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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Zur vorbeugenden Therapie von Migrdane zur Senkung der monatlichen
Migranetage werden medikamentése und nicht-medikamentése Verfahren wie
regelmadlliger aerober Ausdauersport, Entspannungsverfahren und kognitiv-
verhaltenstherapeutische Verfahren der psychologischen Schmerztherapie empfohlen.
Der Zugang zu arztlichen Kopfschmerzexperten und zu weiterfiihrenden professionellen
psychologischen Verfahren ist jedoch durch eine begrenzte Anzahl der auf
Schmerzerkrankungen spezialisierten Arzte und Psychotherapeuten sowohl im
stadtischen und noch mehr in landlichen Bereichen limitiert. Smartphone-Apps kdnnen
die Migranetherapie unterstitzen, allerdings ist die Evidenz fiir ihre klinische Effektivitat
bisher gering.

Methodik: Mit SMARTGEM wurde mittels eines randomisiert-kontrollierten
Studiendesigns untersucht, ob die regelmédBige Anwendung eines App-gestitzten nicht-
medikamentosen Therapieangebotes in Kombination mit verbesserten
sektoreniibergreifenden Kommunikationsstrukturen bei Patienten mit hochfrequenter
Migrane — in Ergdanzung zur Regelversorgung - zu einer Senkung der Migranefrequenz,
verringerter Medikamenteneinnahme und Verbesserung der Lebensqualitat flhrt. Hierzu
wurden in drei universitairen Kopfschmerzzentren (Charité Universitatsmedizin Berlin,
Universitatsklinik Halle und Universitdtsmedizin Rostock) Patienten mit mindestens 5
Migranetagen / Monat in SMARTGEM eingeschlossen. Mittels einer Smartphone-App (M-
sense) konnten die Patienten ihre Kopfschmerzen dokumentieren und mogliche
auslosende Faktoren identifizieren. Mit Hilfe eines integrierten Therapiemoduls wurden
die Patienten in der Durchfiihrung von Entspannungsverfahren und Ausdauersport
unterstitzt und durch Vermittlung von individuellen verhaltenstherapeutischen Ansatzen
geschult. Die behandelnden niedergelassenen Arzte konnten sich mit den Arzten des
universitaren Kopfschmerzzentrums telemedizinisch vernetzen und sich gegenseitig zu
Patienten beraten. Fir die Patienten wurden arztlich moderierte Foren und Expertenchats
angeboten, um so die Kommunikation zwischen Patient und Arzt zu verkirzen. Als
Vergleichsgruppe dienten Patienten, die die App zur reinen Kopfschmerzdokumentation
verwendeten und keinen Zugang zu den erweiterten Funktionen hatten.

Ergebnisse: Uber einen Rekrutierungszeitraum von insgesamt 24 Monaten wurden
insgesamt 1351Patienten gescreent und von diesen konnten 650 Patienten in SMARTGEM
eingeschlossen und randomisiert werden. Im primaren Endpunkt ,Reduktion der
Migranetage / 28 Tage im Vergleich zum Ausgangswert” zeigten sowohl die Patienten der
Interventionsgruppe als auch der KG einen Riickgang (11,1 +5,24 auf 8,09 + 5,75 vs. 11,3 +
5,22 auf 8,18 + 5,86). Es zeigte sich jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen beiden Gruppen. Ebenso erreichten beide Gruppen eine Verbesserung in vielen
der sekundaren Endpunkte im Vergleich zum Ausgangswert. Der Unterschied zwischen
beiden Gruppen war meist gering und ohne statistische Signifikanz. In der
Wirtschaftlichkeitsanalyse zeigte sich eine geringe Kostendifferenz zugunsten der
Interventionsgruppe, allerdings auch ohne statistische Signifikanz. In der
Prozessevaluation &dullerten sich die als Kooperationspartner teilnehmenden
niedergelassenen Arzte sehr positiv (iber den Kopfschmerzreport und empfanden diesen
in groBer Mehrheit als sehr hilfreich oder eher hilfreich und waren damit sehr zufrieden.

Diskussion: Zusammenfassend fanden sich in den primaren und sekundaren Endpunkten
keine Hinweise auf eine Uberlegenheit von SMARTGEM gegeniiber der KG. Ein méglicher
Grund fur die ahnliche Verbesserung in beiden Gruppen kdnnte der Zugang in beiden
Gruppen zu dem elektronischen Kopfschmerztagebuch und der Dokumentation von
Lebensstilfaktoren mit moglichem Einfluss auf die Kopfschmerzen sein. Die graphische
Visualisation der Kopfschmerzattacken konnte die Selbstwahrnehmung und
Selbstbeobachtung beeinflussen und zu positiven Verhaltensanderungen wie bei einer
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aktiven Behandlungskomponente fiihren. Weiterhin wurden einige Komponenten der
Intervention wie Entspannungsverfahren und Ausdauersport nicht in einer fiir einen
prophylaktischen Effekt ausreichenden Frequenz von den Patienten genutzt bzw.
durchgefiihrt. Weiterhin profitierten beide Gruppen von einer Vorstellung in einem
universitaren Kopfschmerzzentrum, bei der sie eine ausfihrliche Beratung und in der
Mehrheit auch eine neue medikamentdse Prophylaxe erhielten. Diese MalRnahmen
kdnnten die moglichen Effekte von SMARTGEM (Uberlagert und diese maskiert haben.

SMARTGEM verfolgte ein randomisiertes-kontrolliertes Studiendesign, das sich beziglich
der  klinischen  Endpunkte an den Empfehlungen der internationalen
Kopfschmerzgesellschaft fiir pharmakologische Studien in der prophylaktischen Therapie
der Migrane orientierte. Zukinftig sollten bei der Evaluation von neuen digitalen
Versorgungsformen auch positive Versorgungseffekte wie patientenrelevante Struktur-
und Verfahrensverbesserungen wie Koordination der Behandlungsablaufe bertcksichtigt
werden.

