgegebene MRT-
Standard angemessen oder
eher miihsam im
Versorgungssetting
umzusetzen? (insbesondere
relevant bei Radiologie mit
anderem MRT-Standard)

-War die Finanzierung
angemessen?

Hintergrund: die spinale
Bildgebung war im Zuge der
POWER@MS1 Studie eine
Idee, welche aufgrund des
aktuell fehlenden Standards
und dadurch bedingter
schwieriger Umsetzung
verworfen wurde.

(zurzeit nur sagittale Bilder +
bei Bedarf transversal)

-Wie ist Ihre Meinung speziell
zum Einbeziehen der
Radiologie bei
neurologischen/MS Studien?

-Gibt es etwas, das eventuell
verbessert werden kdonnte?

-Kénnen Sie das etwas
genauer erklaren?
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Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das
erwdahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von
alleine angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

Gibt es noch weitere Aspekte,
die noch nicht angesprochen
wurden und die Sie gerne
ergdnzen wiirden?

Abschlussinformation: Bei Fragen oder weiteren Anmerkungen stehe ich Ihnen jederzeit per

Telefon/E-Mail zur Verfiigung.




Anlage 9: Quantitative Fragebogen zur Prozessevaluation POWER@MS2

A) Patient:innen
Baseline

0B.06.23, 11:26 Evaluation Patient (Baseline)

Sehr geehrte Teilnehmerin / sehr geehrter Teilnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur die Beantwortung des Fragebogens nehmen, Ihre Antworten helfen uns wichtige |Informationen zu gewinnen,
um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kéinnen. Das Ausfillen des Fragebogens sollte nicht mehr als 10 Minuten lhrer Zeit in Anspruch

nehmen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.
Vielen Dank fur lhre Mithilfe, |br POWER@MS2-Studienteam

IAS Matrix: ...

ava Ko tar
Warum haben Sie sich fiir die Studlenteilnahme entschieden? (Mehrfachnennungen méglich) pi
O
reasonfors udy 1
. Ich finde es wichtig, dass Studien durchgeflhrt werden
Ich méchte die MS Forschung mit meiner Teilnahme voranbringen
reasonforstudy3
— Ich finde die Power@MS2 Studie interessant
Im Umgang mit Schiben bin ich noch unsicher und méchte etwas dazulernen
Bchte atwas
dazulemen”
O
reasonforstudy® Andere Griinde
"An
Grinde
bitte nennen:
reason for study4 10} “Andere Grinde, bitte
nennen:”
Micht angezeigte ltems
m haben Sie sich fiir die Studienteilinahme entschieden? (Mehrfachnennungen mé
1ASAlte dardGroup: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung
E n Patient (Baseline) Kommentar
2. Wie hiufig nutzen Sie das Internet, um sich in Zusammenhang mit Multipler Sklerose zu informieren? CQuery

() Mehr als 5-mal pro Woche (5 |
O 2-5-mal pro Woche (4 |

() Héchstens 1-mal pro Woche (2 1
() Héchstens 1-mal pro Monat (2 )
() Seltener als 1-mal pro Monat (1 )

() Nie (o )
eva_base 2 F
3. Haben Sie sich bereits Gber den Umgang mit Schiiben bei Multipler Sklerose informiert? (Mehrfachnennungen
méglich)

Nein, ich habe mich noch nicht zum Umgang mit Schilben informiert.
O

eva base 3 1 k *

Ja, iiber Foren von Betroffenen

https://stD3.mi.med.uni-goettingen .de/cgi-bin/Web Obje cts/setup-FormBuilderwoa/1 iwo/n DS TLEL XASkHXzKdY 30Ew_0MSFP/96.0.1.1.29.15.5 13



08.06.23, 11:26 Evaluation Patient (Baseline)

O

eva_base_3 2 [Checkbox]
Ja iiber die Pharmaindustrie
O

eva_base_3_3 [Checkbon}

Ja iiber die Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) / andere Patientenorganisationan

O

eva base 3 4 [Checkbox}
Ja, liber andere Quellen
O

eva_base_3_5 [Checkbaox}
Bitte nennen

eva_base_3 5_1 | 2,25}

4. Bitte schitzen Sie Ihr Wissen iiber Multiple Sklerose von 0 bis 10 ein

eva_base_d [Hummer 3,1 S: Box horizondal, E ), Minimaler Wert: 0.0, Maximaler Wert: 10.0}

5. Bitte schidtzen Sie IhrWIuen liber 5chiibe bel Mnlllpler Sklerose ein
Uberhaupt kein Wissen ist 0
Sehr viel Wissen ist 10

1 5 5
-wabaseEv“l nmer 3, 1 Box horizontal, Brede: 150, Min r Wert; 0.0, Maximaber Weri: 10,00
Die folgenden Aussagen bezlahen slch auf die Zlale,. die Sie mit der Tellnahme an der POWER@MS2 Studie
verbinden.

Bitte gaben Sie zu jeder Aussage eine Antwort.

1D myl "Die folgenden Aussagen beziehen sich auf die Ziele, die Sie mit der Teilnahme an der POWER@MS2 Studie verbindan, <p>
Brttl: gl:hl:n Sie zu jeder Aussage eine Antwort.”
6. Ich hoffe, dass das webbasierte Programm mir dabei helfen wird, meinen eigenen Weg im Umgang mit Schilben zu
finden.

eva_base_6 {Nummer 3,1, VAS: Box horizontal, Breite: 150, Minimater Wert: 0.0, Maximaler Wert: 10,0}

T Ich méchte mich gerne intensiv mit der I(orﬁson-&losiherapla zur Behandlung von Schilben auseinandersetzen.

borapt
eva base T (ML r 3,1, VAS: Box honzontal, Bredte: 150, Minimaler Wert: 0.0, Maxin T West; 10,0}
8 lch miichte mk:h gerne intensiv mit verschiedenen Alternativen zum legang mit Schiiben auseinandersetzen.

eva_base B {Nummer 3,1, VAS: Box horizontal, Breite: 150, Minimaler West: 0.0, Maximaer Wert: 10.0)

9. Der Gedanke an einen néchsten Schub beunruhigt mich sehr.

1 2 B
eva_base_§ [Nummer 3,1, VAS: Boot horizontal, Breite: 150, Minimaler Wert: 0.0, Maximater Wert: 10.0}
[ IASHorzontalGroup: Standard - horizontal }
Aus gotilltam Kommeniar

https://st03.mi.med.uni-goettingen. de/cgi-bin'WebObjects/ setup-FormBuilder, woa/ ! fwa/n DS TLK LXASKHXzKd Y 30Ew_0MSFP/96.0.1.1.29.15.5 23



08.06.23, 11:26
Dieser Bogen wurde ausgefiillt am:

L e

eva_pat base_fillout {Datum (it.mm ), Datumsiormat anzeigen

{ IASStandardGroup: ........... Standard - vertikal }
Vielon Dank filr Ihre Mithilfe

Evaluation Patient (Baseline)

t Samiiche

{ IASS tandardGroup: .......... Standard - vertikal }
Gonder
Abein aus Grinden der Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige \

PPersonenbizeichnun gen gelten fUr beide Ge schiechler.

Hommentar

Kommeniar

https://stD3.mi med.uni-goettingen. de/cgi-bin/WebObjects/ setup-FormBuilder. woa/1 wo/n DS TLkELXASKH XzKd Y 30Ew_OMSFP/96.0.1.1.29.15.5
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T3 (v1) — nach 3 Monaten

0B8.0623, 1017 T3_Evaluationsbogen_Patient

{ IASAlternateStand ardGroup: .. Standand - vertikal, attemative Anordnung }
einleltung Ko mmentar

Sehr geehrte Teilnehmerin/ sehr geehrter Teilnehmer, Cuery

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir die Beantwortung des Fragebogens nehmen. Ihre Antworten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen, Das Ausfillen des Fragebogens sollte
nicht mehr als 10 Minuten Ihrer Zeit in Anspruch nehmen.

Bitte beantworten Sie alle Fragen.

Die Fragen beziehen sich auf die letzten 3 Monate.

Vielen Dank fir ihre Mithilfe,

Ihr POWER@M$52-Studienteam

{ IASHoadline: Ubarsc

{ IASHeadline: Ubarschrift }

_ Kommentsr

{ IASHeadlIng: ............... Uberschrift}
3. Bitte schitzen Sie Ihr Wissen uber Multiple Skierose ein.

{ IASAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung }
Bitte schiitzen Sle lhr Wissen (ber Muitiple Skierose ein, Kok

gin."

{ I6SHeadling: .............. Uberschrift}
4. Bitteschitzen Sie ihr Wissen dber Schilbe bel Multipler Skierose ein.
[ IASAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung }
Bitte schitzen Sle Ihr Wissen Ober Schlibe bel Multipler Sklerose ein. Kommentar

Cuery
https://st03.mi.med.uni-goettingen.de/cgi-bin/Web Objects/setup-FormBuilderwoa/1 fwo/nDS TLKIL XASKHXzKdY 30Ew_OMSFP/80,0.1,1.29.15,5 15



0B.06.23, 10:17 T3_Evaluationsbogen_Patient

viE

\Wissen Wissen

'Mu Itipler Sklerose ein."

{ IASHeadline: ............. Uberschrift |

HKommeniar

{ IASHeadline: ............... Uberschrift |

Kommeniar

- [Vertical-Radobution] "Das Lesen der Inhalte des Programms war fiir mich belastend.”

{ I.ﬂbH{‘HHIIN\ .. Uberschrift |

? e
. S maneno -
sz

“Das Ausflllen der Fragebbgen ist flr mich belastend.”

ms”{%ll”lrlt (barschrift |

fobiutton] " Der Autwand flr die POWEREMS2 Studie insges amt (Telefoninterviews, Lesen der inhalte des Programms
und ﬂlls,l’llllml dior Fl‘lJC'HJI]J,Il. ist fir mich belastend™

{ ﬁeaﬂllne. irvmenans Ubersehrift |

Kommentar
CQuery
ava_t38.1 Ve Hadictaiton] “Das i oraidive wekibasiorto Prograrem war o
{ IASHEANNE: ......ovooerre, UibEFSCh IR |
Kommentar
Query

[ ASHoad1ING: ... ove s Uberschrift |

1. Die Entscheidungshilfe "Was tun bei einem Schub?" habe ich genutzt.

hitps://st03.mi.med uni-goettingen, de/cgi-bin/WebObjects/setup-FormBuilder. woa1/woin D5 TLKLXASKHXzKd Y30Ew_OMSFP/80.0.1.1.29.15.5 25



08.06.23, 10:17 T3_Evaluationsbogen_Patient

| LaSAlternateStandard Group: .. Standand - vertikal, alternative Anomdnung }
Die Emscheldungshiife *Was tun bel elnem Schub?" habe ich genutzt, Kommentar

[ lASHead ine: .

{Texibereich 2 40}

[ LASHeRIING: .\ven.nonrr. UBBFECHIE |
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} "lch hatte wihrend der letzten 3 Monate einen Schub™

Bitte beantworten Sie die Fragen 17-19 nur, wenn Sie im Umgang mit lhren Schiiben etwas verdndert haben.
Ansonsten machen Sie bitte weiter bei Frage 20.

myl "Bitte beantworten Sledie Fragen 1

il ¥ 7-19 nur, wenn Sie Im Umigang mit Ihren Schil ben etwas <u> verdndert </u> haben,
ten machen Sie bitte weiter bel Frage 20."

Bitte beantworten Sie die Fragen 11 bis 12 nur, wenn Sie im Umgang mit Ihren Schiiben etwas veréindert haben.
Ansonsten machen Sie bitte weiter bei Frage 13.

ML avesi-Daan
[Layout-D

iyl "Bitte beantworten Siedia Fragen C und D nur, wenn Sie im Umgang mit lhren Schilben etwas <ie> verindert </u> haban
Ansonsten machen Sle bitte welter bel Frage F."

{ IASHoeadine: Uberschrift }
47 Inwiefern hat sich Ihr Umgang mit Schiiben seit der Teilnahme an der POWER@MS2 Studie verdndert? (Mehrfachnennungen
" méglich)
{ IASHeadline: ﬂllul:;l'.lni[l }

# Inwiefern hat sich Ihr Umgang mit Schilben seit der Tellnahme an der POWER@MS2 Studle veréindert? (Mehrfachnennungen
* mbglich)

{ lASStandardGroup: Standard -vertikal }

pr Teilnahme an dor POWEREMS 2 Studie verdindert? Kommentar

eva_t3_17_1 {Chedkbaox}

- D
eva 13 17_7 k {Checkbox}

Einen Schub behandele ichnach [

.ul'lm Ermessen mit iner eva 3 17 2 i {Checkbox}
Kortison-Stoftherapie bl
(Selbstmedikation)
O
eva 13 17_3 {Cheokbao}

Einen Schub behandele ich mit 0

ntablotien (orsl) ova 13 17_4i {Checkbo)
Einen Schub lasse ich mit einer |~
Kortisoninfusion behandaln

eva t3 17 51 {Checkbox}
{intravents)

eva 13 _17_6 [Texibereich 2 40]

}
{ lASHeadling: ....u.... Uberschrift }
F Kommentar
Query
- Radicbulion} "lch habe mir vorgenommen, die Veriinderungen in meinem Umgang mit Schilben dausrhaft
beizubehalten.

[ IASHeadline: ﬂllur::l'.hril'l }
19, Gab es etwas Bestimmtes am Programm, dass Ihnen besonders geholfen hat, die Veranderungen umzusetzen?
{ lA8AlternateStandard Group: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung }
Gab es etwas Bestimmtes am Programm, dass Ihnen besonders geholfen hat, die Verénderungen umzusetzen? Kommentar

(7Ja, das interaktive Programm (1 - 1248608
(":Ja, das Webinar (2 - 1245509)
"yda, der Chat Uber MS Connect (3 - 1248000
(CyNein (0- 1348901)

ERRLE RIS VeieR R b ution] " Gab es etwas Bestimmtes am Programm, dass lhnen besonders geholfen hat, die Verdnderungen
umzusetzen?”



0B.06.23, 1017 T3_Evaluationsbogen_Patient

| IASHeadline: ...... [:Ihcrs:'_hriH }

Kommentar

[ IASHeadline: ................ Uberschrift |

obution} *Ieh habe mir Gedanken darliber gemacht, wie Ich mit melnen nichsten Schub umgehen werde."

— = Kommentar

(N . 00, Miramaler Wert: 0.0, Masmaber Wer: 100} “Der Gedanke an ¢lnen nichsten Schub
bounrubigt mich sehr®
{ IASHorzomalGroup: ......... Standard - horizontal |
Ausgefiillt am Kommentar
Dieser Bogen wurde ausgefiillt am: unbekannt Query
L H | ttmm a
eva_pat_3_fillout (0 miii), D slormal. ana 1 fillout unkn {Checkbo)
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T12 (v4) — nach 12 Monaten

08.06.23, 10:50 T12_Evaluationsbogen_Patient

{ IASAlternateStandard Group: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung }

elnleltung Kommen tar

Sehr geehrte Teilnehmerin/ sehr geehrter Teilnehmer, Quary

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur die Beantwortung des Fragebogens nehmen. lhre Antworten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen. Das Ausfiillen des Fragebogens sollte
nicht mehr als 10 Minuten |hrer Zeit in Anspruch nehmen.

Bitte beantworten Sie alle Fragen.

Die Fragen beziehen sich auf die letzten 9 Monate.

Vielen Dank fur ihre Mithilfe,

Ihr POWER @MS2-Studienteam

[ 1ASHoadline: Uberschrift }

Kommen tar

Query

ill1

{Merbcal-Radicbution]  "Wie oft haben Sie das Programm zum Umgang mit Schiben wiihrend der letzten 3 Monate genutzat 7

'IASHl:arIIlnc . Uberschrift }
? .
Crsery

on} "Die Telefoninterviews im Rahmen der Studie sind fiir mich belastend.”

{ In.bHr\arllu'n'- teerrrs e IDEFSENTIL }

? .
Crsery

ton} "Das Ausfiillen der Frageb&gen ist fiir mich belastend.”

{ 1aSHeadline: ................ Uberschrift}

Kommen tar
Cuery
} “Der Aufwand fir die POWEREMS2 Studie insgesamt (Telefoninterviews und Ausflllen der Fragebbgen) ist
{1ASHeadline: ................ Uberschrift}
5
{ IASAlterna teStandard Group: .. -vertikal, Anordnung }
Dle Entscheldungshiife “Was tun bel elnem Schub? habe Ich genutzt. Kommentar
rla1- 1206739y Query

Cynein (2- 1316344)
eva_t12_5_i [Verical-Radobulion) "Die Entscheldungshilfe "Was tun bei einem Schub?" habe ich genutzt.”
Falls ja: Die Entscheidungshilfe "Was tun bei einem Schub” war hilfreich.
(O Stimme zu (1 - 1348894)
2 Stimme eher zu (2 1348805)
" Stimme eher nicht zu (3 - 1 2880
() Stimme nicht zu (4 - 1mm
eva_t12_5_1i ! Radiok }

{ IASHead Ine: ... .. Uberschrift }
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08.06.23, 10:50 T12_Evaluationsbogen_Patient

[ IASAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }

Der Chat (iber MS Connect Ist hilfreich. Kommentar
"y Stimme zu (1 - 1348804 Query
(") Stimme eher zu (2- 1348805)
") Stimme eher nicht zu (3- 1345856
"y Stimme nicht zu (4 - 1248847
EUatZN6N) [\ rical-Radiobution} “Der Chat dber M5 Connect ist hilfreich.”
[ IASHaadlina: Uberschrift }
; Maben Sie sich wihrend der letzten 9 Monate zuséitziich iiber Umgangsmdglichkeiten mit Schiiben informiert? (Mehifachnennungen
" méglich)
[ IASHeadline: Uberschrift }
5 Haben Sie sich wihrend der letzten 9 Monate zusétzlich dber Umgangsm&glichkeiten mit Schiben informiert? (Mehrfachnennungen
méglich)
{ la3Standard Group: ........... Standard = vertikal }
Haben Sie sich wiithmend der letzten 9 Monate zusitzlich Ober Um gangsm oglichkeiten mit Schiben irformiert? (Mehrfachnennungen maglich) Kommentar
a Cuery

eva_t12_7_1 {Checkbox}

eva_N2_7 2 {Checkbon}

eva_t12_7 3 (Checkbox]

eva_tl2_7 & {Checkbox}

eva_ 2 7 6 {Teatberssch 2 40}

[ IASHeadine: Uberschirift }
8. Ich hatte wihrend derletzten 3 Monate einen Schub

{ 18SHead ine: Uberschirift }

6. lch hatte wihrend der letzten 3 Monate einen Schub.
Query
i nein (2 131634)

} “lch hatte wii hrend der letzten 3 Monate einen Schub™

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen nur wenn Sie im Umgang mit Ihren Schilben etwas veridndert haben.

wry} “Bltte beantworten Sle die folgenden Fragen nur wenn Sle Im Umgang mit lhren Schilben etwas verindert haben.”

[ IaSHeadline: ........... Uberschrift }

9. Inwiefern hat sich Thr Umgang mit Schiiben seit der Teilnahme an der POWER@MS2 Studie veréndert?
[ 1ASHaadlina: Uberschrift }

7. Inwiefern hat sich Ihr Umgang mit Schilben seit der Teilnahme an der POWER@MS?2 Studiie verdndert?

{ Ia5Standard Group: ........... Standard - vertikal |

Inwiefesgat sich lhr Umgang mit Schiben selt der Tellnahme an der POWE REMS 2 Studie verdndert? Kommentar
O S

eva_t12_9 1 [Checkbox}
Einen Schub behandele ichnach | |

dnlllm Ermessen mit einer
Kortison-Stoftherapie

Ibstmedikation)
O
eva_t12 8 3 k {Checkboo}
— O
eva_t12_8 4 [Checkbox}

Einen Schub behandele ich mit a
Kortisontabletten (oral)

eva_t12 9 2 | {Checkbox}

eva_t12_9 & | {Checkbox}
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08.06.23, 1050 T12_Evaluationsbogen_Patient
Einen Schub lasse ich mit einer ]

Kortisoninfusion behandeln ava112.9.6 | {Chy
(intravendis)
eva_t12_9 7 (Texbereich 2 25}
{ lASHeadline: .......... Uberschrift }
10. Ich habe mir vorgenommen, die Veriinderungen in meinem Umgang mit Schiben daverhaft befzubehalten.
[ IASHeadline: Uborschrift |
leva_t12_10/ ton} “leh habe mir vorgenommen, die Verinderungen in meinem Umgang mit Schilben dauerhaft
belzubel
[ 1aSHeadline: Ubarschrift |

{ IASAlternateStandard Group: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }
Gab es etwas Bestimmtes am Programm, dass Ihnen besonders geholfen hat, die Verinderungen umzusetzen?

