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Agenda

1. ITINERARE als Forschungskontext

2. Ethische, rechtliche und soziale Fragen innovativer Therapien — ein Uberblick

3. Leben mit einer Seltenen Krankheit: Die DIPEXx-Interviewstudie

4. Ausblick: Gemeinsam Versorgung optimieren
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Universitarer Forschungsschwerpunkt ITINERARE

URPP ITINERARE

Discovery & o y Clinical Trials &
! cove. P Pre-clinical Trials & Advocacy thica : rla.s
Characterization Consolidation

Technologies & models
Disease mechanisms
Therapeutic leads

Target validation ‘First-in-human’ trials
Pre-clinical trials Valorization via spin-offs

Swiss patient experiences Innovative clinical trial design ELSI for new therapies
Swiss healthcare challenges International context ELSI Structural measures
CAS Innovative therapies Societal and political discourse Precision medicine
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ELSI-Themen im Bereich Seltener Krankheiten

Gerechtigkeitstheoretische Fragen Medikamentenzulassung

F h thik CNE Normative Fragen
orschungsethi [ 3 ] g [ } Versicherungsrechtliche Fragen

F . Kostenerstattung
Klinische Ethik

_—Internationale Netzwerke

Patientenversorgung Ethical, Legal, and Social Implications of Rare Disease (Research)

Soziale Fragen

ITINERARE— \
/ Die Schweiz im nationalen und internationalen Kontext

Forschungsrelevante Fragen Interprofessionelle

Patientenperspektive
PRSP Netzwerke
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Ethische Fragen
Michael Coors und Nina Streeck

Philosophische Analysen insbesondere zu Fragen der Gerechtigkeit in
der Versorgung und Erforschung von Seltenen Krankheiten

— Wie viel darf die Behandlung einer Seltenen Krankheit kosten?

— Wie ist die Kosten-Nutzen-Rechnung bei der Zulassung einer
Seltenen Krankheit?

— Wie lassen sich Forschungsgelder gerecht verteilen?
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Rechtliche Fragen
Brigitte Tag mit Ariana Abi, Saskia Hiltbrunner und Luisa Vatter

Rechtswissenschaftliche Analyse insbesondere zu
Versicherungsfragen bei Seltenen Krankheiten

— Wie ist die Versorgung von Seltenen Krankheiten in
der Invalidenversicherung geregelt?

— Wie ist die Versorgung von Seltenen Krankheiten in
der allgemeinen Krankenversicherung geregelt?
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Soziale Fragen aus psychologischer Perspektive
Markus Landolt und Susanne Wehrli

Psychologische Analyse zu Fragen der Lebensqualitat bei Seltenen
Krankheiten

— Wie ist die subjektive Lebensqualitat von Patient*innen mit einer
Seltenen Krankheit?

— Wie lasst sich Lebensqualitat adaquat messen?
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Ethische, soziale und Policy-Fragen
Nikola Biller-Andorno und Sebastian Wascher
Sozial- und bioethische Analyse mit Hilfe qualitativer Forschungsmethoden.

— Wie ist das subjektive Erleben von Menschen, die mit einer Seltenen
| Krankheit leben?

— Was sind Barrieren fur Betroffene?

— Wie lassen sich unterschiedliche Interessensgruppen zusammenbringen,
um gemeinsam Fortschritte zu erzielen?
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Ethisch-sozi
Qualitativ
Fokusg
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Citizen Science Studie zu
Priorisierungspraferenzen
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Gerechtigkeitsanalysen
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Delphi Studie mit Stakeholdern
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DIPEXx Schweiz und ITINERARE machen die Bedlrfnisse von
Betroffenen sichtbar und entwickeln Losungen

— Durchftihrung einer qualitativen Interviewstudie

|dentifikation individueller Bedurfnisse (Gesundheitsversorgung, Soziale
Unterstlitzung) von Betroffenen einer seltenen Krankheit

|dentifikation von Barrieren fir eine optimale Versorgung (Zugang zu Diagnose,
Behandlung und Unterstltzung) von Betroffenen einer seltenen Krank

Einbinden der Patientenperspektive in die Forschung (PPI)

Diskussion der Forschungsergebnisse im internationalen Kontext
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Synergien mit dem Nationalen Konzept Seltene Krankheiten

Die Ubergeordneten Ziele des Nationalen Konzepts Seltene Krankheiten sind folgende:

1. Diagnosestellung innert nutzlicher Frist.
2. Sicherstellung einer qualitativ guten Versorgung tber den gesamten Krankheitsverlauf.