2. Beteiligte Projektpartner

Folgende Projektpartner waren an dem Projekt beteiligt:

Institution Ausfiihrende Stelle Projektleitung Aufgabe im Projekt
Charité- Klinik fiir Neurologie PD Dr. Lars Neeb Konsortialflihrung
Universitatsmedizin mit  Experimenteller | prof. Dr. Uwe Reuter
Berlin Neurologie /

Kopfschmerzambulanz
Charité- Institut  flir  Public | Prof. Dr. Tobias Kurt Evaluation
Universitdatsmedizin Health (IPH)
Berlin
Universitatsmedizin Klinik und Poliklinik far Dr. Florian Rimmele, Klinischer

Rostock

Neurologie

PD Dr. Tim Jurgens

Konsortialpartner  /
Studienzentrum

Universitatsklinikum
Halle (Saale)

Klinik und Poliklinik ftr
Neurologie

Dr. Simon Heintz
Dr. Steffen Nagel

Klinischer
Konsortialpartner  /
Studienzentrum

Newsenselab GmbH

Dr. Markus Dahlem

Technischer
Konsortialpartner

AOK Nordost Grit Ayyad Konsortialpartner,
Krankenkasse

BKK VBU Marlen Du Bois, Konsortialpartner,
Kira Fischer Krankenkasse

IKK gesund plus Anja Barsch- | Konsortialpartner,
Michelmann Krankenkasse

BIG direkt gesund

Verena Book

Kooperationspartner,
Krankenkasse

MOBIL Krankenkasse

Saskia Oltersdorf

Kooperationspartner,
Krankenkasse

Fir fachliche Riickfragen nach Projektende stehen zur Verfligung:

e Herr PD Dr. Lars Neeb (lars.neeb@helios-health.com)
e Herr Prof. Dr. Uwe Reuter (uwe.reuter@charite.de)
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3. Projektziele
3.1 Hintergrund und Ausgangslage

Migrane ist mit einer Pravalenz von 15%-25% bei Frauen und von ca. 6%-8% bei Mannern
die haufigste neurologische Erkrankung (1). Sie geht mit einer deutlichen Einschrankung
der Lebensqualitdat sowie relevanter Komorbiditdat wie z.B. Depression einher und ist
weltweit die zweithdufigste Ursache fiir eine Behinderung gemessen an den Jahren mit
Beeintrachtigung (2).

Zur Verbesserung der Lebensqualitat, Verhinderung von bleibender Behinderung und
Chronifizierung ist hdufig eine vorbeugende Therapie zur Senkung der monatlichen
Migrdanetage notwendig (Prophylaxe). lhre Indikation ergibt sich aus der
Migranehaufigkeit und ihrer Auswirkung auf die individuelle Lebensqualitdt (3). Die
prophylaktische Migranetherapie beinhaltet medikamentdse und nicht-medikamentdse
Verfahren (4).

Zu den nicht-medikamentdsen Therapien gehoren regelmaRiger aerober Ausdauersport,
Entspannungsverfahren und kognitiv-verhaltenstherapeutische Verfahren (KVT-
Verfahren) der psychologischen Schmerztherapie (Schmerzbewaltigung und -
management, Trigger-ldentifikation und -vermeidung) (4). So fuhrt die regelmaRige
Anwendung von Entspannungsverfahren wie z.B. der Progressiven Muskelrelaxation nach
Jacobson (PMR) zu einer Reduktion der Migranehaufigkeit von 35 - 45% (5, 6).
Ausdauersport reduziert die Migranehaufigkeit und Schmerzintensitat insbesondere als
Teil eines multimodalen Programms, ebenso sind KVT-Verfahren zur Migranevorbeugung
wirksam (7, 8). Der Zugang zu weiterfiihrenden professionellen psychologischen Verfahren
ist jedoch durch eine begrenzte Anzahl der auf Schmerzerkrankungen spezialisierten
Psychotherapeuten sowohl im stadtischen und noch mehr im landlichen Bereich deutlich
limitiert.

Neue Moglichkeiten in der ambulanten Versorgung von Kopfschmerzpatienten kénnen
Smartphone-basierte Programme (,,Apps”) bieten. Neben einer Dokumentationsfunktion
in Form eines Kopfschmerztagebuches kénnen sie auch durch Edukation zu einem
verbesserten Verstdandnis der Kopfschmerzerkrankung beitragen und elektronisch basiert
zu kognitiv-verhaltenstherapeutischen Ubungen anleiten (9).

Bisher gibt es jedoch wenige Studien, die die Effektivitdat von Kopfschmerz-Apps nach
wissenschaftlichen Kriterien untersucht haben. Einige kleinere randomisiert-kontrollierte
Studien weisen darauf hin, dass eine haufigere Nutzung einer jeweiligen Kopfschmerz-App
mit starkeren Effekten einhergeht (10-12) Vor Einflihrung von Apps in die Regelversorgung
sind jedoch robuste randomisierte kontrollierte Studien zur Evaluierung ihrer Effektivitat
notwendig (13).

3.2 Ziele

Ziel des Projekts ,Smartphone-gestitzte Migranetherapie” (SMARTGEM) war es bei
Patienten mit Migrdne mit Hilfe von telemedizinischen Anwendungen und der
Smartphone-App ,,M-sense” eine Senkung der Migranetage und des damit verbundenen
Schmerzmittelverbrauches sowie eine Verbesserung der Lebensqualitdt zu erreichen.
Uber eine verbesserte Kommunikation zwischen behandelnden Arzten untereinander
sowie zwischen Arzt und Patient sollten die Therapieadharenz erhoht sowie bestehende
Versorgungsliicken in der ambulanten Behandlung liberbrickt werden. In Folge haben wir
erwartet, dass hierdurch eine Senkung der direkten und indirekten Krankheitskosten
erzielt werden kann.