()Ja, das interaktive Programm (1 - 1348858

(7)Ja, das Webinar (2 - 1248209

(7)Ja, der Chat Gber MS Connect (3 - 1348000)

"y MNein (o- 134&01)
eva 2 1§ oo

umzusetzen’

sdobution}  “Gab es etwas Bestimmtes am Programm, dass lhnen besonders geholfen hat, die Verdnderungen

{ 1aSHeadline: . .. Uberschrift }

12. Fragen in Bezug auf COVID-19

{ IASHeadline: .......... Uberschrift }

Kommentar

Kommentar

Kommentar
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{ IAEHorzontalGroup: ......... Standard - horizontal }
Ausgefillt am

Dieser Bogen wurde ausgefillt am:
- i ttmm jij

eva_pat 112 fllout [Datum (i.mm jjj), Dakmsfomal: anzegen

T12_Evaluationsbogen_Patient

unbekannt
O

filoul_unkn {Checkben)

Kommeniar
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Tx (vx) — optionale Visite

0B.06.23, 1117 Tx_Evaluationsbogen_Patient

[ lASAlternateStandard Group: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung }

Einleltung Kommeniar

Sehr geehrte Teilnehmerin/ sehr geehrter Teilnehmer, Query

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir die Beantwortung des Fragebogens nehmen. [hre Antworten heffen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen, Das Ausflllen des Fragebogens sollte
nicht mehr als 10 Minuten |hrer Zeit in Anspruch nehmen.

Bitte beantworten Sie alle Fragen.

Vielen Dank fur ihre Mithitfe,

Ihr POWER @MS2-Studienteam

{ IASHeadline: .......u.... Uberschrift}

Kommen ar

- Visrical-Radicbution} " Die Telefoninterviews im Rahmen der Studie waren fir mich belastend.™

[ hSHeadline: ............... Ubersehrift}

‘2. Das Ausfiillen der Fragebdgen war fiir mich belastend.
e - -
- Stimme nicht zu (4 - 1348807)

{ LASHeadline: Uberschrift }
Kommen tar
Query

"Der Aufwand fir die POWEREMS2 Studie Insgesamt (Telefonintervliews und Ausflllen der Fragebdgen) war

Vertical-Radiobution] " Das Ausfiillen der Bogen war fir mich belastend.”

tur mich belastend.”

{ ASHeadline: ............... Uberschrift}
4. Die Entscheidungshilfe "Was tun bei einem Schub?" habe ich genutzt.
{ IASAlternateStandard Group: .. - vaertikal, Anordnung }
Die Entacheldungshilfe “Was tun bel elnem Schub? habe |ch genutzt. Kommenitar
Oja(1- 1208738) CQuery
(Tyneln (2- 12 16344)
SR [Vertical-Radgicbution] ™ Die Entscheidungshilfe “Was tun bel einem Schub?” habeich genutzt,”

Falls ja: Die Entschaidungshilfe "Was tun bei einem Schub"” war hilfreich,
7 Stimme zu (1 -1348804)
) Stimme eher zu (z- 1348855)
() Stimme eher nicht zu (3 - 1 2:48806)
() Stimme nicht zu (4 - 1348897)
BVENRNE NN =rtic al-R adi obution]

[ hSHeadline: ............... Ubersehrift}

5 Der Chat iber MS Connect war hilfreich.
{ lASAlterna teStandard Group: .. - vertikal, Anordnung }
Der Chat (iber M3 Connect war hilfreich. Kommentar
() Stimme zu (1 - 1348884) Query
1 Stimme eher zu (2 - 1248205
) 8timme eher nicht zu (3 - 1348805)
() Btimme nicht zu (4 - 1348887)

avEnB SN\ ertical-Radiobution]  "Der Chat dber MS Connect war hiffreich.”

[ IASHeadline: Uberschrift }

{IASHeadIIg: ............. Uberschrift]
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{ IaSAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }
Ich hatte wihrend der letzten 3 Monate einen Schub

D)a (1- 1208729)

ynain (2- 1316344)

Kommeéntar

I "ch hatte wihrend der letzben 3 Monate einen Schub™

Bitte beantworten Sie die Fragen 5 bis 6 nur, wenn Sie im Umgang mit Ihren Schilben etwas verdndert haben.
Ansonsten machen Sie bitte weiter bei Frage 7.

{Layout-Dummy} *Hontroligruppe Hinweis"

Bitte beantworten Sie die Fragen 7 bis 9 nur, wenn Sie im Umgang mit lhren Schiiben etwas verdndert haben.
Ansonsten machen Sie bitte weiter bei Frage 10.

I “Interventionsgruppe Hinwels"

{ IASHeadling: .............. Ubarschrift |

[ 1a5Standard Group: Standard - vertikal }

Inwiefern hat sich Ihr Umgang mit Schiiben seit der Teilnahme an der POWEREMS2 Studie verlindent? Mehrfachnennungen miglich) Kommentar

O Query

eva_ti_7_1 {Checkbox)

- n
eva_bi 7 2 k {Checkbon}

Einen Schub behandele ich nach |
elgenem Ermessen mit einer
on-StoRthe

eva_te T 2 i {Chedkbox}

— 0
eva_bi_7_3 {Checkbox]

Einen Schub behandele ich mit O

Kortisontabletten (oral) eva_te 7_4 i {Checkbox}
Einen Schub lasse ich mit einer |
Kortisoninfusion behandein

eva_br T 5§ {Chedkbox)

(intravends)

eva b T 6 {Texthersich 20,50}
{ 18SHoadline: Ubarschrift |

& Ich habe mir vorgenommen, die Verénderungen in meinem Umgang mit Schiiben dauerhaft beizubehalten.

e e e v e o
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() Stimme eher zu (2 1:45605)
() Stimme eher nicht zu (3 - 1348808)
() Stimme nicht zu (4 - 1 288a7)

eva i 8 {\‘ercal-Radiobution) “leh habe mir vorgenommen, die Verdnderungen in meinem Umgang mit Schiben dauerhaft belzubehalten,™

{ IA5H eadline: .. Uberschrift }

{ IASAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung |

Gab o etwas Bestimmtos am Programm, dass hnen bosonders gaholfon hat, die Verinderungen umausetron? Kommentar
"yJa, das interaktive Programm (1 - 148008 Query
(7 Ja, das Webinar (2 - 124855
("+Ja, der Chat tiber MS Connect (3 - 1 248500)
{7y Nein (0- 1348001}
eva_ i 9 i lical-Radcbullon] “Gab of etwas Bestimmtes am Programim Ihnan besonders geholfen hat, die Verdnderungan
umzusetzen "

[ IASHoeadline: Uberschrift |

[ laSAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }

Was hat es Ihnen erschwert, Ihren Umgang mit Schiben zu verdndern ? (Bitte kurz e éutern) Kommentar
Query
- {Tedbs 20,50} *Was hatlhnen erschwert, lhren Umgang mit Schiben zu veréndern?”
[ 1AEHeadling: Ubarschrift |

{ IASAlternateStandard Group: .. Standard - vartikal, alternative Anordnung }
Was hétte es lhnen erelchiert, Ihren Umgang mit Schiben zu verdndem? Kommentar

- [Texie: 120,50} “Was hat lhnen erdeichtert, lhren Umgang mit Schilben zu verdndern?"

[ 1ASHaadline: |...||Jl'r'il.'|llir| }
12 —
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{ lASAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, altemat ive Anordnung }

In der Studle wurden zwel verschledene webbasierte Programme zum Umgang mit Schiben bel MS verglichen: Ein Programm mit Kommentar
Standardinformationen und ein neu entwic keltes Programm. Query
- {Veriical- Radicbution}
{ ASHarizontalGroup: ... Standand - horizantal }
Ausgefilt am Ko mmentar
Dieser Bogen wurde ausgeflilit am: unbekannt Query
_ [ 1 | temm jij ]
eva_pat_tx fillout {Datum {itmm j§), Datumsformat: anzeigen) fiBout_unkn {Checkbox
6.4.3.10, 2023
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B) Neurolog :innen
Baseline

070223 1232

Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss (Baseline)

Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss (Baseline) Ul NG is-0G I r4 8- FET)

IASAlternate Standard Group: ..

Standard - vertikal, alternative Anordnung

Evaluation Arzt Kommentar
Query
Sehr geehrte Behandlerin / sehr geehrte Behandler,
vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur die BEEHMOI“[UHQ des Fragebo-gens nehmen. |hre Antworten
helfen uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu
kénnen. Das Ausflllen des Fragebogens sollte nicht mehr als 10 Minuten Ihrer Zeit in Anspruch
nehmen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.
Vielen Dank fiir hre Mithilfe, Ihr POWER@MS2-Studienteam
IASRe petitionGroup: ......... Wiederholungsgruppe , Ar Max. Anz unt t, "L Buttor
n, Umgekehrte Wiederholungen: nein, Wiedermolungen nach DEC T Tited
Prozessevaluation (BL)
Evaluation Arzt 1 emnpmsfp5evaarzt_basesub
|ASAlternate Standard Group: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung
Evaluation Arzt Kemmentar
TN-ID Query

" base_pseudonym_tn (Tex
1. Welches Geschlecht haben Sie?
() weiblich (2 - 1316338)
() mannlich (1 - 1316337)
() divers (3 - 1316339)
base_arzt_sex {Vertical-Radiobuttor

2.  Wiealt sind Sie?
' Anzahl Jahre

tfeld 9% "Pseudonym"

base_arzt_age (M r 2,0, Zahlenformat: nicht anzeiger
3. Selt wann sind Sla in der Ambulanz/Praxis tatlg?
mm.jij
base_taetig_seit {Datum (mm jjjj), Datumsformat :
4. Bitte geben Sie lhre Funktion in der Ambulanz/Praxis an:
Layout-Dummy]
Neurologe
U
base_funktion_neural {Checkbox
Oberarzt

O

base_funktion_oarzt {Checkbox
Assistenzarzt

base_funktion_aarzt {Checkbox
Andere

base_funktion_andere {Checkbox

4.1 Wenn "Andere", bitte gebon Sie Ihre Funktion an

base arzt_andere2 {Textbereich
5. Wie schétzen Sie lhre MS- Expertlsa ein?
() Exzellent (MS Experte/Expertin) (4 - 1348867)
(O Sehr grof (3 - 1348855)
(O MaBig (2 - 1346864)
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070223 12:32

10.

1.

12,

13.

Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss (Baseline)

() Limitiert/Gering (1 - 1245860)

base_arzt_expertise {Vertical-Radiobutior
Bitte schatzen Sie ein, wie viele MS-Patienten Sie wichentlich sehen:
' | Anzahl der Patienten

arz[_num.pa[ Nummer 3,0, Zahlenformat: nicht anzei
Bitte schatzen Sie ein, mit wie vielen MS-Patienten Sie monatlich iiber den Umgang
mit Schilben sprechen (z.B. Kortison-StoRtherapie)
' | Anzahl der Patienten

base_arzt_relapsa {Nummer 3,0, Zahlenformat: nicht ar
Ich finde es gut, dass die Studie in unserer Ambulanz/Praxis durchgefiihrt wird,
(") stimme Zu (4 - 1248856)
() stimme eher zu (3- 1281302)
(") stimme eher nicht zu (2- 1281201)
() stimme nicht zu (1 - 1348866)

base_arzt_pwstudy {Vertical-Radiobuttor
Ich finde es sinnvoll, dass MS-Patienten mitentscheiden, wenn es um

Entscheidungen zum Schubmanagement geht (z.B. Kortison-Stofitherapie, keine
Kortison-StoRtherapie, symptomatische Therapien).

(O stimme zu (4 - 1348856)

() stimme eher zu (3- 1281302)

() stimme eher nicht zu (2- 1281201)
()stimme nicht zu (1 - 1348866)

basa_arzt_pwstudy2 {Vertical-Radiobuttor
Alle MS-Patienten sollten bei einem Schub eine Kortison-StoRtherapie bekommen.
() stimme zZu (4 - 1348856)
(") stimme eher zu (3- 1281302
() stimme eher nicht zu (2- 1281301)
() stimme nicht zu (1 - 1248865)
base_arzt schub_gk {[Vertical-R buttor

Wenn ein Patient gut informiert ist, kann ich seine Entscheidung akzeptieren, auch
wenn ich etwas anderes empfehlen wiirde.

() stimme zu (4 - 1248856)

(") stimme eher zu (3- 1281302)

() stimme eher nicht zu (2- 1281201)

() stimme nicht zu (1 - 1348866)
base_arzt_dedsion {Vertical-Radiobuttor

Bitte beschreiben Sie kurz, unter welchen Umsténden Sie befiirworten wiirden, dass
ein Patient zundchst keine Kortison-StoRtherapie bei einem Schub méchte.

(Mehrfachnennungen méglich)

Layout-Dummy} “Bitte beschreiben Sie kurz, unter welchen Umstanden Sie beflirworten wiirden,
dass ein Patient zundchst keine Kortison-StoBtherapie bei einem Schub michte. <p>
(Mehrfachnennungen moglich)"

Der Patient fiihit sich durch seine Schubsymptome kaum eingeschrankt.

U
base_arzt_gk_yes1
Der Patient hat schlechte Erfahrungen mit Nebenwirkungen von Kortison gemacht
O
cortison_yes2 (Checkbo
Der Patientenwille hat Prioritat
U
base_arzt_gk_yes3d {Checkbo
Es wird mich entlasten, wenn Patienten selbstbestimmter mit Schiiben umgehen.
() stimme zZu (4 - 1248856)
() stimme eher zu (3- 1281302)
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070223, 12:32 Evaluation Arzt nach Zentrumseinschiuss (Baseline)
() stimme eher nicht zu (2- 1281301)
() stimme nicht zu (1 - 1348866)
base_arzt_self {Vertical-Radiobutton}

14. Informationen zum Umgang mit Schiiben, die {iber ein webbasiertes Programm
bereitgestellt werden, sind hilfreich fiir die Patienten.

() stimme zu (4 - 124685
() stimme eher zu (3- 1281302)
() stimme eher nicht zu (2- 1281301)
() stimme nicht zu (1 - 1348866)
base_arzt_infor {Vertical-Radiobutton}
Bitte beschreiben Sie Ihre Haltung noch kurz genauer.

base_arzt_infor_2 {Textbereich 20,50}

{ IASHorizontalGroup: ......... Standard - horizontal }
Ausgefiilit am
Dieser Bogen wurde ausgefiillt am: unbekannt
I . 0

eva_pat_t3_filout (C

um (ttmm i), fillout_unkn {Checkbox)
Datumsformat, anzeigen}

Lizchen
hizitere

{ IASAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }
Gender

Allein aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher Sprachformen

verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten fir beide Geschlechter.

Kommentar
Query

Kommentar
Query

secuTrial®
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Nach 6 Monaten

070223, 12:32 Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss (Monat 6)

Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss (Monat6) [TnmTTewewmd® |
1AS Alta dGroup: .. Standard -vertikal, altemative Anordnung
Prozess ation_Arzt_BM K ammenar
Query
Sehr geehrte Behandlerin / sehr geehrter Behandler,
wvielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur die Beantwortung des Fragebogens nehmen. |hre Antworten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen. Das Ausfullen des Fragebogens scltte
nicht mehr als 10 Minuten Ihrer Zeit in Anspruch nehmen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.
Vielen Dank fur Ihre Mithilfe, Ihr POWER@MS2-Studienteam.
IASRepetitionGroup: ...... Wiederholungsgruppe , Anf
“E\-'5=I ation —'\EI-M:JI'I.E:-l &
Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss 1  emnpmsip Sevalarzt_6m_sub
I1ASAlternateS tandard Group: .. Standard - vertikal, alternative Ancrdrung
aluation Arzt {Monat & nach Zentrumseinsc Ko mmenitar
TN-ID Query
arzt pseudonym_tn_mé i i} "Pseudonym™

1. Bitte schidtzen Sie ein, wie viele Patienten Sie bisher in die Studie eingeschlossen haben:
Anzahl der Patienten

arzt_enroliment_mé - f i
2. Verdndert sich lhr Arbeitsablauf durch die Rekrutierung fiir die POWER@MS2 Studie?

Oija, etwas (2 - 1355148)

Oja, sahr (1- 1355148)
Cynein (- 1355150)
ammhangemmme mé

2.1 Wenn ja, bitte beschreiben:

arzichangerout_mé2 N
3. Esist zeitaufwendig die Patienten {iber die Studie zu informieren.
()stimme zu (4 1BE5 )
(istimme eher zu (3 2y
(stimme eher nicht zu (2 1y
(Cstimme nicht zu (1 18066)
arzt_timeforinfo_mé [\ F
4. Der organisatorische Mehraufwand durch die Studie ist filr mich belastend.
Cystimme zu (4 - 1345856)
(ystimme eher zu (3 12}
Cstimme eher nicht zu (2 1)
()stimme nicht zu (1 18866 )
arzl_organisation_mé [Ve R
4.1 Bitte beschreiben Sie den Hahraufwand gaf. noch kurz genauer:

mgansmnn mé 2 J X
5. Ichfinde es gut, dass die Studie bei uns in der Ambulanz/Praxis durchgefiihrt wird.

(Oystimme zu (4 - 1348858)

() stimme eher zu (3 12)

()stimme eher nicht zu (2 1)

() stimme nicht zu (1 - 1348868)

arzt_pwstudy_mé [\

6. Informationen zum Urngang mit Schiiben, die iiber ein webbasiertes Programm bereitgestellt werden, sind hilfreich fiir

die Patienten.
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07.0223 12:32

(Cystimme zu 4 - 134
(ystimme eher zu (3 ¥
(ystimme eher nicht zu (- 1251500
(ystimme nicht zu (1
arzt_infor_mé [Verl

Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss (Monat 6)

R

6.1 Bim beschreiben Sie lhre Halmng noch kurz genauer:

arzt_infor_mé_2 {Texbereich

a56)
(Cystimme eher zu (3

(ystimme eher nicht zu (2
(ystimme nicht zu {1 148

ard_decision_mé |

7. Durch die Studie nehmen Patiarrban aktiver an Entscheidungen zum Schubmanagement teil.
(Oystimme Zu 4 - 13488

02)

Radobution)

8. Die Arzt-Patienten Gespr&cha zum Umgang mit einem Schub sind zielgerichteter, wenn der Patient an einem Programm
zum Schubmanagement teilgenommen hat.

(Cystimme zu {4 - 1248856)
(Oystimme eher zu (3 - 1281302)
(ystimme eher nicht zu (2
(Cystimme nicht zu {1 3466 66)
ard_patredation_mé | Radiobution }
9.

Patienten, denen ich es zutraue, biete ich die M&glichkeit der Selbstmedikation mit Kortison an.
Odaf1- 128
h

301)

T |.:|
(O Mein jo- 1316343)

aral_selfmed_mé | R an}

Bitte buechmibnn Sie Ihre Haliung zur Selbstmedikation noch kurz genauer:

arzt_selfmed_mé_2 |

10.

(Cystimme zu (4 - 1348856)

Das Zertifikat (iber din orfolgroichn Teilnahme am Programm zum Schubmanagement hilft mir bei der Entscheidung,
Patienten die Selbstmedikation mit Kortison anzubieten.