3. Unterstutzung und Starkung der fur Patienten, Patientinnen und Angehdrige verfugba-
ren Ressourcen.

4. Sicherstellung einer sozioprofessionellen Unterstlitzung der Patientinnen in administ-
rativen Belangen.

5. Forderung und gezielte Beteiligung der Schweiz an internationaler Forschung.
Anlasslich der Verlangerung bis Dezember 2019 wurde folgendes Ziel erganzt:
6. Internationale Einbettung von Schweizer Einrichtungen in den Bereichen Diagnostik,
Therapie und Versorgung

Bericht des Bundesrates «Gesetzliche Grundlage und finanzielle Rahmenbedingungen zur Sicherstellung der Versorgung im Bereich
seltene Krankheiten» (17.02.2021)

Seite 13



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/seltene-krankheiten/bericht-des-br-gesetzliche-grundlage-sicherstellung-versorgung-seltene-krankheiten.pdf.download.pdf/Gesetzliche%20Grundlage%20und%20finanzielle%20Rahmenbedingungen%20zur%20Sicherstellung%20der%20Versorgung%20im%20Bereich%20seltene%20Krankheiten.pdf

ITINERARE
Universitat Rare Diseases

Ziirich™ TN

Institute for Biomedical Ethics and History of Medicine Innovative Therapies

Qualitative Interviewstudie

— 30-40 Interviews mit Patient*innen und Angehdrigen (unterschiedliche Altersgruppen)

— Interviews zu unterschiedlichen Krankheiten, um ein umfassendes Erlebnisspektrum
abzudecken (maximum variation sampling)

— Interviewteilnehmer*innen im Zentrum unserer Forschung

— Etablierte Standards fir Datensicherheit, Informed Consent und angemessenen
Darstellung der Ergebnisse

— Ziele:
« Entwicklung eines DIPEx Schweiz Moduls (dipex.ch)
« Bereitstellung von Lehrmaterial

« Tieferes Verstandnis weiterer ethischer und sozialer Fragen und kontextueller
Faktoren in der Schweiz (— Delphi-Studie)

Seite 14
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DIPEX — eine Online-Plattform zu Gesundheitserfahrungen

DE | FR | IT | EN Contact DIPEX International

DIPEXx

Home Healthtalk-Index About us

o)

Dipex Switzerland.
Sharing patients’
stories regarding
their health.

\p
| www.dipex.ch
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DIPExX — eine Online-Plattform zu Gesundheitserfahrungen

— Narrative Interviews zu individuellen Erfahrungen mit Erkrankungen und anderen
Gesundheitsthemen (z.B. COVID-19, Alzheimer und Demenz Erkrankungen, chronischer

Schmerz, Schwangerschaft, u.a.)

— Wissenschatftliche Analyse, Methodik entwickelt an Universitat Oxford
(A. Herxheimer, et. al. 2000)

— Themen auf Website prasentiert, illustriert in Form von Video-, Audio- und Text-
Ausschnitten aus den Interviews, erganzt um zusatzliche Informationen

— Inzwischen in 14 Landern (www.dipexinternational.org)
— In CH mehrsprachige Website (D, F, IT, E)
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Excellence in Patient Care
Symposium 2021
The Swiss Database of Individual Patient News release, 17 February 2022

Experiences (DIPEx.ch)

Patients Share Their Experiences

|

| What do people with multiple sclerosis, dementia or chronic pain go through? What are their experiences of
medical practices or hospitals like? What kind of support do they find helpful? The new dipex.ch platform
launched by Zurich researchers makes patient experience reports publicly available so that they can be used

for research and teaching, to improve healthcare provision, or for self-help.

Hybrid Symposium: live & virtual
Languages: German & English _\l _| Universitatsspital
7

Gosundhsitesrianiunaen B |
November 26, 2021 ‘ = D I P Ex La u n c h

Digital Society Initiative, UZH
Réamistrasse 69, 8001 Ziirich U S Universitats

School of
azﬁ H(;a‘l)t% Srofessions

Room SOC-E-010 Spital Zirich

Livestream via Zoom
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Warum DIPEx.ch?