3.3 Forschungsfragen

Aus dem Versorgungsziel des Programms SMARTGEM lieRen sich die folgenden
Forschungsfragen ableiten:
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e Fuhrt die regelmaBige Anwendung eines App-gestitzten nicht-medikamentdsen
Therapieangebotes in Kombination mit verbesserten sektoreniibergreifenden
Kommunikationsstrukturen bei Patienten mit hochfrequenter Migrane — in
Ergdnzung zur Regelversorgung — zu einer Senkung der Migranefrequenz,
verringerter Medikamenteneinnahme und Verbesserung der Lebensqualitat?

e Werden die Kosten der neuen Versorgungsform durch geringere Krankheitskosten
aufgrund verminderter Zahl der Arztkontakte, reduzierter Arbeitsunfahigkeit und
geringerem Medikamentenverbrauch kompensiert?

3.4 Arbeitshypothesen

Aus diesen wissenschaftlichen Fragen haben wir die folgenden Haupt-Arbeitshypothesen
abgeleitet, die im Rahmen der Evaluation geprift wurden:

Hypothese 1: Durch die Teilnahme an SMARTGEM reduzieren sich die Migranetage pro 28
Tage bei Patienten der Interventionsgruppe (IG) stdarker als bei Patienten der
Kontrollgruppe (KG) (primarer Endpunkt, gemessen im Monat 6 nach Erstvorstellung in
der Kopfschmerzambulanz im Vergleich zum Ausgangswert).

Hypothese 2: Durch die Teilnahme an SMARTGEM reduzieren sich die Kopfschmerztage
pro 28 Tage bei Patienten in der IG starker als bei Patienten in der KG (gemessen anhand
Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert).

Hypothese 3: SMARTGEM fiihrt bei Patienten der IG im Vergleich zu Patienten der KG zu
einer starkeren Reduktion der durchschnittlichen Schmerzintensitat (numerischen
Ratingskala (NRS), 1-10; gemessen anhand Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert).

Hypothese 4: Durch die Teilnahme an der Intervention reduzieren sich die Tage mit NRS >
5 im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert. Durch die Teilnahme an der Intervention
reduzieren sich die Tage mit NRS > 5 bei Patienten der IG starker als bei Patienten der
KG (gemessen anhand Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert).

Hypothese 5: SMARTGEM fiihrt bei Patienten in der IG im Vergleich zu Patienten der KG
zu einer héheren Verbesserung der Lebensqualitit (Anderung der Punktwerte vom
Ausgangswert zu Monat 6 in den European Quality of Life 5 Dimensions 5 Level Version
(EQ-5D-5L) und Patient Reported Outcome Measurement Information System (PROMIS)
29 Fragebogen zur Selbsteinschatzung).

Hypothese 6: SMARTGEM hat bei Patienten in der IG im Vergleich zur KG einen starkeren
positiven Einfluss auf die angstliche und depressive Symptomatik der teilnehmenden
Patienten (gemessen anhand Depressions-Angst-Stress-Skalen (DASS), vom Ausgangswert
zu Monat 6).

Hypothese 7: SMARTGEM fiihrt bei Patienten in der IG im Vergleich zur KG zu einer
starkeren Verringerung kopfschmerzbedingter Beeintrachtigungen (gemessen anhand
Headache Impact Test-6 (HIT-6), vom Ausgangswert zu Monat 6).

Hypothese 8: SMARTGEM filihrt bei Patienten in der IG im Vergleich zur KG zu einer
starkeren Verbesserung der Therapieadharenz (gemessen anhand Medication Adherence
Report Scale (MARS) Fragebogen, vom Ausgangswert zu Monat 6).

Hypothese 9: Durch die Teilnahme an der Intervention verringern sich die Einnahmetage
von Kopfschmerzmedikamenten (gemessen anhand Monat 6 im Vergleich zum
Ausgangswert).

Hypothese 10: Die Kosten der Behandlung mit SMARTGEM sind 6 Monate nach
durchgeflihrter Intervention niedriger als die Versorgung in der KG.

Hypothese 11: Die InterventionsmaRBnahme wird von Teilnehmern/Arzten akzeptiert und
umgesetzt (selbstentwickelter Fragebogen, Anlage 1).
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3.5 ErfolgsgroRen/ Endpunkte

Die beschriebenen Forschungsfragen / Hypothesen wurden mithilfe der folgenden
Parameter operationalisiert:

3.5.1

3.5.2

3.53

Primdrer Endpunkt

Reduktion der Migranetage/pro 28 Tage im Monat 6 (nach Erstvorstellung in der
Kopfschmerzambulanz (Regelversorgung) im Vergleich zum Ausgangswert (Tag -28
bis Tag 0) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG (14).

Sekundére Endpunkte (Monat 6)

Anzahl der Patienten mit mindestens 50%-iger Reduktion der Migranetage/Monat
im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der
IG und Patienten in der KG.

Reduktion der Kopfschmerztage/Monat im Monat 6 im Vergleich zum
Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.
Verbesserung der Migrine bezogenen Einschrinkung (Anderung der Punktwerte
vom Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung: HIT-6)
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Verbesserung des Gesundheitszustandes (Anderung der Punktwerte vom
Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung: EQ-5D-5L)
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Anderung der Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation im Monat 6 im Vergleich
zum Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.
Verbesserung der Lebensqualitit (Anderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu
Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung: PROMIS-29) und zwischen
Patienten in der IG und Patienten in der KG

Reduktion der Gesamtkrankheitskosten im 6-Monats-Beobachtungszeitraum und
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Reduktion der Arbeitsunfahigkeitstage (AU-Tage) im 6-Monats-Zeitraum.

Explorative Endpunkte

Reduktion der Migrdanetage/Monat im Monat 3, 9 und 12 im Vergleich zum
Ausgangswert und zwischen Patienten in der |G und Patienten in der KG.
Reduktion der Kopfschmerztage/Monat im Monat 3, 9 und 12 im Vergleich zum
Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Anzahl der Patienten mit mindestens 30%-iger Reduktion der Migranetage/28 Tage
im Monat 6 im Vergleich zur Baseline 6 im Vergleich zwischen Patienten in der IG
und Patienten in der KG.