(ystimme eher zu (3
(ystimme eher nicht zu (2
(_ystimme nicht zu (1

arz_result_mé {\ven

302)

301)

{ 1ASHoMA 2o alGroup:
Ausgefillt am
Dieser Bogen wurde ausgefiillt am: unbekannt

H i | temen O
eva_pat t3_filout {Datum (ttmm. i), Datumsiorm

Standard - horzontal |

Dat wait: anzeigent fillout_unkn {Check
i |ﬂ55|?_|1f|.’.lf|L'vlﬂll|]: wrmrnenes StANCAr - wart ik .’.l:
info weitere

Mit einem Klick auf "Weitere™ kéinnen Sie mehrere Evaluationen dokumentieren.
Mit einem Klick auf "Léschen™ kénnen Sie den letzten Eintrag wieder entfernen
Limchen
Weiters

[ 1AS Headline: Uberschrift }

Vielen Dank fiir thre Mithilfe, thr POWER@MS2-Studienteam
{ IAS Alte mateStandamdGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung
Gender

Allein aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzedtige Verwendung ménn licher und Sprachf b 5
Personenb ezeichnungen gelten fiir beide Geschlechter.

iche
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Nach 18 Monaten

070223 1232 Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss (Monat 18)
Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss (Monat 18)  EUGTaiE s W 1r 4tk _
1AS Alte mateSt Group: . Standard - vertikal, alte mative Anordnung
Prozessevaluation_Arzt_18 Focammean
Query
Sehr geehrte Behandlerin / sehr geehrte Behandler,
vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur die Beantwortung des Fragebogens nehmen. lhre Antwarten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen. Das Ausflilen des Fragebogens sollte
nicht mehr als 10 Minuten |hrer Zeit in Anspruch nehmen. Bitte beantworten Sie alle Fragen.
Vielen Dank fur Ihre Mithilfe,
lhr POWER@MS52-Studienzentrum
IAS RepetitionGroup: ........ Wiederholungsgruppe , Anf
Evaluation Arzt-Monat 18
Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss 1 emnpmsipSevaarzt_18m_sub
lASAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, att ernative Anordnung
Evaluation Arzt (Mona ach Zentrumseinschluss) Kl ar
TN-ID Cuery
arzt pseudonym_tni18 i i} “Pseudonym™

1. Bitte schitzen Sie ein, wie viele Patienten Sie bisher in die Studie eingeschlossen haben:
Anzahl der F'atlenten

arzt_ enfoliment_m18 {f
2. Verédndert sich Ihr Arbeitsablauf durch die Rekrutierung fiir die POWER@MS2 Studie?
(Oja, etwas (2 - 1355148)

(O, sehr {1 - 1355149)
(Cynein (0 - 1355150
al?t:mngeronmnem‘la

Wenn ja, bitte beschreiben

arzichangerout 182
3. Esist zeitaufwendig die Patienten liber die Studie zu informieren.
(stimme zu (4 1BB5E)
(Cistimme eher zu (3 2y
(Ostimme eher nicht zu (2 1)
O stimme nicht Zu (1 - 1348866)
arzt_timeforinfo_m18 L
4. Der organisatorische Mehraufwand durch die Studie ist fir mich belastend.
(Cystimme zu (4 - 1348856)
(ystimme eher zu (3 2y
(ystimme eher nicht zu (2 ]
(Cystimme nicht zu (1 18866
arzl organisationm18 Ve f
Bitte beschreiben Sie den Hahraufwand ggf. noch kurz genauer:

organisation_m18_2
5. Ichfinde es gut, dass die Studie in unserer Ambulanz/Praxis durchgefiihrt wird.
(C)stimme zu (4 - 1348856)
()stimme eher zu (3 - 1281302
() stimme eher nicht zu (2 1)
(O stimme nicht zu (1 - 1348866)
arzt pwstudy m18 [
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070223, 12:32 Evaluation Arzt nach Zentrumseinschluss (Monat 18)
6. Informationen zum Umgang mit Schilben, die {iber ein webbasiertes Programm bereitgestallt werden, sind hilfreich fiir
die Patienten.
(Oystimme zu (4 - 134855)
(Cystimme eher zu (3 - 1281302)
(C)stimme eher nicht Zu (2- 1281301)
(ystimme nicht zu (1 - 1348868
ard_mfor_m18 | R 1k
Bitte beschreiban Sie Ihrn Haliung noch kurz genauer:

arzt infor m18 2 |
7. Durch die Studie nehmen Fatinniunn aktiver an Entscheidungen zum Schubmanagement teil.

(Cystimme zu (4 - 1348855)
(stimme eher 2u (3 - 1281302)
(ystimme eher nicht zu (2- 1281201)
()stimme nicht 2u (1 - 1248868)
arzt_decision_m18 | akR

8. Die Arzt-Patienten Gssprﬁchs zum Umgang mit einem Schub sind zielgerichteter, wenn der Patient an einem Programm
zum Schubmanagement teilgenommen hat.

(Ostimme zu (4 - 1348856)
(ystimme eher zu (3 - 1281302
()stimme eher nicht zu (2- 1281201)
(Cstimme nicht zu (1 - 1348566)
arzt_patredation_m18 | R ) 1
9. Patienten, denen ich es zutraue, bim ich die Méglichkeit der Selbstmedikation mit Kortison an.
(O da (1- 1280705)
O Neln {0 - 1316343)
arzt_selimed_m18 | R.
Bitte beschreiben Sie lhre Haliung zur Selbstmedikation noch kurz genauer:

ard_selimed _m18_2 |

10. Das Zertifikat (iber die arfolgraicha Teilnahme am Programm zum Schubmanagement hilft mir bei der Entscheidung,
Patienten die Selbstmedikation mit Kortison anzubieten.
(Oystimme zu 4 - 1348855)
()stimme eher 2u (3 - 1281302)
()stimme eher nicht zu (2- 1281301)
(ystimme nicht zu (1 - 1348868)
ard resull mi18 [Vertical-Radiobut
{ IASHorzontalGroup: ....... Standard - horizontal }
Ausgetillt am Kommentar
Dieser Bogen wurde ausgeflllt am: unbekannt Cuery
b H tLmm i ]
eva_pat 13 filout [Dan it ), Dratumaio t 1 fillout_unkn {Checkbo}
L d=zchen
Weitere
{ 1AS Hoadlina; Uberschrift |
Vielen Dank fiir Ihre Mithilfe
{ IAS AlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }
Gender K ommentar
Query

Alein aus Grinden der besaeren Lesharkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung ménnlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet, Samfiche
Personent ezeichnungen geften fir belde Geschiechter,
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C) Study Nurses

Nach 6 Monaten

07.02.23, 12:33 Evaluation Study Nurse nach Zentrumseinschiuss (Monat 6)
Evaluation Study Nurse nach Zentrumseinschluss (Monat 6)  EiTlsliiE3 - au= UG T e=T- Ml _
| ASAlternate Sta dGroup: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung
info K ommerar
Sehr geehrte Teilnehmerin / sehr geehrter Teilnshmer, Query
vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir die Beantwortung des Fragebogens nehmen. |hre Antworten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen. Das Ausfilllen des Fragebogens sollte
nicht mehr als 10 Minuten lhrer Zeit in Anspruch nehmen.
Bitte beantworten Sie alle Fragen.
Vielen Dank fur [hre Mithilfe, Ihr POWER@MS2-Studienteam
|ASRepetitionGroup: ......... Wiederholungsgruppe | Anf
Proz L
Evaluation Study Nurse M6 1 emnpmsfpSevalnursemésub
IASAltemateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung
evaluationstudynurse Kammeniar
TN-ID Query
nurse_pseudomm_tnd i} "Pseudonym”
1. Welches Geschlecht haben Sie?
(O weiblich (2 - 1316338)
Cyménnlich (1 - 1318337)
Oy divers (3 - 1316339)
nurse mé_1
2. Wie alt sind Sie?
Anzahl Jahre
nurse_mG_2 I
3. Seit wann sind Sie in der Ambulanz/Praxis tétig?
- mm i
nurse_mG_3
4, Wia schétzen Sie lhre MS5-| Expartisa ein?
() Exzellent (MS Experte/Expertin) (4 - 1345867)
[’_‘)Sehrgmrl @ 185 55)
O Mafig 2 ABE B4)

() Limitiert/Gering (1 4BEE0)
nurse mé 4 4
5. Veréndert sich Ihr Arbeitsablauf durch die Rekrutierung fiir die POWER@MS2 Studie?
(Cria, sehr(1- 1355149)
(Oja, etwas (2 - 1355148)
(Cynein (0 G T35)
rirse_mé_5

Wenn ja bitte beschreiben

murse_mé_5_1
6. Ich wurde durch die Studie hHuI'Iger von Patienten auf das Thema Kortison zur Behandlung von Schiiben
angesprochen.
(Cystimme Zu (4 - 1348855)
(Cystimme eher zu (3 - 1261302)
(ystimme eher nicht zu (2 31301)
(ystimme nicht zu (1 - 1348865
nurse_mé_6&
7. Der organisatorische Mehraufwand durch die Studie ist fiir mich belastend.
(ystimme zu 4 13 858)
()stimme eher zu (3 12)
Ostimme eher nicht zu 2 301
(Cystimme nicht 2u (1 - 134 1]
nurse_mé_7

Bitte beschreiben Sie din Bnlastung ggf. noch kurz genauer:
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070223 12:33 Evaluation Study Nurse nach Zentrumseinschluss (Monat 6)

nurse mB_7_1 (Textbereich 10,100}

8. kch finde es gut, dass die Studie bei uns in der Ambulanz/Praxis durchgefiihrt wird.
Cystimme zu (4 - 1345554)
() stimme eher zu (3- 128
()ystimme eher nicht zu (2 -
(O stimme nicht 2u (1 - 13488535

nurse_mé_8 [Verical-Radio button}

Bitte beschreiben Sie lhre Haltung noch kurz genauer:

£
nurse_m6_8_1 {Textbersich 10,100}

9. Informationen zum Umgang mit Schiiben, die (iber ein webbasiertes Programm bereitgestel it werden, sind hilfreich fiir
die Patienten.
(stimme 2u (4 - 1348881)
() stimme eher zu (3 - 1281302)
(stimme eher nicht zu (2 - 1281201)
(stimme nicht zu (1- 1348862)
nurse_mé_9 [Vertical-Radiobutton)

Bitte beschreiben Sie Ihre Haltung noch kurz genauer:

%
rurse mB_9 1 {Textbersich 10,100}
{ 1ASHorizontalGroup: ........ Standard - horizontal }

nusgcfulll am Kommentar
Dieser Bogen wurde ausgeflllt am: unbekannt

Query
| . i [vt.men i O
eva_pal 13 filloul {Dakum (tLmm

fillout_unkn {Checkbaox}
{ 1ASAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung }
Vielen Dank fir lhre Mithilfe

Kommeniar
Query
Lézchen
Waitere
{ 1S AlternateS tandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }
Vielen Danlk fir Ihre Mithilfe Kommenitar
Vielen Dank fiir Ihre Mithilfe! Query
{ |1AS AlternateS tandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }
Gendar Kommentar
Query

Alein aus Grinden der besseran Lesbarkeit wird auf die gheichzeifige Versendung ménnlicher und weiblicher S prachiormen verzichiet Samitliche
|Personenbezeichnungen geften filr beide Geschiechier.
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Nach 18 Monaten

07 D223, 1233 Evaluation Study Nurse nach Zentrumseinschiuss (Monat 18)

Evaluation Study Nurse nach Zentrumseinschluss (Monat 18)  EullsEysF=-00 MT0s -0 i _

|ASAlternate StandardGroup: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung

Kommentar

infa
Quary

Sehr geehrte Teilnehmerin { sehr geehrier Teilnehmer,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir die Beantwortung des Fragebogens nehmen. lhre Antworten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der Studie besser beurteilen zu kénnen. Das Ausfillen des Fragebogens solite
nicht mehr als 10 Minuten Ihrer Zeit in Anspruch nehmen.

Bitte beantworten Sie alle Fragen.

Vielen Dank fur Ihre Mithilfe, Ihr POWER@MS2-Studienteam

|ASRepetitionGroup: ......... Wiederholungsgruppe , Anf

Prozessevaluation Nurse
Evaluation Study Nurse M181 emnpmsfpSevalnursem8sub

|ASAlte mateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung
evaluationstudynurse Kanmmentar
Query

TN-D

nurse_pseudonym_tn18 1} “Pseudonym™
1. Veréindert sich |hr Arbeitsablauf durch die Rekrutierung fiir die POWER@MS2 Studie?
(rja, sehr {1 - 1355140)
(rja, etwas (2 - 1355148)
(O nein (0 - 1206756)
nurse_ mig 5

Wenn ja bitte beschreiben

nurse_m18_m5_1 ), 100]
2. leh wurde durch die Studie hdufiger von Patienten auf das Thema Kortison zur Behandlung von Schiiben
angesprochen.
() stimme zu (4 - 1348858)
() stimme eher zu (3 - 1281302)
() stimme eher nicht Zu (2 - 1281301)
() stimme nieht Zu (1. 1348865
nurse_miB & [\
3. Der organisatorische Mehraufwand durch die Studie ist fiir mich belastend.
() stimme 2zu (4 - 1348858)
() stimme eher zu (2 12)
() stimme eher nicht zu (2 - 1201501)
() stimme nicht zu (1 1245800
mnurse mi8 7

Bitte baschreiben Sie die Balastung gof. noch kurz genauer:

nurse_m18_7_1 x )
4. Ich finde es gut, dass die Studie bel uns in der Ambulanz/Praxis durchgefiihrt wird.
() stimme zu (4 - 1348854)
() stimme eher zu (3 12)
() stimme eher nicht zu (2 1)
() stimme nicht 2u (1 1BEET)
nurse m18 10
Bitte beschreiben Sie Ihra Haltung noch kurz genauer:

https://st03.mi.med.uni-goettingen de/cgi-bin/Web Objects/setup-FormBuilderwoa/1 iwo/J 1bBXI1 PHOVEBTArBSHS5g_OMSFP/67.0.1.1.27 155

12



07.02.23, 12:33 Evaluation Study Murse nach Zentrumseinschiuss (Monat 18)

nurse_m18_10_1 {Texibereich 10,100}
5. Informationen zum Umgang mit Schilben, die liber ein webbasiertes Programm bereitgestelit werden, sind hilfreich fiir
die Patienten.
() stimme zu (4 - 1345861)
() stimme eher zu (3 - 1281202)
() stimme eher nicht zu (2 - 281307
() stimme nicht zu (1- 1348852)
nurse_m18_11 {Verlical-Radiobution}

Bitte beschreiben Sie Ihre Haltung noch kurz genauer:

nurse_ m18 11_1 {Texibereich 10,100}

{ IASHorizontalGroup: ........ Standard
Ausgof Ol am

Dieser Bogen wurde ausgefiillt am:

- horlzontal }

Kommen tar
unbekannt Query
| I |tt.men. D
eva pat t3_fllout [Datum (itmm j), Datumsformat anzeigen} fllout_unkn {C

{ IASAlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, altemative Anordnung |
Vielen Dank fiir lhre Mithilfe

Kommentar
Query
Lisachen
Waitare
{ 1AS AlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }
Vielen Dank fir Ihre Mithilfa Hrmmeritan
Vielen Dank fiir Ihre Mithilfe! Query
[ 1AS AlternateStandardGroup: .. Standard - vertikal, alternative Anordnung }
Gender Komme ntar
Query
Allein aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung ménnlicher und wedblicher Sprachformen veraichiet Sémtliche
|Personenbezeichnungen gelten filir beide Geschlechier.
rial™ 6.3.2.7, 2023
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Anlage 10: Interviewleitfaden zur Prozessevaluation POWER@MS2

A) Patient:innen

Dieser Leitfaden richtet sich an Patient:innen die an der POWER@MS?2 Studie teilgenommen
haben. Er orientiert sich an folgenden Forschungsfragen zur Prozessevaluation und der
Wahrnehmung von digitalen Programmen als Teil der medizinischen Versorgung:

e What are the patients’ reasons for participation/non-participation in the study?
e How are the study procedures and the programme perceived by

patients?(satisfaction)

e Intervention group: delivery of the intervention to individuals (interactive web-based
training on relapse management with integrated EBPI and decision aid, nurse-led
online exchange and chat) - Control group: delivery of the control intervention to
individuals (standard web-based information on relapse management)

e What are the barriers/facilitators in patients’ participation? How do patients adhere
to the programme? (fidelity/dose)
e PwMS: anxiety, depression, negative impact on disease-specific quality of life and

dropout

e  Why didn’t PWMS use the certificate? Why did we reach/ not reach certain PwWMS
with the decision aid? Why were the webinar and chat not so well received? Were

they generally not needed?

Vorgesehene Dauer

Ca. 30-45 Minuten

Information und Einwilligung

Vor Beginn des Interviews unterzeichnet

Einfiihrung, organisatorische Fragen, Basics 5 min

Allgemeine Einfihrung & Ablauf:

,Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir dieses Interview nehmen. lhre
Antworten helfen uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die
Ergebnisse der POWER@MS?2 Studie besser einordnen zu kénnen.”
e Die Dauer des Interviews betragt in etwa 30-45 Minuten
e Das Interview wird aufgezeichnet
o Alle Daten werden vertraulich behandelt
e Bei der spateren Auswertung der Daten werden alle Angaben
anonymisiert, sodass keine Identifizierung moglich ist
e Fragen?
Sind Sie damit einverstanden?
Feedback einholen!

Beginn der Aufnahme

Einfihrung in das Thema

“Es geht uns heute darum die Durchfliihrung der POWERMS?2
Studie zu reflektieren und die von lhnen gewonnen Eindrlcke zu
erfassen. Dabei geht es uns im Speziellen auch um lhren Eindruck
zum Online-Programm als Teil der Gesundheitsversorgung. Sie
kénnen dabei ganz offen mit mir sprechen, denn nur so kdnnen wir
etwas lernen und fiir zuklinftige Studien verbessern.”




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

Wie haben Sie die Studie erlebt?

Erzdhlen Sie mir bitte, wie Sie die
Betreuung wahrend der Studie
wahrgenommen haben.

Was hat Sie personlich motiviert bis
zum Ende der Studie dabei zu
bleiben?

Inwieweit hat die Durchfiihrung der
Studie lhren normalen Alltag
verindert?/ Inwieweit hat die
Durchfiihrung der Studie sich auf
lhren Alltag ausgewirkt?

Wie haben Sie den Aufwand
(zeitlich) im Rahmen der Studie
wahrgenommen?

-Wenn gut/ nicht gut, welche Griinde gibt
es dafir?

- War das Studienpersonal gut
erreichbar?

- Waren die betreuenden Arztlinnen gut
erreichbar?

- Wo héatten Sie sich mehr Unterstiitzung
gewlinscht?

-Inwiefern hat das Online-Programm
dabei eine Rolle gespielt?

-Inwiefern hat die Betreuung durch
haufigere Visiten, Telefoninterviews etc.
eine Rolle gespielt?

Antworten aus Fragebogen:
-Telefoninterviews belastend, gesamter
Aufwand belastend, Ausfiillen der
Fragebdgen belastend

Fragen an Teilnehmende:

- Gab es etwas an der Studie, was lhren
Alltag positiv beeinflusst hat? Gab es
etwas an der Studie, was Sie als
belastend empfunden haben?

- Inwieweit konnten Sie die Studie in
lhren Alltag integrieren? (Gab es etwas,
dass es erleichtert/erschwert hat?)
-Wie haben Sie die Formalitaten
(Telefoninterviews,
Aufklarungsgesprache, Termine fir
Visiten, Ausflllen der Bégen) zeitlich
wahrgenommen?

-Kénnen Sie das etwas
genauer erklaren?

-Kénnen Sie hier noch
einmal etwas mehr ins
Detail gehen?




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen
/ Stitzen

Kurz Programm erldutern mit allen
Bestandteilen, damit Teilnehmende
wissen, worum es geht.

Interaktives, webbasiertes
Programm:

Erzahlen Sie mir bitte von lhren
persoénlichen Eindriicken von
ABouts/dem Programm.

Inwiefern haben Sie sich von den
Programminhalten personlich
angesprochen gefihlit?

Wie empfanden Sie lhr persénliches
Nutzungsverhalten des Programms
beziiglich der Haufigkeit?

Entscheidungshilfe

Sie haben angegeben, dass Sie
wihrend der Studie ___ Schiibe/
keine Schiibe (subjektiv nicht aber
objektiv, objektiv aber subjektiv

Sie haben laut Evaluationsbogen die
Entscheidungshilfe genutzt. Bitte
erzdhlen Sie mir von lhren

nicht, subjektiv und objektiv) hatten.

Zu Interaktives, webbasiertes
Programm:
Antworten aus Fragebogen:

- Das interaktive webbasierte
Programm war hilfreich

- Die Ansprache im Programm
hat mir gut gefallen

- ich finde gut, dass das
Programm online durchgefiihrt
wird

Fragen an die Teilnehmende:

- Was hat lhnen daran besonders
gut gefallen?