— Patient*Innen als Experten der eigenen Erkrankung, Gesundheitserfahrung

— Dient der Unterstltzung und Information flr ebenfalls Betroffene, Angehorige,
Gesundheitsfachpersonen, Gesundheitspolitiker usw.

— Einbezug der Patient*Innenperspektive zur Planung von Verbesserungen in der
Gesundheitsversorgung

— Ausbildung und Mitarbeit von Studierenden der Gesundheitsberufe, Medizin und anderen
Fachern (Master, MD, PhD), wie den Sprachwissenschaften, Theologie,
Sozialwissenschaften, Psychologie, Philosophie u.a.

— vgl. Umsetzungsplan NKSK (2016), besonders Aspekte ,Information®, ,Ausbildung und
Wissenstransfer” und ,internationale Vernetzung”
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Die DIPEx.ch-Datenbank

Parther

peﬂninon of an Text file
interview guide
: :
] University of
gy Zurich™ S :
 . Audonven nieriew AV fles i Institute of Biomedical Ethics and History of Medicine
l
Ist informed consent Trarscrton
The interviewee allows the research team to record the intervie l -
or V). The material is fully available for research a z School of
Coding CAQDA file aw Health Professions
2nd informed consent  —
The interviewee revises the transcript and specifies their preference l cotien Unverstyinf Applie 2etengey=Schonl eftenlth krotessions
about the online use (yes / only specific parts / no) + (video / audio Thematic anaiysis Structured text fles
/text) l —_
0OSOPs Structured text files o o
i PATIENTENSCHUTZ
F e /\ o LS p ORGANISATION SUISSE
d DES PATIENTS
indable ccessible nteroperable eusable Scientific publications DIPEx.ch material Sg;ﬁrl\gz;::'gﬁe?: ﬂ 0 s p g'E‘IG:A'gIZEZN‘I;InNE SVIZZERA

R
JORGE- I ¥

SPO - Swiss Patient Organization
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DIPEX.ch — Patientensicht im Zentrum

Die Patientensicht ins Zentrum stellen

Ausgabe Nr. 131 Aus erster Hand. Der zentrale Fokus der interprofessionellen Zusammenarbeit (IPZ) ist
Okt. 2021 die Sichtweise der Patientinnen und Patienten. Welche Bedurfnisse haben sie? Was fr
Interprofessionalitéttzund  ajn Behandlungsziel verfolgen sie im Einzelfall? Inwiefern wollen und kénnen sie in die

koordinierte Versorgung Entscheidungsfindung einbezogen werden?

Um die Menschen optimal und ganzheitlich versorgen zu kénnen, braucht es ein Umdenken.
Zentrale Fragen dabei sind: Was braucht der Mensch in diesem Moment und was konnen die
verschiedenen Gesundheitsfachpersonen mit ihren spezifischen Fahigkeiten dazu beitragen?

Bernadette Hafliger Berger, Leiterin Abteilung G (BAG)
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Jennifer berichtet von zweil unterschiedlichen Leidensebenen

, It's on two levels. One level is the actual physical suffering. [...] And then of
course there is this other level of suffering which is more, should you say

mental, because, people - even doctors - don‘t believe you.”

Seite 22
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Jennifer beschreibt wie sie das Verhalten von Arzten wahrgenommen
hat

, Doctors only trust what the lab results show, and they don't listen to what
you say. They think you are just making all this up or that you are

exaggerating, or you are even imagining."”

Seite 23
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Franz beschreibt, was fur ihn die grosste Belastung war

, Die grosste Belastung fur mich war eigentlich die Unsicherheit oder die
Verantwortung die ich habe, fur die Familie und ftr die Mitmenschen, nicht
INs Auto zu steigen und damit andere zu gefahrden. Und das praktisch so

hinzubekommen, dass ich mir sicher sein konnte, wenn ich das Auto
benutze, ich so vorbereitet bin, ich Massnahmen ergreifen konnte, dass ich

nicht in Ohnmacht falle.”

Seite 24
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Stella beschreibt ihre Selbstwahrnenmung vor der Diagnose

, | was only diagnosed in my early twenties. | think | was twenty-two years

old, when | was diagnosed. But | had been having symptoms of the disease
from my childhood. | mean, | don‘t remember being a normal person, to be
honest. | was always the weird one. At school, | was always the person who
was having weird health issues. Everyone knew | was weird, and | knew it,

1]

too.