Reduktion der durchschnittlichen Schmerzintensitat auf der NRS (1-10) im Monat
3, 6, 9 und 12 im Vergleich zum Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG
und Patienten in der KG.

Anderung der Tage mit NRS > 5 im Monat 3, 6, 9 und 12 im Vergleich zum
Ausgangswert und zwischen Patienten in der |G und Patienten in der KG.
Verbesserung der Lebensqualitit (Anderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu
Monat 3, 6, 9 und 12 in den Fragebdgen zur Selbsteinschatzung: DASS) und
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Verbesserung der Migrine bezogenen Einschrankung (Anderung der Punktwerte
vom Ausgangswert zu Monat 3, 9 und 12 in dem Fragebogen zur
Selbsteinschatzung: HIT- 6) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der
KG.

Geférdert durch:
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e Verbesserung des Gesundheitszustandes (Anderung der Punktwerte vom
Ausgangswert zu Monat 3, 9 und 12 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung:
EQ- 5D-5L) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

e Verbesserung der Lebensqualitit (Anderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu
Monat 3, 9 und 12 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung: PROMIS-29) und
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

e Verbesserung der Therapieadhdrenz in der IG im Vergleich zur KG anhand MARS-
Fragebogen im Monat 3, 6, 9 und 12 und zwischen Patienten in der IG und
Patienten in der KG.

e Anderung der Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation im Monat 3, 9 und 12 im
Vergleich zum Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der
KG.

e Im Rahmen der Prozessevaluation wurde untersucht, inwieweit durch SMARTGEM
die InterventionsmaRnahmen akzeptiert und genutzt werden.

4. Projektdurchfiihrung

4.1 Beschreibung neue Versorgungsform

Die neue Versorgungsform SMARTGEM bestand aus drei Hauptelementen (Abbildung 1):
1) Das neue Versorgungselement Smartphone-App ,,M-sense Aktiv*

a) Dokumentation & Analyse:

Die Smartphone-App ,,M-sense” sammelte Informationen tGber mogliche Faktoren, die die
Kopfschmerzhaufigkeit  beeinflussen  konnten  (Triggerfaktoren, z.B.  Schlaf,
Umweltfaktoren, Wetterdetails, Erndhrung, Stress, korperliche Aktivitat). Die einzelnen
Kopfschmerzattacken wurden nach den Kriterien der International classification of
headache disorders (ICHD) 3 Klassifikation (15) analysiert und anhand eines Algorithmus
entweder als Migrane oder Spannungskopfschmerz (oder unklassifizierbar) eingeordnet.
Die App konnte jederzeit einen visualisierten Report erstellen (z.B. Statistiken zu
zeitlichem Kopfschmerzverlauf und -tagen, Schmerzintensitat). Die App konnte (iber einen
Algorithmus Migranetrigger friihzeitig erkennen und diese Uiber einen virtuellen
Assistenten dem Patienten vermitteln. Die digital generierte Einordnung der
Kopfschmerzen und die Ubersicht {iber die Kopfschmerzfrequenz konnte den Arzt in der
Empfehlung einer individualisierten Therapie unterstiitzen.

b) Therapiemodul Entspannung:

Der virtuelle Assistent konnte die Patienten zur Progressiven Muskelrelaxation nach
Jakobson oder anderen Entspannungsverfahren anleiten. Zusatzlich wurde ein
individueller Behandlungsplan beziglich Frequenz und Dauer der Anwendung
vorgeschlagen und kontinuierlich Gberpruft.

c) Therapiemodul Verhalten:

Nach individueller Triggeridentifikation leitete der virtuelle Assistent zu einer Anderung
von Verhaltensweisen und einer Lebensstiladaptation an (z.B. Schlaf-Wach-Rhythmus,
Stressoren). Uber den virtuellen Assistenten kdnnten dabei positive Erfahrungen verstarkt
werden.

d) Therapiemodul Ausdauer:

Der virtuelle Assistent erinnerte an den regelmaBigen aeroben Ausdauersport (Frequenz
3x pro Woche), leitete dazu an und dokumentierte den Trainingsfortschritt mittels
wochentlicher Berichte und einer Rickmeldung zu der Einhaltung des
zusammengestellten Trainingsplans.

Gefordert durch:
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2) Das neue Versorgungselement Patientenforum / Expertenchat:

Die neue Versorgungsform bot den Patienten die Moglichkeit, mittels Webbrowser auf der
gemeinsamen Kommunikationsplattform in einem vom Arzt des Konsortialfiihrers
moderierten Forums Fragen zu stellen, sowie Erfahrungen mit anderen Patienten
auszutauschen und zu diskutieren (Patientenforum). Ein direkter Patientenkontakt zu dem
Arzt der jeweiligen behandelnden Kopfschmerzambulanz (Berlin, Halle, Rostock) war im
Rahmen von mehrfach pro Woche stattfindenden , Expertenchats” moglich. Weiterhin
konnten in diesem Chat asynchron Fragen gestellt werden, die in der Regel innerhalb von
24 Stunden von einem Arzt des jeweiligen Zentrums beantwortet wurden.

Uber die Kommunikationsplattform konnten die Arzte (iber einen sogenannten
»Webview” auf die Uber die App ,M-sense” erhobene Kopfschmerzdokumentation
zugreifen, um so die aktuelle Kopfschmerzfrequenz und Therapieverlauf ortsunabhangig
im Arztreport zu Gberprifen und den Patienten im ,Expertenchat” beraten zu kénnen.

3) Das neue Versorgungselement Telekonsil:

Die weiterbehandelnden Arzte hatten die Méglichkeit, telefonisch Riicksprache mit einem
Arzt der universitaren Kopfschmerzambulanzen zu halten. Beide Seiten hatten durch die
gemeinsame Plattform im ,Webview” Zugriff auf die von der App erhobene
Kopfschmerzdokumentation, so dass eine rasche Abstimmung der Therapie konsiliarisch
erfolgen konnte.