- Was hat ihnen daran nicht
gefallen?

- Wie hilfreich fanden Sie
Abouts?

- Wie empfanden Sie den
Dialogstil des Programms?
(anstrengend? Was kann
verbessert werden?)

- Was hat dazu beigetragen, dass
Sie es hilfreich fanden?

- Gibt es riickblickend etwas, das
Ihnen gefehlt hat?

- Gab es einen Bereich zu dem
Sie sich mehr Informationen
gewlinscht hatten?

- Was wiirden Sie an Abouts
andern wollen?

- Falls selten/mittelméaRig genutzt: Gibt
es etwas, was wir dndern kdnnten,
damit es haufiger genutzt wird?

Falls oft genutzt: Was hat dazu
beigetragen, dass Sie das Programm so
oft genutzt haben?

Antworten aus Fragebogen:

-Die Entscheidungshilfe , Was tun bei
einem Schub habe ich genutzt”/ die
Entscheidungshilfe war hilfreich

Fragen an Teilnehmende:

-Was hat lhnen daran besonders gut
gefallen?

-Was hat ihnen daran nicht gefallen?

-Kénnen Sie das noch
einmal etwas genauer
erldutern?

-Und dann?

-Kénnen Sie hier noch
einmal etwas mehr ins
Detail gehen?

Check User Activity

o Mehr als 10 mal,
____xeingeloggt

0O 5-bis 10-mal, _ x
eingeloggt

ol-4-mal,  x
eingeloggt

O Nie ___ x eingeloggt

Check:

Schub objektiv: o Ja o
Nein

Schub subjektiv: o Ja o
Nein




personlichen Eindriicken der
Entscheidungshilfe.

Sie haben laut Evaluationsbogen die
Entscheidungshilfe nicht genutzt.
Welche Griinde gibt es dafiir?

Webinar:

Haben Sie das Webinar genutzt?
(Kurz Komponente beschreiben)
Falls Ja: Erzdhlen Sie mir bitte von
lhren persoénlichen Eindriicken vom
Webinar.

Erzdhlen Sie mir bitte von lhren
persénlichen Eindriicken/Nutzung
des Schubmanagementzertifikats.

Chat:

Haben Sie den Chat genutzt? (Kurz
beschreiben)

Wenn Ja: Erzdhlen Sie mir bitte von
lhren persoénlichen Eindriicken vom
Chat.

In Eva-Bogen haben Sie angegeben,
dass Sie in
Interventionsgruppe/Kontrollgruppe
sind. Woran haben Sie das
ausgemacht?

-Wie hilfreich fanden Sie die
Entscheidungshilfe?

-Was hat dazu beigetragen, dass Sie sie
hilfreich fanden?

-Was war nicht so hilfreich?

-Gibt es riickblickend etwas das Ihnen
gefehlt hat?

-Was wiirden Sie an der
Entscheidungshilfe andern wollen?

Zu Webinar:

Fragen und Antworten aus Fragebogen
(Baseline/M6/M18):

- das Webinar war hilfreich

Fragen an die Teilnehmende:

-Was hat lhnen daran besonders gut
gefallen?

-Was hat ihnen daran nicht gefallen?
-Wie hilfreich fanden Sie das Webinar?
-Was hat dazu beigetragen, dass Sie es
hilfreich fanden? Was war nicht so
hilfreich?

-Gibt es riickblickend etwas das Ihnen
gefehlt hat?

-Was wiirden Sie am Webinar andern
wollen?

Falls nicht genutzt:
- Warum haben Sie es nicht
genutzt?

Zu Chat:
Antworten aus Fragebogen:
- der Chat liber MS-Connect war

hilfreich

Fragen an die Teilnehmende:

-Was hat lhnen daran besonders gut
gefallen?

-Was hat ihnen daran nicht gefallen?
-Wie hilfreich fanden Sie den Chat?
-Was hat dazu beigetragen, dass Sie ihn
hilfreich fanden?

-Was war nicht so hilfreich?

-Gibt es riickblickend etwas das Ihnen
gefehlt hat?

-Was wirden Sie am Chat dndern
wollen?

Check:
Webinar genutzt oJa
O Nein




Leitfrage (Erzdhlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

Wie war lhr Eindruck des
Programms?

Wie empfanden Sie die
Programminhalte? / Inwieweit haben
Sie sich personlich von den
Programminhalten angesprochen
gefiihlt?

Sie hatten ___ Schiibe — inwieweit
hat Ilhnen das Programm beim
Schubumgang geholfen?

Wie empfanden Sie lhr personliches
Nutzungsverhalten des Programms
beziiglich der Haufigkeit?

Im Eva-Bogen haben Sie angegeben,
dass Sie in
Interventionsgruppe/Kontrollgruppe
sind. Woran haben Sie das
ausgemacht?

Antworten aus Fragebogen:

-Im Programm habe ich mich leicht
zurechtgefunden

-Die Informationen im Programm habe
ich gut verstanden

Fragen an Teilnehmende:

- Was hat lhnen daran besonders gut
gefallen?

- Was hat lhnen daran nicht gefallen?

- Wie hilfreich fanden Sie das
Programm?

- Gibt es ruckblickend etwas das lhnen
gefehlt hat?

- Was wirden Sie am Programm dndern
wollen?

- Glauben Sie, die Informationen des
Programms haben dabei geholfen,
einen Schub zu erkennen?

-Wenn nein: Was hat lhnen dabei
geholfen, einen Schub zu erkennen?
-Woran machen Sie einen Schub fest?
-Fehlt Ihnen riickblickend noch etwas
am Programm?

Falls selten/mittelmaRig genutzt: Gibt es
etwas, was wir andern konnten, damit
es haufiger genutzt wird?

Falls oft genutzt: Was hat dazu
beigetragen, dass Sie das Programm so
oft genutzt haben?

- Kénnen Sie hier bitte
noch einmal etwas
mehr ins Detail
gehen?

Check User Activity
0 Mehr als 10 mal,

___xeingeloggt

0O 5-bis 10-mal, _ x
eingeloggt

ol-4-mal,  x
eingeloggt

o Nie __ xeingeloggt




Leitfrage (Erzéhlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

Welche Rolle spielt ein
unabhadngiger Umgang mit der MS-
Erkrankung fiir Sie personlich? (z.B.
Selbstmedikation, eigene
Entscheidungen treffen, bei
Schiiben abwarten)

Inwiefern haben Sie wahrend der
Studie etwas an lhrem
Schubmanagement geandert?
(z.B. Abwarten bei einem Schub,
Selbstmedikation)

-Aus welchen Griinden finden Sie das
Thema Selbstéandigkeit/ Unabhangigkeit
im Umgang mit der MS-Erkrankung
wichtig/nicht so wichtig?

- Hat sich an lhrer Einschatzung wie
wichtig das Thema ist durch die Studie
etwas verandert?

Antworten aus Fragebdgen:

- Ich hatte wéhrend der letzten x Monate
einen Schub, Falls Ja, ich habe meinen
Umgang zu vorher verindert

- Einen Schub lasse ich mit einer
Kortisoninfusion behandeln/ Bei einem
Schub gehe ich sofort zum Arzt, ich warte
bei einem Schub ab

- Ich habe mir vorgenommen, die
Verdnderungen im Schubumgang
dauerhaft beizubehalten

- Ich habe mir Gedanken
dariibergemacht, wie ich mit meinem
néichsten Schub umgehen werde

- Der Gedanke an einen néchsten Schub
beunruhigt mich sehr

Fragen an Teilnehmende:

-Sehen Sie eine Notwendigkeit, lhren
Umgang mit Schiiben zu verdndern?

- Trauen Sie sich generell zu, den Umgang
mit Schiiben eigenverantwortlich zu
managen/ erst einmal abzuwarten/ selbst
zu entscheiden?

Wenn ja:

- Was genau haben Sie daran geandert?
- Wie haben Sie das umgesetzt?

- Auf welche Hindernisse sind Sie dabei
gestoRen?

- Was hat lhnen besonders dabei
geholfen diese Anderungen umzusetzen?
- Konnten Sie die Anderungen langfristig
beibehalten?

- Was misste das Programm noch
liefern, damit Sie die Gedanken Sie bei
einem nachsten Schub beruhigen?

Koénnen Sie das bitte
noch einmal etwas
genauer erlautern?

Check Eval. &
Outcomes
Endergebnisse
Gab es anhand der
ausgeflllten
Fragebogen
Anderung(en) im
Schubmanagement
o Nein

o Ja, und zwar (fur
Interview vermerken):




Berichten Sie mir bitte von lhren
Gesprachen mit lhren
Neurologinnen nach der Teilnahme
an der Studie zum Thema Schiibe/
Schubmanagement.

Haben Sie aktuell noch
Beratungsbedarf zum Thema
Schubumgang?

Wenn nein:

- Aus welchen Griinden haben Sie nichts
an lhrem Schubumgang verandern
kénnen/ wollen ?

- Auf welche Hindernisse sind Sie
gestolRen?

- Was hatte Ihnen riickblickend dabei
geholfen diese Hindernisse zu
liberwinden?

- Was hatten Sie sich riickblickend
gewlinscht um doch etwas an lhrem
Schubumgang andern zu kénnen?

- Hat sich etwas verandert?

-Konnten Sie im Arztlnnen-Gesprich
durch die Studie spezifischere Fragen
stellen? Falls Ja: Haben Sie Beispiele?
-Hatten Sie den Eindruck, dass die Art des
Gesprachs sich verandert hat? z.B. aktiver
an Entscheidungen teilgenommen

- Wenn ja, in welchen Bereichen?
- In welcher Form wiirden Sie beraten
werden wollen?

Teil IV — Ausblick

Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

Wie haben Sie es wahrgenommen,
iiber ein digitales Programm
Unterstiitzung beim Schubumgang
zu erhalten?

Hat sich an lhrer Haltung zu
digitalen Programmen durch die
Teilnahme an der POWER@MS2
Studie etwas verdndert?

(Hier kurze Erkléirung, dass sich die
folgende Frage nur auf das
Programm bezieht und nicht auf
studienorganisatorische Aspekte):

- Hat lhnen die digitale Form der
Beratung zum Schubmanagement
ausgereicht?

- Gibt es vielleicht ein Format das Ihrer
Meinung nach besser geeignet ware als
ein digitales Programm?

-Wenn ja/nein, inwiefern?
-Worin sehen Sie die Vorteile?
-Worin sehen Sie die Nachteile?

-Inwiefern hat Sie die Intervention ggf.
belastet? (Beruhigend, Stress, Angst,
Depression)

-Kénnen Sie das etwas
genauer erklaren?




Bitte beschreiben Sie, wie Sie sich
wahrend und nach der Nutzung des
Programms gefiihlt haben.

Was nehmen Sie aus dem -Fiihrt das Programm zu autonomeren

Programm im Hinblick auf das Entscheidungen im Schubmanagement?

Schubmanagement mit? Wenn Ja, warum, wenn nein, warum
nicht?

Was wiirden Sie sich fiir die
Weiterentwicklung des Programms
wiinschen?

Teil V — Ergdnzungen / Abschluss

Leitfrage Check — Wurde das erwahnt? Mogliche Aufrechterhaltungs-

(Erzahlaufforderung) Nachfrage, wenn nicht von alleine und Steuerungsfragen
angesprochen

Welche Anregungen zur -Gibt es rickblickend etwas, das wir

Verbesserung wiirden Sie uns hatten anders machen kénnen?

mitgeben?

Haben Sie noch Anmerkungen,
Erganzungen oder gibt es etwas,
was lhnen noch auf dem Herzen
liegt?

Abschlussinformation: Bei Fragen oder weiteren Anmerkungen stehe ich lhnen jederzeit per Telefon/E-
Mail zur Verflgung.




B) Neurolog:innen

Dieser Leitfaden richtet sich an Neurolog:innen. Er orientiert sich an den Forschungsfragen
zur Prozessevaluation und soll zu deren Bearbeitung/Beantwortung beitragen:

Vorgesehene Dauer

30 Minuten

Information und Einwilligung

Vor Beginn des Interviews unterzeichnet

Einflihrung, organisatorische Fragen,

Basics 5 min

Allgemeine Einfihrung & Ablauf:

,Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fiir dieses Interview
nehmen. lhre Antworten helfen uns wichtige
Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der
POWER@MS?2 Studie besser einordnen zu kénnen.”

e Die Dauer des Interviews betragt in etwa 30 Minuten

e Das Interview wird aufgezeichnet

e Alle Daten werden vertraulich behandelt

e Bei der spateren Auswertung der Daten werden alle
Angaben anonymisiert, sodass keine Identifizierung
moglich ist

e Fragen?

Sind Sie damit einverstanden?
Feedback einholen!

Beginn der Aufnahme

Einfiihrung in das Thema

“Es geht heute darum auf die Studie zuriickzublicken und
herauszufinden, was gut gelaufen ist und was nicht und
wie die Intervention im Hinblick auf die
Implementierbarkeit verbessert werden kdnnte. Zudem
mochten wir gerne lhren Eindruck zu den
Studieninhalten und studienorganisatorischen Aspekten
erfahren. Sie kdnnen ganz offen mit mir sprechen. Nur
so kénnen wir etwas lernen und verbessern.”




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

1. Bevor einzelne Bausteine
der Studie genauer unter
die Lupe genommen
werden, moéchte ich Sie
bitten, dass sie mir lhren
Gesamteindruck zur Studie
schildern.

2. Was sind die ersten
Gedanken, die lhnen dazu in
den Kopf kommen
(allgemein/bei lhnen im
Zentrum)?

3. Erzdhlen Sie mir bitte,
welche Erwartungen Sie an
die Studie hatten?

-Gab es aus lhrer Sicht irgendwelche
Schwierigkeiten?

-Wenn ja, was war die
Hauptschwierigkeit?

-Inwieweit ist aus Ihrer Sicht die
Umsetzung der Studie gelungen?
-Was hat aus lhrer Sicht hauptsachlich
zum Gelingen beigetragen?

-Wurden lhre Erwartungen erfillt/ nicht
erfallt?

-Kénnen Sie das etwas
genauer erkldren?

-Kénnen Sie hier noch
einmal etwas mehr ins
Detail gehen?




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen /
Stitzen

1.

In lhrem Zentrum wurden
N= Patientinnen in die
Studie eingeschlossen.

Gab es
Probleme/Schwierigkeiten
bei der Rekrutierung von
Patientinnen?

Inwieweit hat die
Durchfiihrung der Studie
lhren gewohnten
Arbeitsablauf verdndert?

Wie haben Sie den
Aufwand
(organisatorisch/zeitlich)
im Rahmen der Studie
wahrgenommen?

Zul.

-Welche Probleme/Schwierigkeiten gab
es?

-Inwieweit haben die
Probleme/Schwierigkeiten die
Rekrutierung von Patientlnnen
beeintrachtigt?

Zu 2. Fragen und Antworten aus
Fragebogen (M6/M18):
- Verdndert sich Ihr Arbeitsablauf
durch die Rekrutierung/
Information der Pat.?

Zu 3. Fragen und Antworten aus
Fragebogen (M6/M18):

- Der organisatorische
Mehraufwand durch die Studie ist
fiir mich belastend

- Esist zeitaufwendig, die Pat. (iber
die Studie zu informieren.

-Gab es einen Mehraufwand?

-Wie wurde dieser wahrgenommen?
-Wie konnte Ihrer Meinung nach der
Mehraufwand reduziert werden?

- Wie empfanden Sie das Ausfiillen der
Fragebbgen? (Ansprechend? belastend?)

-Kénnen Sie das noch
einmal etwas genauer
erlautern?

-Und dann?




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und
Steuerungsfragen /
Stitzen

1. Kortison-StoBtherapie:

Wie stehen Sie zur Kortison-
StoRtherapie in der Behandlung
von Schiiben?

2. Patientenempowerment:

Zu 1. Kortison-StoRRtherapie:
Fragen und Antworten aus Fragebogen
(Baseline/M6/M18):
- Alle Pat. sollten eine Kortison-
StofStherapie (KS) bekommen

-Welche PatientInnen sollten lhrer
Meinung nach eine Kortison-StoStherapie
bekommen?

-Unter welchen Umstanden wirden Sie
auf eine Kortison-StoRtherapie (zunachst)
verzichten?

-Spielen Nebenwirkungen hierbei ggf.
eine Rolle?

Zu 2. Patientenempowerment:

2.1 Hinsichtlich Entscheidungen
zum Schubmanagement — wie
treffen Sie diese normalerweise?

2.2 Was halten Sie davon, wenn
Patientinnen selbstbestimmter mit
Schiiben umgehen?

2.3 Was verstehen Sie unter
Selbstmedikation mit Kortison? Wie
stehen Sie hierzu?

Fragen und Antworten aus Fragebogen
(Baseline/M6/M18):

- sinnvoll, dass Pat. liber Aspekte des
Schubmanagements mitentscheiden

- Wenn Pat. gut informiert ist, kann seine
Entscheidung akzeptiert werden, auch
wenn ich etwas Anderes empfehlen wiirde

- Beschreiben, unter welchen Umstéinden
befiirwortet wird, dass Pat. keine KS
mdchte

- Pat. denen ich es zutraue, biete ich die
Maéglichkeit der Selbstmedikation mit KS
an

- Entlastung, wenn Pat. selbstbestimmter
mit Schiiben umgehen

-Welche Kriterien spielen hierbei eine
Rolle?

-Welche Relevanz hat der Patientenwille
fir Sie?

-Kénnen Sie das
noch einmal etwas
genauer erlautern?

-Und dann?

-Kénnen Sie hier
noch einmal etwas
mehr ins Detail
gehen?




3. Schubmanagement-
Zertifikat:

3.1 Wurde das Zertifikat liber die
erfolgreiche Teilnahme am
Programm genutzt?
Wenn ja, welche Bedeutung hatte
das Zertifikat fiir Sie/die
Entscheidungsfindung?

3.2 Wenn nein, haben Sie trotzdem
gewusst, in welcher Gruppe
(Intervention/Kontrolle) ihre
Patientlnnen waren?

-Treffen Sie die Entscheidungen zum
Schubmanagement gemeinsam mit den
Patientlnnen oder alleine?

-Wiirde es Sie entlasten?
-Hatten Sie Bedenken? Wenn ja, welche
waren das?

-Welche Kriterien spielen fiir Sie bei der
Selbstmedikation eine Rolle?

Zu 3. Schubmanagement-Zertifikat:
Fragen und Antworten aus Fragebogen
(M6/M18):

- Zertifikat tiber erfolgreiche Teilnahme
hilft bei der Entscheidung, Pat. die
Selbstmedikation mit Kortison anzubieten

-Was war gut/ nicht so gut am Zertifikat?
-Gibt es lhrer Meinung nach Alternativen
zum Zertifikat?

-Wie haben Sie dies erfahren? Was hat
zur Entblindung beigetragen?

Teil IV — Ausblick

Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

1. Haben Sie durch die Studie
irgendeine Verdnderung im
Schubmanagement bemerkt
(bei sich/ den Patientinnen/
in der Zusammenarbeit)?

2. Was nehmen Sie aus der
Studie im Hinblick auf das
Schubmanagement mit?

3. Was wiirden Sie sich fiir die
Weiterentwicklung des
Programms wiinschen?

-Kénnen Sie das etwas
genauer erkldaren?




Teil V — Ergdnzungen / Abschluss

Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

Haben Sie noch Anmerkungen,
Erganzungen oder gibt es etwas,
was lhnen noch auf dem Herzen
liegt?

Abschlussinformation: Bei Fragen oder weiteren Anmerkungen stehe ich lhnen jederzeit per Telefon/E-

Mail zur Verfligung.




C) Study Nurses

Dieser Leitfaden richtet sich an Study Nurses. Er orientiert sich an den Forschungsfragen zur
Prozessevaluation und soll zu deren Bearbeitung/Beantwortung beitragen:

Vorgesehene Dauer

10-15 Minuten

Information und
Einwilligung

Vor Beginn des Interviews unterzeichnet

Einfiihrung, organisatorische Fragen, Basics 5 min

Allgemeine
Einfihrung & Ablauf:

,Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fir dieses Interview nehmen. Ilhre Antworten
helfen uns wichtige Informationen zu gewinnen, um die Ergebnisse der
POWER@MS?2 Studie besser einordnen zu kdnnen.”

e Die Dauer des Interviews betragt in etwa 15 Minuten

e Das Interview wird aufgezeichnet

e Alle Daten werden vertraulich behandelt

e Bei der spateren Auswertung der Daten werden alle Angaben anonymisiert,
sodass keine Identifizierung moglich ist

e Fragen?