Seite 25



ITINERARE
Universitat Rare Diseases

Ziirich™ ~e.

Institute for Biomedical Ethics and History of Medicine Innovative Therapies

Stella beschreibt, wie wichtig die Diagnose flr sie war

, Once | was diagnosed by a neurologist, that was the good part of it. | had a
great, great relieve when | was diagnosed. Because finally | could
understand what was going on with me. | have had very bad experiences
with doctors throughout my live until that age. Very bad, very bad

experiences. Very demoralizing experiences.”

Seite 26
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Interviewstudie zu Seltenen Krankheiten

\ Universitat D IPEX. Ch
e Ziirich™ o esundheitserfanrungen Unsere forg:hung -

Unser Ziel ist es, Erfahrungen von Betroffenen fiir Betroffens anf
einer iibersichtlichen und leicht zuginglichen Webseite bereit zu
stellen. Auf dipex.ch finden Sie Videos, Audioclips und Texte mit
Erzihlungen von Menschen, die von siner Krankheit oder sinem
Institut fiir Biomedizinische Ethik und Medizingeschichte anderen Gesundheitsthema betroffen sind. Sie berichten, wie sich
ihr Leben mit der Krankheit gestaltet, welche Erfahrungen sie im
Gesundheitswesen machen, wis es ihnen in Familie und Beruf mit
- . ihrer Erkrankung ergeht und vieles mehr. Dipex.ch orientiert sich
Leben mit einer seltenen Krankheit - an der Websaite «healthtalk org., die in Kooperation mit der Uni-

o « wversitit Oxford angebaut wurde.
Reden iiber Osteogenesis Imperfecta &

Einladung zur Teilnahme an einer Studie der Universitit Ziirich, E\?s I“;;“l:sz < hiten DIPEx Sclvecs I

. enmn en md weiz zu erwel und an un-
dem Forschungsverbund ITINERARE und DIPEx Schweiz. cerer Studis teilnshmen, wiirden wir Sie gerns interviewen, In dem
Interview haben Sie die Méglichkeit, von Thren Erfahrungen mit
Osteogenesis Imperfecta zu erzidhlen. Wir fithren das Gesprach an
einem Ort Threr Wahl durch; geme kommen wir zu Thnen nach
Hause. Altemativ besteht die Moglichkeit das Interview online
durchzufiihren. Sie haben stets die Maglichkeit das Interview zu
unterbrechen, abzubrechen oder ihre Teilnahme zurickzuzichen.

Teilnahme an dem Projekt

Wir wiirden uns sehr freuen, wenn Sis Interesse hitten an unserer
Studie teilzunehmen. Fiir weitere Informationen steht Thnen Dr. Se-
bastian Wascher geme jeder Zeit zur Verfligung. 5ie kénmen mich
per E-Mail, telefonisch oder postalisch kontaktieren.

Kontakt

Institut fiir Biomediznicche Ethik und
Winterthurerstrasse 30

BO0E Zirich

sebastian waescher®ibme uwzh ch

Tel. #41 42 63 46314
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Qualitative Fokusgruppenstudie

— 3-5 strukturierte Gruppendiskussionen geplant

— Tieferes Verstandnis weiterer ethischer und sozialer Fragen in Vorbereitung

— Potenzielle Teilnehmergruppen:

Forscher*innen

Pharmazeutische Industrie
Patientenvertreter*innen

Betroffene (Patient*innen und Angehdrige)
Versicherer

Policy Maker

Seite 28
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lhre Stimme zahlt!

Sollten Sie Interesse an einer Teilnahme an unserer Interview- oder unserer
Fokusgruppenstudie haben, dann melden Sie sich gern bei

Dr. Sebastian Wascher
sebastian.waescher@ibme.uzh.ch
+41 44 634 6314

Seite 29
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Gemeinsam die Versorgung mit innovativen Therapien optimieren

4 )

Ethisch-sozi Philosophische
Qualitativ Gerechtigkeitsanalysen
Fokusg > ’

Rechtliche

Analyse
- Citizen Science Studie zu
Priorisierungspraferenzen \ /

Delphi Studie mit Stakeholdern
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Prof. Dr. med. Dr. phil. Nikola Biller-Andorno
Institut fir Biomedizinische Ethik und Medizingeschichte
Universitat Zurich
biller-andorno@ibme.uzh.ch
www.ilbme.uzh.ch