[ Neue Versorgungsform SMARTGEM ]
émartphone-App ,M-sense \ gatientenforum! Experlenchat\ (‘I’elekonsil \
aktiv'
+ Patientenforum: arztlich + Uberregionale drztliche
« Dokumentation & Klassifikation moderierter Austausch zwischen Fallkonferenz durch
Kopfschmerzen (ICHD konform) Patienten auf webbasierte telemedizinisch gestutzten Zugriff
- Analyse (Migranetage & Plattform :arlr.l]f Kopfsdchtmerikalegd?r und
Schmerzmitteleinnahme) « Expertenchat: Beratung von svalatdlian bgferlislia
" Patienten durch arztliches
- Triggeranalyse
= . b : Personal der universitéren
* App-gestltzte Selbsttherapie Kopfschmerzambulanzen (3x
o PMR wachentlich als Live-Chat, sonst
o KVT asynchron) auf webbasierter
o Ausdauersport Plattform

(Bidirektionalitat durch einen
virtuellen Assistenten)

- PN AN /

Abbildung 1: Darstellung der drei Hauptelemente von SMARTGEM

4.2 Beschreibung der Zielgruppe fiir die Intervention

Die Zielgruppe von SMARTGEM umfasste alle Patienten, die sich erstmalig in einer der
beteiligten universitaren Kopfschmerzambulanzen aufgrund einer hadufigen Migrane
(mindestens 5 Migranetage/Monat) anmeldeten bzw. erst seit kurzem dort in
Behandlungen  waren (maximal drei Vorstellungen in den jeweiligen
Kopfschmerzambulanzen vor Studieneinschluss).

Zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit haufigen priméren
Kopfschmerzerkrankungen hatte die Allgemeine Ortskrankenkasse (AOK) Nordost und die

Geférdert durch:
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Kopfschmerzambulanz der Charité Berlin 2015 bereits einen Selektivvertrag zur
Integrierten Versorgungen abgeschlossen (,KopfschmerzSPEZIAL”), der ein multimodales
Versorgungskonzept beinhaltet. Die Patienten werden in diesem Konzept neurologisch,
psychologisch und physiotherapeutisch vor Erstellung eines Behandlungsplans untersucht.
Schwerbetroffene Patienten durchlaufen ein multimodales, flinftagiges, intensiviertes
ambulantes Therapieprogramm mit &rztlichen Patientenschulungen, neurologischen
Therapiegesprachen, psychotherapeutischen Gruppensitzungen und Einzelgesprachen,
Anleitung zum Ausdauersport und individuellen physiotherapeutischen Schulungen. In
SMARTGEM wurden sowohl Patienten eingeschlossen, die im Rahmen dieses
Selektivvertrages behandelt wurden, aber auch Patienten, die im Rahmen der
Regelversorgung keine multimodale Behandlung erhalten hatten. Beide Gruppen wurden
in Subgruppenanalysen in der Evaluation auch getrennt voneinander betrachtet (siehe
unter Kapitel 5 Methodik).

4.3 Projektablauf

Zunachst erfolgte telefonisch die arztliche Information von Studieninteressierten liber die
Studie. Danach erhielten die Patientinnen und Patienten noch im Rahmen der
Routineversorgung per Post die Zugangsdaten fiir die Smartphone-App ,M-sense Basis”
zur 4-wochigen Dokumentation von Kopfschmerzen; Einnahmetagen und Dosis der
Schmerzmedikation (Baseline). Zusatzlich erhielten die Patienten ebenfalls per Post einen
Zugang zu einem auf Research Data Capture (REDCap) basierenden Fragebogen
(PreScreening Fragebogen). REDCap ist eine internetbasierte Anwendung fiir den Entwurf
von Umfragen, zur Erfassung von Studiendaten, Erstellung von elektronischer Case Report
Forms (eCRF) und die Vorbereitung von Daten zur statistischen Auswertung. Dieser
Fragebogen erhebt die Kopfschmerzanamnese, allgemeine Anamnese, Sozial- und
Berufsanamnese sowie die Medikamentenanamnese des Patienten. Hierdurch lagen dem
behandelnden Arzt bereits vor Vorstellung des Patienten in der Sprechstunde eine Vielzahl
der relevanten Informationen vor, so dass eine deutliche Zeiteinsparung resultierte.
Ebenfalls wurden mittels des REDCap Fragebogens standardisierte Fragen zur
Selbsteinschatzung, sogenannte Patient Reported Outcomes (PRO) abgefragt. Diese
erheben u.a. die allgemeine und die krankheitsbezogene Lebensqualitat, helfen bei der
Einschatzung einer moglichen begleitenden Depression oder Angsterkrankung und priifen
die Therapieadhérenz.

Nach mindestens vier Wochen Dokumentation der Kopfschmerzen in der App stellte sich
der Patient personlich in der Kopfschmerzambulanz vor (Tag 0) und es erfolgte eine
erneute Aufklarung und nach Priifung der Ein- und Ausschlusskriterien die schriftliche
Einwilligung zur Studienteilnahme. Es wurden nur Patienten eingeschlossen, die vorher die
Fragebdgen ausgefiillt hatten und Giber mindestens 4 Wochen regelmalig (Adharenz von
mindestens 80%) ihre Kopfschmerzen in ,,M-sense” dokumentiert hatten. Auf Grundlage
der erhobenen Anamnese, einer neurologischen Untersuchung und des App-Reports
wurden vom Arzt die Kopfschmerzdiagnose gestellt und ein individueller Therapieplan
entwickelt. Die Teilnehmer wurden am Ende des Besuchs 1:1 in zwei Studiengruppen per
Zufallsgenerator randomisiert. Eine KG, die im Rahmen der Regelversorgung behandelt
wurde, benutzte weiter ,M-sense Basis” mit einer reinen Dokumentationsfunktion. Die
Teilnehmer an der neuen Versorgungsform erhielten einen Zugang auf die
Kommunikationsplattform  zur  Nutzung des  Patientenforums und  der
Expertensprechstunde und nutzten das komplette Programm der ,,M-sense Aktiv’-App
Version. Ab diesem Zeitpunkt sollte die Behandlung beim niedergelassenen Arzt
(Weiterbehandler) mit regelmaBiger Vorstellung 1x pro Quartal (3, 6, 9 und 12 Monate
nach Erstvorstellung) stattfinden. Hierbei sollte der Arzt anhand des App-Reports das
Therapieergebnis evaluieren, ggf. die medikamentose Therapie modifizieren und mit dem
Patienten die identifizierten Triggerfaktoren und ggf. eine Lebensstiladaptation
besprechen. Der Arzt sollte ebenfalls standardisiert die medikamentdse Therapie und
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Therapieadhdrenz dokumentieren. Fiir die Patienten der KG stand den niedergelassenen
Arzten die Moglichkeit offen, telefonisch gestiitzte Telekonsile mit den Studienérzten der
Kopfschmerzzentren durchzufiihren.