Sind Sie damit einverstanden?
Feedback einholen!

Beginn der Aufnahme

Einflhrung in das
Thema

“Es geht heute darum auf die Studie zurlickzublicken und herauszufinden, was gut
gelaufen ist und was nicht und wie die Intervention im Hinblick auf die
Implementierbarkeit verbessert werden kénnte. Zudem mdéchten wir gerne lhren
Eindruck zu den Studieninhalten und studienorganisatorischen Aspekten erfahren.
Sie kdnnen ganz offen mit mir sprechen. Nur so kénnen wir etwas lernen und
verbessern.”




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs- und
Steuerungsfragen

1. Bevor wir einzelne
Bausteine der Studie
genauer unter die Lupe
nehmen, moéchte ich Sie
bitten, dass Sie mir lhren
Gesamteindruck zur Studie
schildern.

2. Was sind die ersten
Gedanken, die lhnen dazu in
den Kopf kommen
(allgemein/ bei lhnen im
Zentrum)?

3. Erzdhlen Sie mir bitte,
welche Erwartungen Sie an
die Studie hatten.

-Gab es aus lhrer Sicht irgendwelche
Schwierigkeiten?

-Wenn ja, was war die
Hauptschwierigkeit?

-Inwieweit ist aus lhrer Sicht die
Umsetzung der Studie gelungen?
-Was hat aus lhrer Sicht hauptsachlich
zum Gelingen beigetragen?

-Sind lhre Erwartungen erfiillt worden?

-Kénnen Sie hier noch
einmal etwas mehr ins
Detail gehen?

-Kénnen Sie das etwas
genauer erklaren?




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen /
Stutzen

1. Inlhrem Zentrum wurden
N=___ Patientinnen in die
Studie eingeschlossen.

Gab es
Probleme/Schwierigkeiten
bei der Rekrutierung von
Patientinnen?

2. In Bezug auf lhre
Interaktion mit MS-
Patientlnnen allgemein,
inwieweit werden Sie von
Patientinnen auf Themen
rund um die MS
angesprochen?

2.1 Wenn ja, welche
Themen spielen hierbei eine
Rolle?

Zu 2. Frage und Antworten Fragebogen
(M6/M18):
- Ich wurde durch die Studie
hdufiger von Pat. auf das
Thema Kortison zur
Behandlung von Schiiben
angesprochen

-Wie haufig kommt das vor?
-Haben Sie hier einen Unterschied seit
Studienbeginn bemerken kénnen?

-Ist das Schubmanagement ein Thema,
das angesprochen wird? Wenn ja, was
genau?

-Koénnen Sie das noch
einmal etwas genauer
erladutern?




Leitfrage
(Erzahlaufforderung)

Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und Steuerungsfragen

1. Wasist lhre Meinung zum
digitalen Programm
POWER@MS2 zum
Schubmanagement fiir MS-
Betroffene?

2. Hat sich lhre Haltung
beziiglich digitalen
Programmen fiir MmMS zur
Unterstiitzung im Umgang
mit ihrer MS gedndert?

3. Was sollte lhrer Meinung
nach am aktuellen
Programm gedndert
werden, damit es hilfreicher
fiir Patientlnnen ist?
Gibt es zum Programm
ihrerseits Anregungen zu
einer moglichen
Verbesserung? (Memo:
Bezug auf Niitzlichkeit fiir
Pat. von ABouts)

Zu 1. Fragen und Antworten
Fragebogen (M6/M18):

Infos zum Schubumgang (iber ein
webbasiertes Programm sind hilfreich
fiir Pat.

-Was finden Sie am aktuellen Programm
hilfreich? Was finden Sie nicht so
hilfreich?

(bei den SN, die nicht hilfreich
angegeben haben):
- Welche Griinde gibt es dafiir?

-Worin sehen Sie Starken? Wenn ja,
welche?

-Worin sehen Sie Schwachen? Haben
Sie Bedenken? Wenn ja, welche?

-Kénnen Sie hier noch
einmal etwas mehr ins
Detail gehen?

Teil IV — Ergdnzungen / Abschluss

Leitfrage Check — Wurde das erwahnt? Mogliche
(Erzéhlaufforderung) Nachfrage, wenn nicht von alleine
angesprochen

Aufrechterhaltungs-
und
Steuerungsfragen

Gibt es noch weitere Aspekte,
die noch nicht angesprochen
wurden und die Sie gerne
ergdnzen wiirden?

Mail zur Verfligung.

Abschlussinformation: Bei Fragen oder weiteren Anmerkungen stehe ich lhnen jederzeit per Telefon/E-




Anlage 11: Recherche-Flow im Zuge der Entwicklung von ABouts
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b) Flowchart Prognose (Systematische Ubersichtsarbeiten)
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c) Flowchart Prognose (Kohortenstudien)
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d) Flowchart Schubfaktoren (Systematische Ubersichtsarbeiten)
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e) Flowchart Schubfaktoren (Kohortenstudien)
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Anlage 12: Kategoriensystem der Telefoninterviews zur Prozessevaluation POWER@MS1

a) Patient:innen (Interventionsgruppe: n=11; Kontrollgruppe: n=5)

Kategorie & Unterkategorien

Zusammenfassung

Ankerbeispiele

Teilnahmegriinde, organisatorisches
und Interaktion

Teilnahmegriinde

Wahrnehmung der Teilnahme
Wahrnehmung der Vorbereitung
Wahrnehmung der Betreuung
Rolle der Studie nach der Diagnose
Motivationsgriinde

Einfluss auf die Gesprache
behandelnden Neurolog:innen

mit

In dieser Kategorie wurden die Wahrnehmung der Patient:innen
hinsichtlich der organisatorischen Abldufe, Teilnahmegriinde,
Betreuung und die Relevanz der Studie in der Phase nach der MS
Diagnose erfragt.

Als zentrale Faktoren fiir die Teilnahme an der Studie nannten die
befragten Patient:innen insbesondere, dass die Studie eine
Alternative zur Immuntherapie darstellte, den Wunsch nach
wissenschaftlich fundierten Informationen zur Erkrankung sowie
das regelmdRige Monitoring. Die Teilnahme wurde von den
Befragten Uberwiegend positiv bewertet. Die Vorbereitung wurde
als ausreichend und die Betreuung als gut bis sehr gut empfunden.
Besonders positiv  hervorgehoben wurden die standige
Verfligbarkeit und die schnelle Rlickmeldung zu Anliegen. Kritisch
angemerkt wurde, dass in einigen Zentren die Fragebdgen nicht
online ausgefillt werden konnten. Zudem wurde das
Dokumentationstool (secuTrial®) in einigen Fallen als wenig
benutzerfreundlich empfunden. Darlber hinaus gaben die
Teilnehmenden an, dass die Studie ihnen nach der Diagnose
Sicherheit gab, ihr Wissen Uber die Erkrankung erweiterte und sie
darin bestdrkte, durch Lebensstilveranderungen einen positiven
Einfluss auf den Krankheitsverlauf zu nehmen. Ein Prozess der

,Deswegen war das schon sehr
wichtig fiir mich und letztendlich auch
hilfreich fiir die Entscheidung wegen
den Medikamenten, die ich jetzt, also
jetzt nehme. Damals habe ich keine
genommen und wollte auch keine
nehmen. Und jetzt habe ich mich
lange genug damit beschdftigt, dass

ich  das entscheiden  konnte.”
(PowerMS1-109)
,Aber es war jetzt also die

POWER@MS Studie tat noch mal gut,
weil es so gesettelte Informationen,
also so gefilterte Informationen
einfach waren, dass man es war ja
auch jetzt nicht viel Text, aber es war
einfach so, dass das auf den Punkt
gebracht hat und das tat dann gut.
Einfach fiir die Psyche, wiirde ich jetzt
sagen.” (PowerMS1-208)

,lch muss ganz ehrlich sagen die App
selber. Also dadurch, dass es halt die
Teile gab, wo man immer diesen
Check-in machen konnte und musste




intensiven Auseinandersetzung mit der Krankheit durch die Studie
wurde ebenfalls beschrieben.

Als Motivationsgriinde in der Studie zu bleiben wurde von den
Teilnehmenden in der Interventionsgruppe die Sicherheit durch die
engmaschigen MRT-Untersuchungen und klinischen Visiten, levidex
selbst (Inhalte, Audiomaterialen, wochentliches Monitoring) und
die Anbindung an die Studienzentren genannt. In der
Kontrollgruppe wurden ebenfalls die engmaschige Betreuung sowie
zusatzlich der Wille, die MS Forschung zu unterstitzen, als
motivationale Faktoren genannt.

Die meisten Teilnehmenden berichteten, dass die Studie keinen
Einfluss auf die Gesprache mit ihren behandelnden Neurolog:innen
hatte. Ein Teil der Patient:innen flihlte sich besser auf die Gesprache
vorbereitet oder als gleichberechtigte:r Gesprachspartner:in
gestarkt.

und man sich dann die Grafiken
anschauen konnte mit den Linien, wie
wie sich quasi das
Gesundheitsverhalten entwickelt hat,
wie man sich gefiihlt hat, wie das
Schlafverhalten war oder so was das
ist. Fiir mich ein guter Trigger. Das ist
wie wie in einem Computerspiel.
Punkte sammeln sozusagen.”
(PowerMS1-101)

Lebensstil und Verhaltensanderung

Rolle von Lebensstil im Umgang mit MS
Veranderungen im Lebensstilverhalten
Strategien/Hilfe zur Verdnderung
Hindernisse/Hurden fir Veranderung
Aktueller Beratungsbedarf

In dieser Kategorie wurden Barrieren und Forderfaktoren der
Intervention hinsichtlich der Veradanderung im Lebensstil
thematisiert. Dabei wurde auf die Relevanz des Themas fir die
Patient:innen sowie  Strategien und Hindernisse im
Veranderungsprozess eingegangen.

Die Patient:innen (bis auf eine Ausnahme) gaben an, dass der
Lebensstil ein Bereich sei, in dem Sie das Gefiihl hatten, selbst
Einfluss auf die Krankheitsprogression nehmen zu kénnen. Daher
stuften die Befragten aus beiden Gruppen den Lebensstil als hoch
relevant ein. Insbesondere die Bereiche Stressmanagement und
Ernahrung wurden dabei mehrfach genannt.

,Also die Verhaltensénderung ist halt
wirklich iiber dieses Tool entstanden,
wiirde ich sagen. Also vielleicht hdtte
ich es auch allein hinbekommen, weil
ich schon auch glaube ich, solche
Dinge halbwegs ganz gut auch
hinbekomme. Aber mit diesem Tool
war es bestimmt besser méglich und
schneller ~ mdglich und. Ja.”
(PowerMS1-146)

,Aber die Tatsache, dass ich die App
verwenden konnte und mir dann
einfach so eine, so eine
Entspannungstechnik anhéren und




Hinsichtlich vorgenommener Veranderungen am
Lebensstilverhalten  wurden in  der Interventionsgruppe
Veranderungen im Ernahrungsverhalten sowie im

Stressmanagement und mehr Bewegung im Alltag genannt. Konkret
wurden Einkaufs- und Schlafgewohnheiten verandert, Arbeitszeiten
reduziert und Entspannungsibungen in den Alltag integriert. In der
Kontrollgruppe wurden als MaBnahmen die Reduzierung von Zucker
oder Fleischkonsum sowie die Einnahme von
Nahrungserganzungsmitteln und die kontinuierliche Steigerung der
korperlichen Aktivitat durch Online Workouts genannt.

Als Strategien zur Veranderung im Lebensstilverhalten konnten in
der Interventionsgruppe folgende identifiziert werden: Einbauen
von ,,Cues”im Alltag (z.B. Erinnerungen am Kiihlschrank) um an die
Verhaltensanderung zu erinnern, Achtsamkeits- und
Meditationstiibungen (Audios) aus levidex, Gruppensport und
SMARTe Zielsetzung. Konkrete Bewegungsplane und die
Unterstltzung von der/dem Partner:in wurden in beiden Gruppen
genannt. In beiden Gruppen berichtete zudem je eine Person, dass
die Angst vor Krankheitsprogression als Motivator fir die
Umsetzung eines geslinderen Lebensstils wirkte.

Als Hirden flr Lebensstilveranderungen wurden zum einen
Symptome der MS (z.B. Schmerzen, Uhthoff-Phdnomen), soziale
Einflisse (z.B. Teilnahme an Veranstaltungen, Familienleben), das
Wetter (Hitze, Regen) sowie organisatorische und finanzielle
Herausforderungen im Alltag (z.B. Stress, neue Strukturen, Arbeit)
genannt.

durchfiihren, hat mir sehr geholfen.
[...] Ich habe eher das Bewusstsein
entwickelt, weniger mich zu pushen,
sondern mehr darauf zu achten, mich
so zu organisieren, dass ich méglichst
wenig Stress habe, dass ich méglichst
gesund esse, mich regelmdfig
bewege und das alles, ohne dass mich
das gesund leben stresst.”
(PowerMS1-101)

,Und solange das noch keine
Automatismen und Gewohnheiten
sind, féllt man natiirlich ganz leicht
wieder zuriick. Und deswegen war
das, fand ich eben auch unheimlich
gut, dass das liber so einen relativ
langen Zeitraum einem prdsentiert
worden ist.” (PowerMS1-132)

,Wenn ich da ein bisschen driiber
nachdenke, wo ich ganz gerne mich
dazu [Erndhrung und Supplemente]
beraten lassen wiirde, wenn es da
jemanden gdbe, der das macht und
was. Aber ich denke mal, die Basics,
die weifs ich jetzt.” (PowerMS1-146)




In beiden Gruppen gab es widerspriichliche Meinungen zum
weiteren Bedarf hinsichtlich einer Lebensstilberatung. Wahrend
etwa die Halfte keinen weiteren Beratungsbedarf hatte, hatte die
andere Halfte gerne entweder regelmaRige Beratung (zu neuem
Forschungsstand) oder eine vertiefte Beratung zum Thema Stress
oder Erndhrung in Anspruch genommen.

Feedback zu levidex (Interventionsgruppe)

Personliche Eindriicke

Integration in den Alltag
Gesprachsformat

Einmalige Verflgbarkeit
Nutzungsverhalten
Zusatzmaterialen

Optionale SMS & E-mails

Eignung als Angebot bei MS
Winsche & Verbesserungspotential

Das Interventionsprogramm levidex wurde als benutzerfreundlich,
intuitiv zu bedienen und liebevoll gestaltet beschrieben. Die
Nutzenden flhlten sich ernstgenommen und durch die erzielten
Erkenntnisse durch das Programm umsorgt. Besonders positiv
hervorgehoben wurden die einfache Beschreibung komplexer
Sachverhalte, die kontinuierliche Beratung, das Monitoring von
Gewohnheiten und die motivierende Gestaltung. Generell wurde
levidex zudem als gut in den Alltag integrierbar beschrieben. Kritik
wurde an der fehlenden Verfligbarkeit als App auf dem Smartphone
und Pre-downloadmoglichkeiten der Inhalte gedulert. Das
Gesprachsformat  wurde  (berwiegend als ansprechend
beschrieben, wobei einige Teilnehmende darauf hinwiesen, dass die
begrenzten Antwortmaoglichkeiten nicht immer gepasst hatten. Die
einmalige Verflgbarkeit wurde amivalent von den Teilnehmenden
bewertet, wobei die Mehrheit gerne langeren Zugriff auf die Inhalte
gehabt hatte. Audiolbungen, wochentliche Check-Ins und
Arbeitsblatter wurden als hilfreich bewertet. Die durch das
Programm versendeten Erinnerungsmails und SMS wurden von der
Mehrzahl der Teilnehmenden nicht genutzt. Wenn diese genutzt
wurden, wurden sie als hilfreich empfunden. Die Dosierung der
Inhalte wurde als gut empfunden. Kritik gab es an im Programm
integrierten Fallbeispielen fiktiver Personen, die einer Person nicht
gefallen haben. Zudem wurde berichtet, dass in levidex zu wenig auf
die Lebenswelt von Elternteilen (insbesondere Mittern)

,Das fand ich ganz nett, dass die App,
dass es da so, dass man da so
eingeleitet wurde mit so kleine
Schritte und so Vorschlédge wie man
das langsam, wie man neue Routinen
integrieren kann im Alltag. Also das
fand ich das war in der App gut oder
mehr, war gut gemacht.” (PowerMS1-
179)

JAlso ich hatte, na ja, ich hatte
eigentlich  eher ein  bisschen
Befiirchtung, dass die Portionen zu
grof$ sind, die man denn zu bearbeiten
hat. Aber das war eigentlich gut
dosiert. Es war immer so, man konnte
ja auch  zwischendurch  auch
unterbrechen, wenn es denn mal ein
bisschen viel war, weil das ist ja auch
immer so eine  Sache der
Konzentration.” (PowerMS1-149)

,Ja, wenn ich das Recht in Erinnerung
habe, war es halt so, dass ich
natiirlich  hier eine Randgruppe
darstelle, die da in den Antworten
nicht wirklich gut représentiert war.




eingegangen wurde. Auch die fehlende Maoglichkeit Fragen direkt in
einem Chat in levidex stellen zu kdnnen, wurde bemangelt.

Zum einen bin ich halt ein Mann. Das
ist, glaube ich statistisch gesehen jetzt
eher bei Frauen hdufiger verbreitet
die Krankheit. Zum anderen bin ich
halt bald 50 oder gehe stark auf die 50
zu.“ (PowerMS1-132)

»Ja, also ich hdtte es gern noch mal
gemacht, also weil, weil es dann
vielleicht noch mal sich stdrker
verfestigt hétte” (PowerMS1-109)

Feedback zu dexilev (Kontrollgruppe)

Personliche Eindricke

Einmalige Verfiigbarkeit der Module
Integration in den Alltag

Wiinsche & Verbesserungspotential
Personliche Ansprache
Nutzungsverhalten

Insgesamt wurde das User Interface des
Kontrollgruppenprogramms dexilev als defizitir beschrieben.
Kritikpunkte waren unter anderem eine starke Textlastigkeit. Zudem
waren den Nutzenden die Inhalte zum Teil schon bekannt oder als
zu oberflachlich wahrgenommen. Die Nutzung des Programms
konnte flexibel in den Alltag integriert werden. Die Teilnehmenden
duBerten den Wunsch, im Nachhinein noch einmal auf die Inhalte
der Module zugreifen zu koénnen. Als Moglichkeiten zur
Verbesserung wurden eine bessere Dosierung der Informationen
innerhalb der Module, der Wunsch nach praktischen Tipps zur
Umsetzung (z.B. Rezepte) und eine Erinnerungsfunktion
herausgearbeitet.

,Weil das sehr, sehr viel Text war, dass
ichirgendwann das Interesse verloren
habe.” (PowerMS-075)

,[...], dass man da in dieser App oder
auf dieser Seite sich so ein bisschen
ausprobieren kann und gucken dann
okay, wenn ich jetzt Sport machen
will, dann gibt es da irgendwie
Webseiten, wo ich irgendwie
YouTube, Links oder so, wo ich sind,
Sport machen kann oder wenn ich auf
Erndhrung  gucke,  okay, hier.
Erndhrungsplan.” (PowerMS1-208)

DiGAs als Erweiterung
des Versorgungssektors

e Einflisse der COVID-19-Pandemie

e Vorerfahrung mit digitalen
Programmen

e Wahrnehmung des digitalen Formats

Hinsichtlich der COVID-19-Pandemie als Kontextfaktor konnte
herausgearbeitet werden, dass die an den Interviews
teilnehmenden Patient:innen vor der Pandemie noch skeptisch
hinsichtlich digitaler Anwendungen waren oder bisher keine
BerlUhrungspunkte mit DiGAs hatten. Sie gaben an insgesamt eine
hohere Akzeptanz fir digitale Anwendungen entwickelt zu haben
und diese als wertvolles Angebot in Zeiten sozialer Isolation zu

,[...]die ganze Zeit nur noch zu Hause
gewesen und gesessen und das
irgendwie auch noch verkrampft
dagesessen, wie auch immer. Und
dadurch hat eigentlich die die MS sich
in der Bewegungsféhigkeit schon
verschlechtert.” (PowerMS1-075)




Einfluss der Studie auf die Haltung zu
DiGAs

Rolle der personlichen Beratung
Digitale vs. personliche Beratung

empfinden. Zusatzlich hatte die Pandemie den Vorteil gehabt, dass
mehr Zeit fur die Nutzung zur Verfligung stand. Eine Person
berichtete aufgrund der Isolation von einer starken Abnahme der
Bewegungsfahigkeit.