Weiterhin fand zur Erfassung des geplanten primaren Endpunkts nach 6 Monaten sowie
nach 12 Monaten eine erneute Vorstellung in dem jeweiligen Kopfschmerzzentrum statt.

Die im Projekt in RedCap verwendeten Fragebdgen sind in Anlage 1 dargestellt
4.4 Beschreibung Zeitaufwand / Qualifikation fiir Leistungserbringung

Die medizinische Betreuung der Studienteilnehmer erfolgte an allen klinischen Zentren
durch die Studienassistenzen und das arztliche Studienpersonal. Beteiligt waren
ausgebildete Studienassistenzen, studentische Hilfskrdafte und Facharzte sowie
Assistenzarzte aus dem Bereich Neurologie mit Schwerpunkt Kopfschmerzversorgung. Das
gesamte Studienpersonal erhielt zu Beginn der Studie eine Einfihrung in das
Studienprotokoll und in die Datenbank REDCap, um eine einheitliche Dokumentation zu
gewahrleisten.

Interessierte Migranepatienten wurden zundchst von der Studienassistenz oder
studentischen Hilfskraft telefonisch kontaktiert, um die prinzipielle Eignung der Studien
mittels eines initialen Screenings zu beurteilen Bei Eignung und weiterem Interesse wurde
ein Termin zur Vorstellung im Kopfschmerzzentrum vereinbart. Die Interessenten
erhielten zur Vorbereitung auf die arztliche Vorstellung postalisch Zugangsdaten, um
bereits vor ihrem Termin online einen PreScreening-Bogen in der REDCap-Datenbank
auszufillen und um die App ,,M-sense” fir die Baseline-Erhebung nutzen zu kénnen. Fiir
den telefonischen Erstkontakt sowie die Versendung der Zugangsdaten wurden jeweils ca.
45 Minuten benoétigt.

Im Rahmen der arztlichen Erstvorstellung (60 Minuten) erfolgte eine komplette
Anamneseerhebung und neurologische Untersuchung sowie die Sichtung des zuvor vom
Patienten online ausgeflillten PreScreening-Bogens. Waren die Einschlusskriterien erfullt
und lagen keine Ausschlusskriterien vor, wurde der Patient oder die Patientin ausfiihrlich
Uber den Ablauf bei Studienteilnahme informiert. Bei Teilnahmewunsch wurde eine
schriftliche Einwilligung eingeholt, der Patient in die Studie eingeschlossen und zu einer
der beiden Gruppen randomisiert.

Im weiteren Verlauf wurden Visiten nach 3, 6,9 und 12 Monaten durchgefiihrt. Die
Termine nach 6 und 12 Monaten waren personliche Arzttermine in der
Kopfschmerzambulanz, in Ausnahmefédllen konnte alternativ ein telefonisches
Arztgesprach erfolgen. Aufgrund der COVID-19-Pandemie wurden vermehrt auch arztliche
telefonische Studienvisiten durchgefihrt. Nach 3 und 9 Monaten wurden die Visiten von
der Studienassistenz regular telefonisch durchgefiihrt. Im Rahmen der Visiten nach 3 und
9 Monaten erfolgte eine reine Datenabfrage zur aktuellen Medikation, zu aktuellen nicht-
medikamentdsen TherapiemaBnahmen und zur beruflichen Situation. Im Rahmen der
Termine nach 6 und 12 Monaten wurde zusatzlich eine arztliche Beratung zur aktuellen
Therapie durchgefiihrt. Die erhobenen Daten wurden mittels eCRF in der REDCap-
Datenbank erfasst. Flr alle der genannten Visiten wurden jeweils 30 Minuten eingeplant.

Uber den Teilnehmerbereich der Website wurde den Patienten die Mdglichkeit eines
Online-Chats angeboten. In den ersten 6 Monaten der Studienteilnahme war dies nur den
Teilnehmern der IG méglich. Im Monat 6-12 hatten beide Gruppen Zugriff auf das Angebot.
An jedem Kopfschmerzzentrum wurde hierfiir an drei Tagen pro Woche ein einstlindiges
Zeitfenster angeboten, in dem eine direkte Beantwortung von Fragen durch einen Arzt
sichergestellt wurde. An den anderen Werktagen wurde ebenfalls mindestens einmal
taglich nach Anfragen geschaut, um diese innerhalb von maximal 24 Stunden zu
beantworten. Das Patientenforum wurde mehrfach pro Woche gesichtet und bei Bedarf
moderierende Diskussionsbeitrdge geschrieben bzw. Fragen beantwortet.

Gefordert durch:
Ergebnisbericht 13

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: SMARTGEM
Forderkennzeichen: 01INVF17038

Zusatzlich zu den Tatigkeiten im regularen Ablauf der Studie wurde die Datenqualitdt im
Hinblick auf Datenlicken und inhaltliche Korrektheit Gberprift. Ausfiihrliche Kontrollen
und Korrekturen/Ergdanzungen mit einem Zeitaufwand von mehreren Tagen, erfolgten
nach Abschluss des Studieneinschlusses im Januar 2021 mit Fokus auf die Baselinedaten,
sowie nach Abschluss aller 6-Monatstermine (Ende Juli 2021) und nach Abschluss aller
Visiten (Ende Dezember 2021). Diese Datenkontrollen und Plausibilitdtschecks wurden in
enger Zusammenarbeit zwischen den klinischen Studienzentren und dem Evaluationsteam
durchgefiihrt. Tabelle 1 gibt eine Ubersicht (iber den Zeitaufwand zur Leistungserbringung.

Der technische Support fir die App ,,M-sense” wurde durch Newsenselab im Rahmen der
bewilligten Mittel und teilweise aus Eigenmitteln sichergestellt.

Tabelle 1: Ubersicht Zeitaufwand zur Leistungserbringung

Tatigkeit Zustandigkeit Dauer pro | Dauerinsgesamt
Einheit
Telefonisches Screening, | Studienassistenz 45 min. 1.351 potenzielle
Vereinbarung Teilnehmer
Erstvorstellungstermin und x 45 min.
Versendung der Zugdnge = 60.795 min.
=1.013,25 Std.
Erstvorstellungstermin in der [ Studienarzte 60 min. 1.205 Erstvorstellungen
Kopfschmerzambulanz x 60 min
=72.300 min
=1.205 Std.
Follow-Up nach 3 wund 9 | Studienassistenz 30 min. 650
Monaten Studienteilnehmer
x 60 min. (2x30 min.)
=39.000 min.
= 650 Std.
Follow-Ups nach 6 und 12 | Studiendrzte 30 min. 650 Studienteilnehmer
Monaten x 60 min. (2x30 min.)
=39.000 min.
= 650 Std.
1:1-Online-Chat an 3 Tagen pro | Studienarzte Berlin, Rostock 3 x 60 min.
Woche und Halle: x 52 Wochen
60min x 3 Jahre
=28.080 min.
=468 Std.

X 3 Ambulanzen

Summe:
1.404 Std.

Bereitstellung asynchroner Chat
und Patientenforum

Studienarzte

60 Minuten pro
Woche und pro
Zentrum

3x1Std.x3Zentrenx52
Wochen

x 3 Jahre
=1.404 Stunden

Versand Zugange zu den Online-

Studienassistenz/

Durchschnittlich

120 min. x 5 Tage

FragebGgen an Patienten und | Stud. Hilfskraft 120 min. pro |x52 Wochen
telefonischer Support, Tag x 3 Ambulanzen
Erinnerung an Eintragungen;

z.T. wiederholte Zusendung x3 Jahre )
oder alternative Zusendung per =280.800 min.
Mail und Passwort =4.680 Std.
Verschliisselung, inkl. allg.

Terminmanagement
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Arztliche Leitung Oberarztliches Durchschnittlich 120 min.
Personal 120 min. pro | x52 Wochen
Woche x 3 Jahre
=18.720 min.
=312 Std.

4.5 Rechtsgrundlage der neuen Versorgungsform

Die Versorgung von Patienten und Patientinnen mit der neuen Versorgungsform war
grundsatzlich fur Versicherte aller Krankenkassen offen. Hieraus ergab sich die
Anwendung unterschiedlicher Rechtsgrundlagen, anhdngig davon, ob Versicherte einer
der Partnerkrankenkassen oder einer anderen gesetzlichen Krankenkasse eingeschlossen
wurden.

Bei Versicherten der am Projekt beteiligten Partnerkrankenkassen erfolgte die
Behandlung auf der Grundlage eines Selektivvertrages nach § 140a Sozialgesetzbuch (SGB)
V. Eine Ausnahme stellte die Innungskrankenkasse (IKK) gesund plus dar. Hier erfolgte die
Behandlung auf der Grundlage einer Vereinbarung, bei der die Teilnahme- sowie die
Einwilligungserklarungen zur Datenerhebung, Verarbeitung und Nutzung die Vorgaben
des § 140a Absatz 4 und 5 SGB V sowie der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) erfiillt
hat.

Fiir die Versicherten aller Gbrigen nicht am Projekt beteiligten Krankenkassen erfolgte die
Behandlung auf der Grundlage eines Behandlungsvertrages nach § 630a Biirgerliches
Gesetzbuch (BGB). Dabei erfiillten die Teilnahme- sowie die Einwilligungserklarungen zur
Datenerhebung, Verarbeitung und Nutzung ebenfalls die Vorgaben des § 140a Absatz 4
und 5 SGB V sowie der DSGVO.

Bei den versicherten Personen, die nicht bei einer der Partnerkrankenkassen versichert
waren, standen die Routinedaten der Evaluation nicht zur Verfligung. Dies wurde im
Evaluationskonzept durch entsprechende Subgruppen bericksichtigt.

Im letzten Quartal 2020 konnte die Techniker Krankenkasse gewonnen werden, die
Abrechnungsdaten ihrer am Projekt teilnehmenden versicherten Personen fir die
Evaluation bereitzustellen. Hierflir wurden von den betroffenen Personen zusatzliche
Einwilligungserklarungen zur Datenlieferung eingeholt, die die Vorgaben des § 140a
Absatz 4 und 5 SGB V der DSGVO erfillte. Die Lieferung der Daten erfolgte Gber einen
separat abgeschlossenen Datenliefervertrag, der ebenfalls die entsprechenden Vorgaben
der DSGVO erfiillte.

Der Einschluss von Patienten erfolgte nach beiden Rechtsgrundlagen problemlos. Der
administrative Aufwand war bei Behandlung auf der Grundlage eines Selektivvertrages
nach § 140a SGB V durch die zusatzliche Teilnahme- und Einwilligungserklarung jedoch
hoher. Die Vergltung der zusatzlichen im Rahmen von SMARTGEM erbrachten Leistungen
erfolgte nach dem Finanzierungsplan aus den bewilligten Mitteln des Innovationsfonds.
Die in SMARTGEM verwendete Erganzungsvereinbarung zu dem bestehenden
Selektivvertrag ,KopfschmerzSPEZIALY mit der AOK Nordost und der Charité ist
exemplarisch in Anlage 5 beigefiigt. Die entsprechenden Vereinbarungen mit den anderen
Krankenkassen unterschieden sich inhaltlich nicht.