Als Vorteile bei der Nutzung von DiGAs wurde die zeitlich und o6rtlich
flexible Nutzung und die damit verbundene Moglichkeit Wege
einzusparen genannt. Zudem wurden der Umfang an vermittelten
Informationen, die Steuerbarkeit dieser im eigenen Tempo sowie
die Anonymitat (z.B. weniger Schamgefiihl) bei der Nutzung
genannt. Gleichzeitig wurde die Anonymitdat von einer Person
kritisch wahrgenommen. Als weitere Kritikpunkte konnten die
fehlende Individualitdt, fehlende Moglichkeit Nachfragen und
Missverstandnisse zu klaren sowie der fehlende Druck der sozialen
Erwiinschtheit (z.B. bei geringer Nutzung des Programmes)
herausgearbeitet werden.

Es konnte herausgearbeitet werden, dass die Patient:innen das
digitale Format als angemessen zur Beratung bewerteten, jedoch
ein GroRteil der Patient:innen eine personliche Beratung einer App
weiterhin vorziehen wiirde. Die App wére eine gute Erweiterung des
Versorgungsspektrums, solle aber keine personlichen Gesprache
ersetzen.

,Manchmal méchte man auch
einfach fiir sich die Dinge in Ruhe
durchlesen und fiir sich ein bisschen
was rausziehen. Na ja, das fand ich
schon ganz schén, dass man abends
gemiitlich auf dem Sofa machen
konnte sozusagen, und selber driiber
nachdenken konnte, bevor man mit
jemandem dartiiber spricht.”
(POWER@MS1-233)

LAber wenn ich mir iiberlege, wie viel
Stunden ich da insgesamt (iber die
Monate dann halt an diesem
Onlineportal verbracht habe, wenn
mir das alles ein Arzt hdétte erzéihlen
sollen. Erstens wdre ich damit
iberfordert gewesen, wenn das alles
in einem Gesprdch passiert wére. Und
zweitens wer soll das denn leisten?”
(PowerMS1-132)

LAlso ich finde, diese, diese digitalen
Apps sind immer ein Zusatz fiir den
Alltag, fiir die Routine. Aber ich finde,
es ist immer notwendig, mindestens
einen Check-in zu haben oder am
Anfang und am  Ende und
zwischendrin mal so und so eine
Méglichkeit mit einem so jetzt fiir
medizinischen Bereich mit einem Arzt
zu sprechen oder mit einem Berater




zu sprechen oder so was in der Art.”
(POWER@MS1-101)

Sonstiges & Fazit

e Weitere Informationswege

e Anregungen zur Verbesserung
Bewertung

e Riickblickende
Teilnahme
e AbschlieBende Erganzungen

der

Die Patient:innen bewerteten die Teilnahme an der POWER@MS1
Studie iberwiegend als positiv. Als Verbesserungsvorschlage wurde
angemerkt, eine digitale Beantwortung der Studien-Frageboégen zu
ermoglichen. Zudem wurde der Wunsch nach Feedback zu
Ernahrungsfragebdgen gedulert. Zudem wies eine Person
rickblickend darauf hin, sich durch die Optimierung des
Gesundheitsverhaltens in unterschiedlichen Lebensstilbereichen
unter Druck gesetzt geflihlt zu haben. AuRerdem wurde angemerkt,
dass es  hilfreich gewesen widre, wenn behandelnden
Neurolog:innen die Inhalte des Programms bekannt gewesen
waren.

,Wire es eben halt gut, dass man die
Méglichkeit hat, zum Beispiel online
Fragen direkt zu stellen in dem
Moment, wo sie einem kommen.”
(PowerMS1-132)

w»lch das sehr gut fand und dass mir
das wirklich geholfen hat, dass es sich
das alles verfestigt und man ins
Handeln kommt und das auch
langfristig so bleibt. [...] Ja, genau. Ich
hatte den Eindruck, dass ich hatte
mich relativ stark unter Druck gesetzt,
dass ich dann alles so richtigmachen
muss.“ (PowerMS1-146)




b) Neurolog:innen (n=9) und Study Nurses (n=5)

Kategorie/Unterkategorien Zusammenfassung Ankerbeispiel
Hintergriinde & Beteiligung an Die Neurolog:innen gaben mehrere Griinde fiir ihre Teilnahme an, | ,Ja, also auf, indem die Patientinnen
POWER@MS1 darunter das Interesse am Konzept, die wissenschaftlich fundierte | auf sozusagen neutrale Plattform

Patient:innenedukation, sowie die Moglichkeit, Beratungszeiten
einzusparen. Zusatzlich wurde die Forderung  der
Selbstwirksamkeit der Patient:innen und das Angebot einer
Behandlungsoption fiir Patient:innen, die keine Immuntherapie
winschen, genannt.

e Teilnahmegrinde/Erwartungen an die
Teilnahme

e Aufgaben/Zustandigkeiten

e Wahrnehmung der Vorbereitung zur
Studiendurchfiihrung

In Bezug auf die Aufgabenverteilung Ubernahmen die Study
Nurses  hauptsachlich  organisatorische  Aufgaben, wie
Terminierung und Dokumentation der Visiten und MRTs. Die
Neurolog:innen waren insbesondere fir die Rekrutierung,
Aufklarung, Dokumentation und Durchfihrung der Visiten
zustandig.

Die Vorbereitung der Studie wurde von den befragten Zentren
Uberwiegend positiv bewertet. Kritikpunkte betrafen das Online-
Dokumentationstool secuTrail®. Grund hierfiir war eine schlechte
Usability. Darlber hinaus wurde der Wunsch nach einem
Ubersichtlicheren Ablaufplan zu Beginn der Studie (zur Initiierung)
und Versionsnummern auf allen Studiendokumenten geduBert.

zugreifen  kénnen, eben  auch
Patienten Education zu betreiben,
sodass ich eben denke, es ist wirklich
extrem sinnvoll und spart natiirlich
auch in der Summe fiir uns Behandler
und Behandler:innen sehr viel Zeit.”
(N_08)

,und es ist Idngst lberfdllig, dass es
Alternativen dazu gibt [...] bessere
Informationen zu ihrer Erkrankung
bekommen und auf und zwar neutral,
wirklich aber auch, dass man von
Anfang an den Patienten auch klar
macht, dass sie eben nicht hilflos sind,
sondern dass es gerade im Bereich der
Lebensstilfaktoren massive
Médglichkeiten gibt” (N_11)

»[...] dann hief8 es dann immer Lesen
Sie das auch nach [...] Ja, ich weif$ gar
nicht, wie ich das erkldren soll, so ein
bisschen nicht auf den Punkt. Also ich
habe eine Frage und darauf will ich
nur eine Antwort. Das heifst, ja, das
war so ein bisschen komplex am
Anfang.” (SN_08)




Wahrnehmung der Studienadministration

e Rekrutierung

e Einfluss auf den gewohnten
Arbeitsalltag

e Interaktion mit der arztlichen Leitung
(nur bei Study Nurses abgefragt)

Die Patient:innen, die den Einschlusskriterien entsprachen, wurden
von den Neurolog:innen wahrend der Visiten auf die Studie
angesprochen und umfassend aufgeklart. Insbesondere den
Patient:innen, die Immuntherapien skeptisch gegeniiberstanden,
wurde die Studie vorgestellt. Mehrere Neurolog:innen wiesen
diesbeziglich auf einen moglichen Selektions-Bias hin. In einem
Zentrum wurde ein Pre-Screening fiir die vorstelligen Patient:innen
durchgefiihrt, wobei die Study Nurses z.B. Informationsmaterial in
die Akten legten oder passende Patient:innen nach den Visiten
telefonisch kontaktierten.

Das Interesse der Patient:innen an einer initialen Teilnahme an der
Studie wurde von den Zentren Uberwiegend als sehr hoch
eingeschatzt. Als zentrale Herausforderungen bei der Rekrutierung
wurden folgende Punkte identifiziert: die Voraussetzung, dass
Patient:innen zu Beginn therapienaiv sein sollten, die Auswirkungen
der COVID-19-Pandemie sowie der Mangel an personellen und
zeitlichen Ressourcen.

Die POWER@MS1 Studie hatte fir die Neurolog:innen insgesamt
keinen groBen Einfluss auf den Arbeitsalltag und die zusatzliche
Belastung wurde als vertretbar beschrieben. Dies galt auch dann,
wenn  keine  Zeitersparnis  (z.B. aufgrund  zusatzlicher
Studiendokumentation) bei der Beratung in den Visiten festgestellt
wurde. Die Einschatzung der Study Nurses variierte in den befragten
Zentren stark. Fiir einige Study Nurses stellte die Studie keinen
zusatzlichen Aufwand dar, wahrend andere den
Dokumentationsaufwand und die Organisation der MRT-Termine
als zeitaufwandig empfanden. Um den Dokumentationsaufwand zu
reduzieren, wurde mehrfach der Wunsch geduBert, die

»Ja, wir haben jetzt insbesondere
Werbung gemacht am Anfang fiir
Patienten, die vielleicht auch der
Immuntherapie skeptisch
gegeniiberstehen, ganz am Beginn
der Erkrankung” (N_12)

»[...] freitags machen wir dann das
Pre-Screening fiir die néchste Woche
und suchen dann die Patienten raus,
die fiir eine Studie infrage kommen
und hdngen dann an die Akten
entsprechende Flyer dran fiir die
Arzte, dass die dann die Patienten
gegebenenfalls dariiber informieren
und aufkldren.” (SN_04)

,Und nachdem das erfolgt ist, haben
wir eigentlich alle neu
diagnostizierten Patientinnen
dariiber informiert. Und die Zahl
derjenigen, die da mitgemacht haben,
war also deutlich (iber 90%. Die
Bereitschaft war sehr, sehr hoch.”
(N_08)

»Wenn man jetzt einen Patienten in
so eine Studie einschliefst, dann wird
man ja zum primdren Versorger des
Patienten und insofern verdndert es
dann schon unseren universitdren
Alltag. Und das wiirde ich schon




Dokumentation komplett online durchzufiihren. Gleichzeitig hatte
eine befragte Study Nurse eine rein papierbasierte Dokumentation
bevorzugt. Die Study Nurses gaben Ubereinstimmend an, dass die
Aufgabenteilung und die Kommunikation zwischen Neurolog:innen
und Study Nurses klar geregelt war.

sagen, aber nicht in unangenehmer
Art und Weise.” (N_12)

,Also zu Beginn irrsinnig. Einfach, weil
dieser, dieser Zettelwust, der so
unkontrollierbar kam, also der hat
mich wirklich Stunden beschdftigt.
Das hat mich sehr geldhmt in der
Arbeit.” (SN_13)

Relevanz von und Barrieren fiir
Lebensstilberatung

Relevanz und klinische Ziele
Patient:innenseitiges Interesse und
Interessensbereiche
Verantwortliche Fachrichtungen
Barrieren fiir die Lebensstilberatung
Gedanken zum Konzept
Lebensstilberatung vs. frihe
Immuntherapie

Vorhandene Lebensstilangebote

Auf die Frage nach der klinischen Relevanz von Lebensstilfaktoren
fur die Krankheitsprogression wurde deutlich, dass die Befragten
diese als relevanten Faktor in der MS-Behandlung sehen.
Insbesondere die positive Auswirkung moderater Bewegung und
sportlicher Aktivitdat sowie die negativen Folgen des Rauchens
wurden hier genannt. Jedoch wurde diesbeziglich von einigen auf
die aktuell fehlenden wissenschaftlichen Belege zur Wirksamkeit
spezifischer Lebensstilinterventionen hingewiesen, welche es
erschweren konkrete Empfehlungen zu geben.

Das Konzept Lebensstilveranderung mit engmaschigem Monitoting
statt friiher Immuntherapie wurde von der Mehrheit der
Neurolog:innen abgelehnt. Drei Befragte gaben an, dass das
Abwarten bei einem milden MS-Verlauf vertretbar sein kdnnte.
Insgesamt wurde die Lebensstilmodifikation eher als eine additive
Behandlungsmalnahme angesehen.

Das patient:innenseitige Interesse an MS-bezogen
Lebensstilinformationen wurde, insbesondere im ersten Jahr nach
der MS-Diagnose, sowohl von Neurolog:innen als auch von Study
Nurses als sehr hoch eingeschatzt. Dabei berichteten sie, am
haufigsten auf den Themenbereich Erndhrung angesprochen zu

,[...]  Lebensstilfaktoren extrem
wichtig sind, also sowohl objektiv
wichtig als auch psychologisch, weil
sie damit natlirlich den Betroffenen
ein bisschen Autonomie zuriickgeben”
(N_08)

,Na, ich denke schon, dass es ja, dass
wir letztendlich durch eine gute
Optimierung der Lebensstile, der
Lebensstilfaktoren, die
Krankheitsaktivitdt und auch die, die
vielleicht die  Krankheitsaktivitét
reduzieren kénnen.” (N_22)

,Und da, da thematisieren wir
sicherlich Ernéhrung, Bewegung, aber
in sehr allgemeiner Art und Weise und
vielleicht weniger konkret. Allerdings
fehlt da ja auch, wenn man ganz
ehrlich ist, an vielen Stellen auch noch
die Evidenz fiir eine spezifische
Intervention” (N_12)




werden. Zusatzlich wurde angemerkt, dass viele Patient:innen sich
zu Lebensstilaspekten belesen und durch die verfligbaren
Informationen verunsichert seien.

Als flr Lebensstilberatung verantwortliche Fachrichtungen wurden
Hausarzt:innen, Neurolog:innen, MS-Nurses,
Ernahrungsberater:innen und Sportwissenschaftler:innen genannt.
Als groRte Barriere fiir eine umfassende Lebensstilberatung wurden
fehlende  zeitliche  Ressourcen und fehlende Evidenz
herausgearbeitet. Weiterhin wurde die Schwierigkeit genannt,
langfristige  Lebensstilveranderungen bei Patient:iinnen zu
erreichen. Als hinderlich wurden Sprachbarrieren, das soziale
Umfeld und die Arbeitsbelastung von Patient:innen genannt.

Vorhandene Lebensstilangebote der befragten Zentren umfassten
Gruppenschulungen, MS-Tage mit Vortragen,
Rauchentwohnungsprogramme (extern), Erndhrungsberatung,
Sportstudien und ein MS-Patenprogramm.

,lch bin da zwar etwas skeptisch, aber
also sagen wir mal, es ist zumindest
nicht 100 % ausgeschlossen, dass es
vielleicht sogar einen kausalen Effekt
hat.” (N_17)

,Aber jetzt halt so aus meiner.
Persénliche Erfahrung ist schon, dass
MS Patienten eigentlich auch sehr
belesen. Sind und sich da auch gut
auskennen. Aber viele auch zu viel
lesen und zu viele Meinungen haben,
so dass mal so ein bisschen dann
Richtung  Verunsicherung geht.”
(SN_08)

,Das wiirde ich jetzt tatsdchlich so, so
nicht unterstiitzen, dass das eben eine
Anpassung der Lebensstilfaktoren,
eine addquate Alternative ist zu einer
Immuntherapie.” (N_08)

,Wenn es Griinde gibt, nicht sofort
mit  einer  Immuntherapie  zu
beginnen, dann sollte auf jeden Fall
iber (iiber LebensstiimafSnahmen
informiert werden und die Patienten
dann dann auch letztlich
mitgenommen werden.” (N_10)

,Also mein Konzept ist eigentlich
grundsdtzlich immer Therapieren,
also Therapieren UND




Lebensstilberatung, aber  nicht
entweder oder.” (N_17)

Einfluss der Studie &
Optimierungspotential

e Verbesserung/Entlastung durch

POWER@MS1
e Ruckblickendes Feedback zur
Teilnahme

e Optimierungspotential
e Adharenzgriinde

Die Befragten gaben sehr diverse Antworten hinsichtlich des
Einflusses der POWER@MS1 Studie auf ihren Arbeitsalltag. An
einem Zentrum konnte die Zusammenarbeit mit der Radiologie
intensiviert werden. Weiterhin konnte den Patient:innen vor Ort ein
Sicherheitsgefihl vermittelt werden. Es wurde berichtet, dass die
Gesprachszeiten mit Patient:innen sich verkiirzten oder
spezifischere Nachfragen von Patient:innen gestellt wurden. Drei
Neurolog:innen verneinten jedoch eine Zeitersparnis oder
reduzierte Beratungszeiten.

Insgesamt wurde die Teilnahme an der Studie liberwiegend positiv
wahrgenommen. Die Zusammenarbeit mit dem UKE wurde als
angenehm bewertet und laut den Befragten haben die
teilnehmenden Patient:innen von der Studie profitiert. Das
Amendment wurde von einer Person kritisch gesehen, von einer
einer anderen aber gelobt. Desweiteren wurde ein ldngeres Follow-
up gewdlinscht.

Optimierungspotential gabe es hinsichtlich der Verblindung, da fir
eine Person der Studienarm klar erkennbar war. Zudem wurde der
Hinweis gegeben, dass mehrere Studien-Accounts (Studien- und
Dokumentationsprogramm) fiir die Teilnehmenden verwirrend war.
Ein Zugang fir alles ware wiinschenswert gewesen.

Die hohe Adhéarenz der Patient:innen wurde von den Befragten auf
den hohen Beratungsbedarf, sowie auf die engmaschige Betreuung
durch klinische Visiten und MRTs zurlickgefihrt.

o] vielleicht auch einigen
Gesprdchsbedarf schon schon klért
und und oder zumindest dann das
Gespréich auch so vor strukturiert,
dass der Patient irgendwie ein
bisschen genauer weifs, was will er
eigentlich fragen und dann auch
konkrete Fragen stellt” (N_12)

,lch verneine die Entlastung. Das
deshalb, weil. Ja. Es wurde ein Stiick
weit education abgenommen. Aber
das, was da an Arbeitsleistung bei der
Nurse eingespart worden ist, wurde
dann durch die
Dokumentationsleistung wieder
aufgefressen.” (N_17)

,Es ging darum, dass die Patienten ja
Zugang bekommen haben. Fiir die, fiir
das Onlineportal. Und dann. Aber ja
zuséitzlich noch fiir den secuTrial.
Wenn Sie die Fragebdgen darin
beantworten wollten und ich glaube,
dass sie damit relativ  viel
durcheinander = gekommen  sind”
(SN_11)

Haltung zu DiGAs
e Vorteile von DiGAs

In den Interviews zeigten sich ambivalente Meinungen zu digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGAs). Am haufigsten wurde genannt,

»Na ja, weil ich habe gesagt ja, diese
Lebensstilinterventionen fiir sinnvoll
und wichtig erachte, mir das unterm




Grenzen von DiGAs
Verdnderte Haltung zu DiGAs
Besser geeignete
Beratungskonzepte

Empfehlung/Verschreibung von
levidex

dass DiGAs den persodnlichen Kontakt zu behandelnden Arzt:innen
nicht ersetzen konnten. Bedenken wurden gedulBert, dass
Patient:innen mit visuellen, sensorischen oder motorischen
Einschrankungen  mdoglicherweise  Schwierigkeiten bei der
Bedienung der Anwendungen haben kdnnten. Kritisch angemerkt
wurde zudem, dass durch den fehlenden persénlichen Bezug zu den
Versorgenden ein wesentlicher Bestandteil der Behandlung
verloren gehen kénnte. Zudem bestand die Sorge, dass psychische
Symptome aufgrund des fehlenden personlichen Kontakts nicht
rechtzeitig erkannt und behandelt werden kénnten, da technische
Anwendungen die Diagnostik in diesem Bereich nicht vollstandig
Ubernehmen kénnen.

Als Vorteile von DiGAs wurde die Moglichkeit genannt neutral und
strukturiert Informationen mit gesichertem Evidenzniveau
vermitteln zu konnen. AuBerdem wurde die standige Verfligbarkeit
im Alltag und die damit verbundene Barrierefreiheit
herausgearbeitet. Zudem wurde genannt, dass DiGAs durch ihren
alltaglichen Einsatz eine kontinuierliche Betreuung ohne hohen
personellen Aufwand ermdglichen konnten.

Die Haltung zu DiGAs hat sich bei den Befragten insofern verandert,
dass eine befragte Person durch die Studie erst auf die Existenz
dieser Angebote aufmerksam wurde. GroRtenteils gaben die
Teilnehmenden eine positive und offene Haltung zu DiGAs an. Zwei
Personen merkten an, weiterhin skeptisch zu sein, da es noch keine
wissenschaftlichen Hinweise auf die Wirksamkeit von levidex gabe.
Jedoch wurde von einem GroRenteil weiterhin die personliche
Beratung als wichtiger Faktor gewichtet und DiGAs lediglich als
sinnvolle Erweiterung des Behandlungsspektrums gewertet.

Strich ja doch auch Zeit abnimmt und
ich mit einem gut informierten
Patienten dann rede, der ja auch nicht
nur im Hinblick auf MS was, was ja
auch auf sein ganzes weiteres Leben
viele andere Erkrankungen ja auch
zudem noch positiv beeinflussen
kann.” (N_01)

,[..] Und wenn ich weif3, dass ich eine
Gesundheitsanwendung  verordnen
kann, deren Inhalte seriés sind und wo
dann der Patient vielleicht auch dann
nicht mehr so viel suchen muss,
sondern aus einer Hand das alles
bekommt, dann ist das ein Vorteil.”
(N_22)

,Es ist etwas, was sich in gewisser
Form auch auf den einzelnen User
sozusagen zuzuschneiden kann. Es ist
ja nichts Fixes sozusagen. Und das ist,
glaube ich, der Vorteil von. Das ist
das, was die Digitalisierung dabei
bringen kann. Gegenliber klassischen
Medien wie Broschiiren,
Aufkldrungsveranstaltungen und
diesen Dingen” (N_23)

,Heutzutage wird ja doch viel iiber
auch mehr Interaktion, Video usw. Ich
meine, das war schon super gemacht,




Sieben der Befragten haben an, dass sie levidex verschreiben oder
empfehlen wirden. Begriindet wurde dies mit dem positiven
Feedback der an der Studie teilnehmenden Patient:innen, dem
Wunsch nach aufgekldarten MS-Betroffenen und der Vermittlung
evidenzbasierter Informationen. Eine Person gab an, levidex nur auf
Nachfrage zu verschreiben. Als Grund wurde die zum Zeitpunkt des
Interviews noch ungeklarte Evidenzlage angefiihrt.

keine Frage, aber das war auch sehr
textlastig irgendwo.” (N_17)

,Es ist das niederschwelligste
Angebot. Wir sprechen ja bei MS
Patienten (iber typische Vertreter
einer mediengeschulten Generation
und die holen wir mit den DiGAs ab.
Und insofern ist das schon ein gutes
Instrument.” (N_10)




c) Radiolog:innen (n=4)

Kategorie & Unterkategorien Zusammenfassung Ankerbeispiele
Hintergriinde & Beteiligung In dieser Kategorie wurden Hintergriinde zur Beteiligung an der | ,Weil uns das von unserem
POWER@MS1 Studie sowie die Wahrnehmung der zur Studie zur | Neurologen  zugetragen  wurd,

e Teilnahmegrinde/Erwartungen

e Informationen zur Studie

e Wahrnehmung der Vorbereitung zur
Studiendurchfiihrung

Verfligung gestellten Informationen und der Vorbereitung auf die
radiologische Durchfiihrung zusammengefasst.

Teilnahmegriinde waren unter den Beteiligten insbesondere die
langjdhrige Kooperation mit an der Studie beteiligten
Neurolog:innen sowie ein angemessener Aufwand der
radiologischen Durchfiihrung. Die Ziele der Studie waren den
befragten Radiolog:innen bekannt und eine Person bewertete den
Ansatz der Studie als sehr interessant. Die Befragten gaben an, vorab
alle notwendigen Informationen (z.B. spezifische Vorgaben zu
Sequenzen) erhalten zu haben, sodass die Durchfiihrung reibungslos
ablaufen konnte. Eine Person gab an, sich noch mehr
Hintergrundwissen zur klinischen Relevanz der Studie gewiinscht zu
haben.

letztendlich. [..] Wir werden ja
héufiger damit konfrontiert von
klinischen Kollegen. Deshalb ist das
letztendlich unser Alltag. Und wie ich
das empfinde, ist dann letztendlich
immer ein bisschen von der Studie
selbst abhdngig, wie aufwendig das
einfach ist. Und im ersten Moment
fand ich das jetzt nicht weiter
einschrdnkend und das war okay fiir
mich.“ (P1_R _021)

»Die Idee finde ich eigentlich sehr gut,
dass man einfach versucht, valide
Informationen weiterzugeben an den
Patienten. Also das hat finde ich auch
viel mit mit selbstbestimmt sein zu
tun, auch als Patient. [...] Fiir unseren
Teil hat das alles sehr gut
funktioniert.  Wir  haben alle
Informationen bekommen, die wir
brauchten. Wir haben das Programm
so wunderbar umsetzen kénnen. Da
waren ja spezifische Vorgaben
gemacht, wie die Sequenzen
auszusehen haben.” (P1_R 017)




»Wir sind ja eine grofSe radiologische
Praxis. Das haben auch die Kollegen
gemacht. Ich habe, ich habe eine
Arbeitsanweisungen  geschrieben,
dann fiir die anderen Kollegen hier in
der Praxis und das ging also da gab
es eigentlich kaum kaum kaum
Probleme letztendlich.” (P1_R_008)

Relevanz engmaschiger MRTs

Diese Kategorie adressiert die Wahrnehmung engmaschiger
Verlaufskontrollen im MRT.

Die Radiolog:innen bewerteten engmaschige MRT-Kontrollen neben
klinischen Visiten als wichtig und sinnvoll, um die Krankheitsaktivitat
zu monitorieren. Sie empfahlen diese tber den jahrlichen Turnus
hinaus (z.B. alle 6 Monate) und primar ohne den Einsatz von
Kontrastmittel durchzufihren, um pathologischen Gadolinium-
Ablagerungen vorzubeugen. Bei stabiler Krankheitsaktivitdt nach
Start einer Immuntherapie bewertete ein:e Radiolog:in einen
jahrlichen Turnus als ausreichend, wies gleichzeitig jedoch darauf
hin, dass diese Entscheidung letztendlich von Kliniker:innen
getroffen werden sollte. Zudem wurde gedullert, dass die
Lokalisationen der Ladsionen bei der Einschatzung der Relevanz
engmaschiger MRT-Untersuchungen bericksichtigt werden sollten.

»lch halte das schon fiir wichtig, um
zu schauen, was. Ob da eine gewisse
Aktivitét ist. Letztendlich ist halt
immer die Frage, ob man das mit nur
rein klinisch machen kann. Aber da
gibt es ja durchaus Unterschiede,
dass es auch. Manche haben ja
Ldsionen, die nicht nicht gemerkt
werden. Ich halte das fiir sinnvoll,
dass man das primdr auch etwas
engmaschiger, vielleicht zweimal im
Jahr kontrolliert oder nicht immer
gleich in den Jahresrhythmus geht.
[...] Dadurch, dass wir jetzt ja gar kein
Kontrastmittel  eigentlich auch
generell durch die neuen Kriterien
kaum noch wiederholte
Kontrastmittel Aufnahmen machen
oder iv. Kontrastmittel verwenden,
spricht ja eigentlich nichts dagegen.”
(P1_R_008)

JAlso ich halte es schon fiir relativ
wichtig, um eben ja nicht schon den
Patient, gerade im friihen Stadium,
wenn man das nicht realisiert als




Patient, dass sich etwas tut, dass man
eine Klinik hat, tatsdchlich und das
kommt ja hdufig vor, dass man das
mit der Bildgebung monitored, dass
man auch mal schaut, wo sind denn
die Herde gelegen? Da gibt es ja auch
unterschiedliche Relevanzen. Wenn
ich jetzt einen juxtakortikalen Herd
habe, ja in der grauen Substanz usw.
Also das finde ich schon wichtig, dass
man da regelmdflig engmaschig
bildgebende Kontrollen macht, ja.”
(P1_R _017)

Wahrnehmung der Studienadministration

e Typischer MRT-Termin
e Organisatorischer Aufwand
o Versendung der CD's
o Verfligbarkeit freier Slots
e Einfluss auf gewohnten Arbeitsalltag

Diese Kategorie fasst die Wahrnehmung der Studienadministration
im Zusammenhang mit POWER@MS1 zusammen.

Die Befragten empfanden die Studienadministration inkl. des
organisatorischen Aufwandes (z.B. Terminvergabe, Einstellen der
Gerdte auf vom Standard abweichende MRT-Sequenzen) als
unproblematisch, da die Durchfiihrung der MRT-Untersuchungen im
Zusammenhang mit der POWER@MS1 Studie keinen relevanten
Einfluss auf den gewohnten Arbeitsalltag hatte. Auch die
Versendung der MRT-Befunde an die Studienzentrale in Hamburg
(per Post auf CD) wurde, nach vereinzelten anfanglichen
Schwierigkeiten, letztendlich als gut handelbar bewertet.

,Na ja, die Patienten sind ja (iber die,
iiber die Neurologie angemeldet
worden und dann haben wir hier eine
Terminvergabe, (iber die das dann
terminiert wurde und in enger
Abstimmung und dann ist der Patient
gekommen. Ja, also unproblematisch,
lief gut. [...] Schon insgesamt in
Ordnung, also die, das hat jetzt nicht
deutlich mehr Arbeit gemacht, oder
das war auch  reibungslos.”
(P1_R_001)

,Das ist das einzige, woran man sich
dann erst mal kurz gewéhnen muss,
sozusagen weil weil es einfach andere
Sequenzen und teilweise auch andere
andere Richtungen und andere
Ebenen sind, die man letztendlich zur




Verlaufsbeurteilung dann verwendet,
als wir das standardmdflig machen.
[...] Es war nicht so auffillig, dass ich
das praktisch meine Routine, die
technische Routinetdtigkeit gelitten
hdtte. Und das ist fiir unser Kliniker
letztendlich entscheidend. Also ich
denke, man kann so was gerne
machen, an Studien teilnehmen,
solange man auch noch zusammen
zum Routinegeschdéft kommt und
mitarbeiten kann.” (P1_R_021)

»Anfangs war das war das nicht so
ganz klar, weil wir hatten ja diese
frankierten Umschldge bekommen
und da haben wir ja den Befund und
die CD dann reingetan und das, das
ging dann nachher. Nach den ersten
drei Fdllen ging das problemlos. Es
gab immer mal ein paar, die
nachgefragt wurden. Das muss man
auch sagen. Das weifs ich jetzt auch
nicht, weil ich ja auch nicht immer bei
ihnen, bei den Patienten dabei war,
aber die sind dann nachgeschickt
worden. Das war aber eigentlich vom
Handling kein Problem.” (P1_R_008)

MRT-Standard

Klassifikation nach McDonald 2017
Uberpriifen
Dissemination

raumlichen

In dieser Kategorie wurde die Anwendung MS-spezifischer
Klassifikationsstandards sowie die Wahrnehmung  der
Angemessenheit des in POWER@MS1 angewandten MRT-Standards
und der Finanzierung der im Rahmen der Studie durchgefiihrten

,Es ist so, dass wir halt meistens, wir
haben  halt hier so  einen
standardisierten Textbefund oder
Textbaustein, wo halt dann die MS-
typischen Ldsionen erwédhnt werden




e Angemessenheit MRT-Standard &
Finanzierung

e Gedanken
Standard

zum spinalen  MRT-

MRTs adressiert. Dartiber hinaus wurden Gedanken zur Einfiihrung
eines spinalen MRT-Standards zusammengefasst.

Die Befragten gaben an, teils nach McDonald 2017 zu klassifizieren
und die raumliche Dissemination nach Swanton-Kriterien zu
Uberprifen, die MRT-Befunde in einigen Fallen jedoch auch rein
deskriptiv zu beschreiben. Hinsichtlich der Vergltung der MRT-
Untersuchungen im Rahmen der Studie gab es unterschiedliche
Meinungen. Wahrend ein Teil der befragten Radiolog:innen die
Verglitung der MRTs als angemessen empfand, wurde die
Vergltung von anderen als unterdurchschnittlich eingestuft. Eine
Standardisierung spinaler MRT-Bildgebung bewerteten die
Radiolog:innen als sinnvoll. Um diese Standardisierung in Zukunft zu
erreichen, empfahl eine befragte Person zunadchst an der
Vergleichbarkeit der MRT-Bildgebung im niedergelassenen Bereich
zu arbeiten, da hier haufig unterschiedliche Qualitatskriterien
Frequenzen zum Einsatz kdmen.

wie periventrikuldr, juxtakortikal,
infratentoriell und da wird das dann
erfasst. Und manchmal steht das im
Nebensatz dann auch drin, aber es ist
eher so, dass man, das wir deskriptiv
beschreiben wo die Ldsionen sind.
Und genau, ehrlich gesagt gibt es ja
auch Uberschneidungen bei den, bei
den Einteilungen.” (P1_R_001)

,Das ist aber allgemein anerkannt
und es ist eine gewisse
Einschdtzungsméglichkeit und, und,
und. Man spricht ja mit der gleichen
Sprache.” (P1_R_008)

,lch denke jetzt mal verglichen mit
einem Standard-Knie-MRT da
berechnen wir glaube ich fiir
Privatpatienten so um die 250 € auch
nativ  dhnlich  viele Sequenzen
dhnlicher Zeitaufwand. Von daher
denke ich, dass es eher ein bisschen
weniger ist, als wir zum Beispiel fiir
einen  Standard  Privatpatienten
bekommen wiirden.” (P1_R_021)

Fazit zur generellen Beteiligung an Studien
& der Teilnahme an POWER@MS1

e Generelle Einbindung von
Radiologien bei Studien
e Riickblickendes Feedback zur

Teilnahme an POWER@MS1

AbschlieBend fasst diese Kategorie die Beurteilung zur generellen
Einbindung von Radiologien bei der Durchfihrung von Studien,
rickblickendes Feedback zur Beteiligung an POWER@MS1 sowie
Vorschlage zur Optimierung zusammen.

LAlso ich fand das interessant. Auch
liberhaupt, damit aktualisiert man
sich ja auch immer so ein bisschen,
was es Neues gibt an Studien, an
Vorhaben  beziiglich der  MS-
Uberwachung oder auch Therapie.




Optimierungspotenzial

Grundsatzlich fanden die Radiolog:innen eine Einbindung in Studien
als sinnvoll, um sich interdisziplinar zu neuen Erkenntnissen
austauschen zu kénnen und flachendeckend Daten zu generieren.
Der GroRteil der Radiolog:innen war mit der Beteiligung an der
POWER@MS1 Studie zufrieden und hatte keine
Verbesserungsvorschlage. Optimierungspotenzial liegt laut einer
befragten Person lediglich in der Informationsvermittlung zum
Hintergrund und der klinischen Relevanz der Studie vor
Studienbeginn. Darliber hinaus wurde der Wunsch gedufSert, dass
Ergebnisse der Studie auch den beteiligten Radiolog:innen zur
Verfligung gestellt werden sollten.

Also mir hat das SpafS gemacht.”
(P1_R_017)

»Also ich habe jetzt keine Kritik zu
dupfern, sozusagen, weil es wirklich
auch im Vergleich zu anderen Studien
leicht zu hdndeln war.” (P1_R_021)

,Vielleicht ein bisschen noch ein
bisschen mehr Hintergrundwissen
oder was, was eigentlich schén wdire,
wenn man auch noch die Ergebnisse
dann auch nochmal mitgeteilt
bekommt und und und. Und vielleicht
ein bisschen besser so klinische
klinische Relevanz der Studie. Das
féinde ich nicht schlecht, wenn man
das noch vorher, wenn man da noch
Informationen bekommen kénnte.”
(P1_R_008)




Anlage 13: Kategoriensystem der Expert:innen-Interviews zur Prozessevaluation POWER@MS2

Kategorie Zusammenfassung Ankerbeispiel
Ablauf und | In dieser Kategorie wurden Férderfaktoren und Barrieren in Bezug auf die die | ,(...) Ich habe ja vorher in der Klinik
Organisation Rekrutierung, Studiendurchfiihrung sowie auf die Dokumentation und | /ange gearbeitet und auch in der MS-
Aufklarung studienspezifischer Aspekte zusammengefasst. Ambulanz. Da kann man solche Sachen
viel zwangloser organisieren und
Barrieren fiir die Rekrutierung sind laut den Kliniker:innen Charakteristika der umse.tzen.' ks .ISt fur emnen 'L.\m n der
o ) . o Praxis, die einfach viel, viel stdrker
MmMS, erkrankungsspezifische, interventionsspezifische und externe durchgetaktet ist und wo man mit
Faktoren. Forderfaktoren fur die Rekrutierung seien verschiedene | cinom viel gréferen Zeitdruck arbeitet,
Charakteristika der MmMS, das Vorliegen von Diagnose und relevanten | schwer umsetzbar. (...)* (N-PAP-1)
Unterlagen, klar definierte Einschlusskriterien und Zugriff auf die Daten der
MmMS, der geringe Aufwand fir MmMS, sowie das stationare Setting. Ja, dokumentiert habe ich dann,
Barrieren bei der Studiendurchfiihrung liegen laut den Befragten im fehlenden | wdhrend die Patienten die Bégen
persénlichen Kontakt zum Studienzentrum. Weitere Barrieren stellen | ausgefillt haben. Das war jetzt vom
monetire Incentives dar, die laut Kliniker:innen nicht ausreichend waren und | Arbeitsaufwand her véllig tiberschaubar
das Zeitmanagement im ambulanten Setting. und sehr gut machbar fir uns hier.” (N-
Forderlich fir die Studiendurchfiihrung ist laut Kliniker:innen, wenn das PA-2)
Praxispersonal Erfahrung in der Durchfiihrung von Studien hat, wenn das Team
motiviert ist, die Studie umzusetzen, das Studiendesign an sich und der
unkomplizierte Kontakt zum Studienzentrum.
Bei der Aufklarung und Dokumentation liegen Barrieren laut der Kliniker:innen
in praxiseigenen und studienabhdngigen Faktoren. Forderfaktoren fir die
Aufklarung und Dokumentation liegen laut Kliniker:innen in praxiseigenen
Faktoren. Dariiber hinaus gilt der unkomplizierte Kontakt zum Studienzentrum
als forderlich fir die Aufklarung und Dokumentation.
Schubmanagement Diese Kategorie thematisiert die Einstellung der Kliniker:innen zur Kortison- | ,Also es gibt ja Studiendaten und auch
StoRtherapie sowie die Interaktion von Study Nurses mit den MmMS im | natiirlich endlos praktische Erfahrungen
Rahmen des Schubmanagements. mit damit, dass doch die Schiibe




Es konnten sowohl Haltungen fiir als auch gegen die KortisonstoStherapie
identifiziert werden. Neurolog:innen beflirworten die Kortison-StoRtherapie
aufgrund von Studiendaten und ihrer klinischen Erfahrung, dass Schiibe durch
die Kortisongabe schneller zurlickbilden. Die befragten Neurolog:innen gaben
an sich fir die Kortison-StoRtherapie bei eindeutigen Schiiben und schweren
Symptomen, die das Rickenmark oder zentrale Hirnfunktionen
beeintrachtigen, sowie bei Optikusneuritis zu entscheiden. Die Neurolog:innen
hoben hervor, dass vorher eine klinische Untersuchung und Anamnese
stattfinden muss, in der Kontraindikationen ausgeschlossen und die Schwere
von Nebenwirkungen in der Vergangenheit eruiert werden.

Die Neurolog:innen gaben an, sich gegen die Kortison-StolStherapie zu
entscheiden, wenn kein eindeutiger Schub vorliegt, Kontraindikationen
bestehen oder das Kortison in der Vergangenheit nicht gut vertragen wurde.
Nicht beflrwortet wird die Kortison-StoRtherapie bei leichten Symptomen
(z.B. leichte Funktionsstorungen) sowie nur aufgrund von MRT-Befunden.

In Bezug auf die Interaktion von Study Nurses mit den MmMS, gaben die
befragten Study Nurses an, dass sie die erste Anlaufstelle im
Schubmanagement seien. Dies gelte speziell bei Verdacht auf Schiibe und bei
denjenigen MmMS, bei denen erst kiirzlich die MS-Diagnose gestellt wurde.

schneller und zum Teil, wenn es gut
geht, auch nachhaltiger abheilen. {...)
Und insofern bin ich, wie gesagt, bin ich
absolut dafiir (...).“ (N-PAP-1)

,Also, wenn es nicht sicher ist, ob es ein
Schub ist, wenn und wenn es nur leichte
Beschwerden sind, also im sensiblen
Bereich den Patienten nicht stark
beeintrédchtigen, dann (...) wiirde ich
unter Umstdnden darauf verzichten
oder wenn dann einfach
Kontraindikationen oder relative
Kontraindikation bestehen.” (N-NFA-1).

Einstellung
Intervention
Zufriedenheit

zur
und

Diese Kategorie adressiert die Einstellung und Zufriedenheit der
Kliniker:innen zur Intervention. Ferner wird die Haltung der Neurolog:innen
zum selbstbestimmten Umgang und zur Selbstmedikation zusammengefasst.

Die Neurolog:innen wurden gefragt, wie sie normalerweise mit Schiiben
umgehen und ob es sie entlasten wirde, wenn MmMS selbstandiger mit
Schiben umgehen. Laut den Befragten wird zunachst die Schwere des Schubs
eruiert und MmMS werden dann tGber mégliche Therapien aufgeklart. Die
letztendliche Entscheidung Uber die (Kortison)-Therapie liegt bei den MmMS.
Der selbstbestimmte Umgang wird von den befragten Neurolog:innen bei

,Also Selbstmedikation biete ich zum
Beispiel Patienten an, die eine Iéingere
Reise unternehmen. Also die, die
sozusagen nicht die Mdglichkeit haben,
den Arzt zu kontaktieren.” (N-NFA-1)

,0b es uns entlasten wiirde?
(Selbstmedikation) Ja, vermutlich, ja.
(...) Also, ich glaube, die Entlastung auf
unserer Seite ist gar nicht so das
Problem, sondern ich empfinde es viel
mehr so, es entlastet vor allen Dingen




aufgeklarten MmMS beflrwortet und kdnnte die Kliniker:innen entlasten,
jedoch ist die psychische Entlastung der MmMS fiir die Befragten relevanter.

In den Interviews wurden die Neurolog:innen zu ihrem Verstandnis und
Haltung bezlglich der Selbstmedikation befragt. Sie gaben an, dass sie unter
Selbstmedikation die orale Einnahme von Kortison in Tabletten- oder
Saftform in der Hauslichkeit der MmMS verstehen. Die Selbstmedikation
wurde bei gut aufgeklarten und informierten MmMS beflirwortet, und in
speziellen Situationen, wenn MmMMS nicht in der Lage sind, Arzt:innen
aufzusuchen (Auslandsaufenthalten, Urlaube etc.).

Neurolog:innen geben das stationare Setting aufgrund der Strukturen als
kritisch fir die Verordnung der Selbstmedikation an. Einige Befragte sind der
Meinung, dass die Selbstmedikation sie nicht entlasten wiirde. Bedenken
kommen aufgrund von (psychotropen) Nebenwirkungen des Kortisons oder
einer falschen Einnahme zustande.

In Bezug auf die Einstellung zur Intervention, wird das digitale Programm
aufgrund des Online Formats beflirwortet und stellt damit aus Sicht der
Kliniker:innen eine gute Art und Weise fiir MmMS dar, das Programm in ihren
Alltag zu integrieren. Study Nurses beflirworten den Dialogstil, die
evidenzbasierten Informationen, die aufbereiteten Grafiken, sowie die
Moglichkeit fir MmMS, ins Detail zu gehen. Einige Kliniker:innen gaben an,
dass Symptome der MmMS nicht individualisiert berilicksichtigt werden.
Kritisch betrachtet wird, dass das Programm zu viele Informationen Uber die
Erkrankung vermittelt und MmMS so Uberfordert sein kénnten. Einige
Kliniker:innen konnten keine Meinung zum digitalen Programm dufRern, da sie
es nie gesehen haben. Eine Study Nurse gibt an, dass die Uberlieferten
Informationen im Programm nicht mit dem Praxisalltag Gbereinstimmen.

die Patienten. Das hat auch ein grofies
psychologisches Moment, weil in dieser
Krankheit geht es ja/ Bei Multipler

Sklerose geht es ganz viel um
Autonomie (...).“
(A-KA-1)




Wirkmechanismen
und
Optimierungspotenzial

Diese Kategorie fasst Inhalte zu beobachteten Veranderungen im
Schubmanagement durch die Intervention zusammen, die sich auf das
Handeln der MmMS beziehen.

Einige Kliniker:innen gaben an, dass sie im Handeln der MmMS keine
Veranderungen feststellen konnten, da sie einige MmMS nach Studienende
nicht mehr gesehen haben oder die MmMS keine Schiibe mehr hatten.
Negative Veranderungen sind laut den Befragten, dass MmMS teilweise
angaben, verwirrt zu sein, ob nun Schiibe mit Kortison behandelt werden
sollen oder nicht. Dadurch seien Diskussionen zwischen den Neurolog:innen
und den MmMS entstanden. Einige MmMS fiihlten sich laut Neurolog:innen
durch die Studieninhalte belastet und entwickelten Angste im Umgang mit
ihrer Erkrankung. Einige Neurolog:innen gaben an, dass sie die MmMS
aufgeklarter empfanden. Auch berichteten einige Neurolog:innen, dass die
MmMS verbesserte Coping-Strategien entwickelt haben und der
Selbstbehandlungswunsch durch die Studie mehr gegeben sei.

Verbesserungspotenzial liegt laut den Befragten im Zugang der Intervention,
der fiir alle MmMS gegeben sein sollte. Darlber hinaus sollten die
Interventionshalte nicht noch umfanglicher gestaltet werden. Die
Intervention sollte zukiinftig barrierefrei fur z.B. gehdrlose oder blinde
MmMS gestaltet sein.

,Im Groben muss man sagen, ist der der

Auf- oder sozusagen
Selbstbehandlungswunsch der
Patienten, Patientin schon mehr

gegeben. Aber selbst Behandlungen im
Sinne von selber ihre MS zu gestalten
und selber an dem Lebensstil so was zu
verdndern. Und das ist etwas, was man
generell jetzt besser gesehen hat {(...).”
(N-HA-8)




Anlage 14: Quantitative Ergebnisse Prozessevaluation
POWER@MS2

1) Bewertung des Programms nach 3 Monaten:
Das interaktive webbasierte Programm war hilfreich (t3)

100%
54%
50% 32%
0%
Stimme zu Stimme eher zu Stimme eher nicht zu Stimme nicht zu

Interventionsgruppe N=74

2) Angabe subjektive Einschatzung Schubereignis nach 3 Monaten:

Ich hatte wahrend der letzten 3 Monate einen Schub (t3)
100% 83% 84%

50%
13% 16%
0%
Ja Nein
Kontrollgruppe (N=77)* Interventionsgruppe (N=74)

*fehlende Daten n=3 (4%)
3) Angabe subjektive Einschatzung Schubereignis nach 12 Monaten:

Ich hatte wahrend der letzten 3 Monate einen Schub (t12)

100% 86% 86%

50%
14% 15%
0%
Ja Nein
Kontrollgruppe (N=71)* Interventionsgruppe (N=69)

*fehlende Daten n=1 (1%)

4) Nutzung der Entscheidungshilfe nach 3 Monaten:

Die Entscheidungshilfe "Was tun bei einem Schub?" habe
ich genutzt (t3)

100%
80% 9

60%2 >5% 43%
40%
20%
0%

Ja Nein

Interventionsgruppe N=74,
Fehlende Daten n=1 (1%)



5) Nutzung der Entscheidungshilfe nach 12 Monaten:

Die Entscheidungshilfe "Was tun bei einem Schub" habe
ich genutzt (t12)

100%

51% 49%
50%

0%

Ja Interventionsgruppe (N=68), Nein

fehlende Daten n=1 (1%)
6) Einschatzung , Entscheidungshilfe ist hilfreich” nach 3 Monaten:

Falls Entscheidungshilfe genutzt: Die Entscheidungshilfe
war hilfreich (t3)

40
24
17
20
Stimme zu Stimme eher zu Stimme eher nicht zu Stimme nicht zu

Interventionsgruppe N=41; Angabe in Haufigkeiten

7) Einschatzung ,Programm ist hilfreich” nach 12 Monaten:

Falls Entscheidungshilfe genutzt: die Entscheidungshilfe
"Was tun bei einem Schub?" war hilfreich (t12)

30 20

20 14

i 1 -
Stimme zu Stimme eher zu Stimme eher nicht zu Stimme nicht zu

Interventionsgruppe (N=35); Angabe in Haufigkeiten

8) Bewertung Dialogstil nach 3 Monaten:

Die Ansprache im Programm hat mir gut gefallen (t3)

100%
80% 58%
60% 39%
40%
20% 0% 1%
0%

Stimme zu Stimme eher zu Stimme eher nicht zu Stimme nicht zu

Interventionsgruppe N=74



9) Bewertung Webinar nach 3 Monaten:

Das Webinar war hilfreich (t3)

100%
50% 24% 26% 16% ™
Stimme zu Stimme eher zu Stimme eher nicht zu Stimme nicht zu

Interventionsgruppe N=74,...

10) Belastung durch Telefoninterviews nach 3 Monaten:

Die Telefoninterviews im Rahmen der Studie sind fir
mich belastend (t3)

100%
60% 55%
50% 33%  28%
3% 3% 39 4%
0%
Stimme zu Stimme eher zu Stimme eher nicht zu Stimme nicht zu
Kontrollgruppe (N=77)* Interventionsgruppe (N=74)

*fehlende Daten n=2 (3%)
11) Belastung durch Telefoninterviews nach 12 Monaten:

Die Telefoninterviews im Rahmen der Studie sind flr
mich belastend (t12)

0,
100% 66% 67%
50% 24% 5
o 19% 9% 7% 1% 7%
0%
Stimme zu Stimme eher zu Stimme eher nicht zu Stimme nicht zu
Kontrollgruppe (N=71) Interventionsgruppe (N=69)

12) Bewertung Chat nach 3 Monaten:

Der Chat tiber MS-Connect ist hilfreich (t3)

100%
0, 0,
50% 8% 28% 15% 10%
0% | [ |
Stimme zu Stimme eher zu Stimme eher nicht zu Stimme nicht zu

Interventionsgruppe N=74
fehlende Daten n=29 (39%)

13) Bewertung Chat nach 12 Monaten:

Der Chat tiber MS-Connect ist hilfreich (t12)

100%
o 36%
50% 79 22% 20%
Stimme zu Stimme eher zu Stimme eher nicht zu Stimme nicht zu

Interventionsgruppe (N=69)



Anlage 15: Hauptkategorien qualitative Analyse Interviews Menschen mit Multipler Sklerose POWER@MS2

Interventionsgruppe

Hauptkategorie

Unterkategorie

Ankerbeispiel

Ablauf & Organisation

Wahrnehmung der Betreuung

"Als sehr professionell, jederzeit, vor allem da immer ansprechbar fiir jegliche Fragen zur
Verfligung stehend. Also insgesamt rund um eine sehr, sehr gute Betreuung" (ID 120)

Motivation zur Studienteilnahme
und Verbleib

»(...) Dass ich die Forschung vorantreiben kann. Dass ich mit der Teilnahme mir und auch
natlirlich andere, vor allem anderen nach mir helfen kann, besser damit umzugehen (...)" (ID 112)

Veranderung des Alltags durch
die Studie und Zeitaufwand

»Also es war jetzt nichts, womit man sich irgendwie taglich auseinandersetzen musste. (...) Ja,
von daher war es gut machbar.” (ID 5)

Umsetzbarkeit von
ABouts

Interaktives, webbasiertes
Programm

»--Also so kann man sich wirklich sehr, sehr gut, informativ durchklicken und Gbersichtlich
durchklicken. Und so hat es bei mir dazu gefiihrt, einfach da auch aus reinem Interesse mich da
so zu informieren und fand ich sehr angenehm" (ID 67)

Entscheidungshilfe fiir den
akuten Schub

"Das hat dann wirklich sehr gut, sehr gut gepasst, weil in dieser Entscheidungshilfe heiBt es ja
auch erst mal erst mal abwarten, auf den Kérper héren und bin dann nicht gleich super panisch
geworden, sondern habe genau erst mal auf meinen Kérper gehort. " (ID 67)

»Ah scheille, jetzt ist es so weit. Ich habe meinen ersten richtigen Schub und dann bin ich auch
zur Neurologin. Und dann, und dann da alles eingeleitet. Deswegen hat das Programm da gar
keine Rolle gespielt, in dem Moment.“ (ID 120)

Webinar »,Das war ein bisschen schade, in meinem Webinar waren relativ wenige andere Betroffene und
deswegen ist es nicht so richtig zu einem Austausch gekommen, sondern es war einfach viel
Input von von Seiten des Fachpersonals” (ID 5)

Chat "ich habe den Sinn nicht gesehen" (ID 79)

Empowerment

Umgang mit der Erkrankung

"Ich war vollig fertig mit den Nerven und da zu horen, dass das Ich, dass es mir erlaubt ist, dass
ich Entscheidungen treffe Gber meine Behandlung" (ID 79)

Veranderung des Schubumgangs
durch die Studie

,» Ja, die hat sich auf jeden Fall durch die Studie verandert, weil ich davor eher mich sehr
abhingig von der Entscheidung von Arzten gefiihlt habe." (ID 112)

Veranderung der Gesprache mit
Neurolog*innen durch die Studie

"hatte ich keine gute Erfahrung mit mit den Arzten und war deswegen sehr dankbar, dass mich
jemand ermutigt hat, da die Zligel in die Hand zu nehmen und das selber zu entscheiden" (ID 79)




Perspektiven &
Haltung zu digitalen
Programmen

Wahrnehmung von
Unterstiitzung durch digitales
Programm

"Ich finde das sehr praktisch, weil man eben schnell und eigenstandig Zugriff drauf hat. Und weil
ich auch technikaffin bin, war das die praktischste Variante fir mich " (ID 122)

Veranderung der Haltung zu
digitalen Programmen durch
Teilnahme an Studie

"Ah, nein, ich bin immer noch davor, danach und auch heute absoluter Freund und Befiirworter
von hundert Prozentig digitalen Anwendungen." (ID 135)

Gefuhle wahrend und nach der
Nutzung des Programms

»Emotional schon immer natirlich wieder aufgewihlt, weil das schon natiirlich immer die die
Angst eines neuen Schubes mitschwingt und ob man dann wirklich sich dann 100 % korrekt
verhalt und aber auch gleichzeitig flir mich so ein bisschen beruhigend, weil es nicht diesen einen
richtigen Weg gibt und es hat mir die bei der Nutzung des Programms das dann wieder gezeigt."
(ID 67)

Kontrollgruppe

Hauptkategorie

Unterkategorie

Ankerbeispiel

Ablauf & Organisation

Wahrnehmung der Betreuung

"Die Betreuung wahrend der Studie war auf jeden Fall sehr gut. Ich hatte immer ausreichend
Kontakt zu verschiedenen Personen aus dem Studienteam, mir wurden alle Fragen, wenn es
denn welche gab und ich wiirde sogar sagen, innerhalb von 24 Stunden immer beantwortet (...)"
(ID 135)

Motivation zur Studienteilnahme
und Verbleib

"Also wenn ich zuriickdenke, wie das bei mir war, als ich angefangen habe mit, mit MS und
Basistherapien usw der Schubprophylaxe und Schubtherapien, hatte ich ganz viele Fragen und
konnte die ja nur mit den Arzten klaren. Und die, die das jetzt haben, denen wollte ich das
leichter machen, sozusagen, weil ich weil}, dass es halt ziemlich Angst machen kann am Anfang.
"(ID 122)

Veranderung des Alltags durch
die Studie und Zeitaufwand

"Im Prinzip gar nicht, weil ich habe, ich habe ja immer ein eine E-Mail bekommen. Waren Sie
bereit dann, dann kam der Anruf, wenn man bereit war und da hat man einen Termin
ausgemacht und ich musste den Termin sogar einmal, einigemale verschieben, weil immer was
dazwischen kam und selbst das war kein Problem." (ID 122)

Einstellung zum
Programm,

Einstellung zum Programm

"Ich fand das gut, dass es so schon organisiert war. Also man konnte halt eben so richtig erklart,
wo was ist. Ja, also. Und ich fand, was ich auch ganz gut fand ist, es war nicht so kompliziert
geschrieben." (ID 168)




Nutzungsverhalten,
Kriterien zur Erkennung
eines Schubs und
Verbesserungspotenzial

Nutzungsverhalten bei
Schubereignis

"Zu erkennen? Das ist das, womit ich sowieso immer Probleme hatte. (...) Die Unterscheidung
zwischen: “Habe ich jetzt irgendwie nur eine Erkaltung oder ist das jetzt ein Schub oder so was?”
Das ist eigentlich immer das Schwerste gewesen. Dabei hat das Programm aber nicht wirklich
was Neues geliefert fiir mich. Also es hat mir nicht leichter gemacht." (ID 122)

Kriterien zur Erkennung eines
Schubs

"Wenn plétzlich auftretende Verschlechterung vorhandener Symptome auftauchen. Und zwar
signifikante Verschlechterungen. Nicht so ein bisschen komisch wackelig, weil ich miide bin oder
sonst was, sondern wenn ich richtig merke, mein rechtes Augenlid fangt dann an
herunterzusinken und ich kann es muskular nicht mehr hochheben." (ID 4)

Verbesserungspotenzial

"Aber halt eben wenn jetzt was weil ich irgendeiner aus Hamburg oder so, dann macht es ja
dann auch nicht so schlau und bin auf so eine Internetseite und na gut, gibt es wahrscheinlich
auch irgendwo anders zu sehen, aber das ist vielleicht so was halt eben." (ID 168)

Empowerment

Umgang mit der Erkrankung

"Ich finde es sehr wichtig, dass man das selber entscheiden muss. Weil alleine bei Schiiben
kriegt man ja nur Kortison quasi. Ich glaube, das war ja nur so und viele nehmen es ja immer
gleich sofort. Aber ich finde es halt wichtig, dass die eine Neurologin dann auch erklaren muss,
dass es nicht immer so sein muss, dass man auch mal ohne." (ID 186)

Veranderung des Schubumgangs
durch die Studie

“Nein, das ist geblieben" (ID 122)

Veranderung der Gesprache mit
Neurolog*innen durch die Studie

"Hm. (...) Nein, nein, wiirde ich nicht sagen. Ich habe eigentlich schon immer recht recht offen
mit ihr dariiber geredet. Sie weiR mittlerweile, dass ich Cortisoninfusionen nicht so gerne habe,
weil sie, ich kriege Magenschmerzen und Ubelkeit und alles solche Sachen. Und das weiR sie.
Und sie versucht eigentlich auch das zu umgehen, dass wir unbedingt Cortison machen
mussen." (ID 122)

Perspektiven & Haltung
zu digitalen
Programmen

Wahrnehmung von
Unterstitzung durch digitales
Programm

" Also ich bin recht aktiv auch im Internet, mit einem Wort. Und mit den digitalen Medien. Ja,
aber ich? Nein. Ich. Also Schub-Umgangsinformationen oder Kontakte auf digitaler Ebene wiirde
ich jetzt nicht suchen. Das brauche ich nicht. Also das interessiert mich nicht." (ID 4)

Veranderung der Haltung zu
digitalen Programmen durch
Teilnahme an Studie

"NO, ich finde es gut. Also ich finde es gut, dass es so was gibt." (ID 168)

Gefuihle wahrend und nach der
Nutzung des Programms

"Nein. Na gut, das war jetzt vielleicht, weil ich schon vorher wusste, worauf die worauf die
hinauswollen, bei meinem Programm. Hat mich nicht beunruhigt. Ich wusste, dass die auch
negative, schwerwiegende Sachen ansprechen kénnen. Also war fiir mich nicht erschreckend."
(ID 122)
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