4.6 MalBnahmen und Erfahrungen zur Implementierung der neuen Versorgungsform
4.6.1 Einrichtung der technischen Infrastruktur

Die technische Infrastruktur der neuen Versorgungsform bestand aus verschiedenen
Komponenten. Als zentrales Element von SMARTGEM wurde eine Projektwebseite
aufgebaut, die aus zwei grundsatzlich voneinander getrennten Bereichen bestand. Uber
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einen offentlich zuganglichen Bereich wurden Informationen Gber das Projekt fir an einer
Studienteilnahme interessierten Personen und an einer Kooperation interessierten
ambulanten Praxen zur Verfliigung gestellt. In einem zugangsbeschrankten
Teilnehmerbereich wurde jeweils ein spezielles Angebot fiir drei verschiedene
Benutzerrollen (Patient, Studienarzt, Weiterbehandler) bereitgestellt. Die Abbildung 3 gibt
eine Ubersicht iber die Inhalte und Funktionen der verschiedenen Bereiche der drei
Benutzergruppen. Fir jede Benutzerrolle gab es unterschiedliche Zugangsdaten, die durch
die Konsortialfihrung und die klinischen Konsortialpartner vergeben bzw. verwaltet
worden sind. Die Implementierung der Webseite erfolgte auf einem virtuellen Web-Server
der Charité mit Hilfe des Content-Management-Systems (CMS) WordPress. Die genauen
Funktionen der Webseite sind in der Anlage 3 detailliert beschrieben.

Log-In Webseite

-

& e £y

TEILNEHMERBEREICH WILLKOMMEN IM

TEILNEHMERBEREICH

WILLKOMMEN IM
TEILNEHMERBEREICH =

Teilnehmerbereich Patient/in Teilnehmerbereich Studienarzt/-&rztin

Funktionen: Funktionen:
- Mediathek - Mediathek
- Forum - Forum (als Moderator)

- Expertenchat - Expertenchat (als Redakteur)

Teilnehmerbereich Weiterbehandler/in

Funktionen:

» Mediathek

+ Forum

+ Kopfschmerzreport

- Kopfschmerzreport und Studienadmin.

Abbildung 2: Benutzerrollen Teilnehmerbereich Webseite SMARTGEM

Um einen moglichst hohen Wiedererkennungswert zu generieren, wurde ein eigenes
Projektlogo gestaltet und ein projektspezifischer Styleguide (Schrifttypen, Farbvorgaben
etc.) entwickelt, dem das Design der Webseite zugrunde lag.

Ein weiteres Kernelement des digitalen Angebotes im Rahmen von SMARTGEM war die
Kopfschmerz-App ,M-sense”, die vom Konsortialpartner Newsenselab GmbH hergestellt
und bereits vor Projektstart als Medizinprodukt ber die App-Stores von Apple und
Android vertrieben wurde. Die App wurde an die speziellen Bedirfnisse der
Studiendurchfiihrung zu Beginn des Projektes in einer eigenen Studienversion angepasst.
Dazu zdhlten u.a. ein Onboarding- und Deboarding-Prozess fiir die Studienteilnehmer, die
Generierung von Pseudonymen und speziellen Aktivierungsprozessen, die Nachverfolgung
der Nutzungsadhadrenz, die Implementierung von Informationen zur Studiendurchfiihrung
sowie die Anpassung und Einbindung des Arztreports in die Kommunikationsplattform
iber einen sogenannten Webview. Uber den Webview erfolgte die optimale
Bereitstellung der in der App durch die Teilnehmer gesammelten Kopfschmerz-Daten fir
das arztliche Studienpersonal und die kooperierenden ambulanten Weiterbehandler. Die
Integration des Webviews erfolgte Uber eine Schnittstelle in die Oberflache des
Teilnehmerbereiches der Webseite fiir die Rollen Studienarzt und Weiterbehandler.

In der Vorbereitungsphase des Projektes wurde die Studiendatenbank aufgebaut. Die
urspriingliche Planung, die Fragebodgen in die App ,,M-sense” zu integrieren, war mit den
personellen wie auch finanziellen Ressourcen in der zur Verfligung stehenden Zeit nicht
umsetzbar. Da die Charité seit 2014 Mitglied des REDCap-Konsortiums ist und eine eigene
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REDCap-Instanz betreibt, konnten die digitalen Fragebogen liber einen REDCap Online-
Survey mit relativ geringem Aufwand und Kosten realisiert werden. Bei REDCap handelt es
ich um eine Webapplikation zur Erstellung und Verwaltung von Online-Umfragen und
Datenerfassungsbogen  insbesondere  flir  medizinische und  transnationale
Datenerfassungsbogen. Sie wird an der Vanderbilt University (USA) entwickelt und Gber
das internationale REDCap-Konsortium bereitgestellt. Auf Basis dieses Programms wurde
von der Konsortialfiihrung mit Hilfe des dafiir verantwortlichen Personals des Clinical Trial
Office der Charité die Studiendatenbank, die Datenerfassungsbogen (eCRF) sowie die
Online-Fragebdgen aufgebaut und im Projekt verwendet.

Das Ende der Ubergangsfrist fiir die Umsetzung der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) am 25. Mai 2018 hatte erhebliche Auswirkungen auf die Planungs-,
Vorbereitungs- und Startphase von SMARTGEM und hat insgesamt die Durchfiihrung von
Studien und Forschungsvorhaben mit digitalen Anwendungen zundchst vor sehr grole
Herausforderungen gestellt. SMARTGEM war als eine der ersten Studien mit einem
digitalen Versorgungsangebot unter diesen neuen Bedingungen hiervon in besonderem
Malle betroffen und hat damit in vielerlei Hinsicht Neuland beschritten. Die hieraus
resultierenden komplexen Vorbereitungen sowie die notwendig gewordene Plandnderung
bei der Realisierung der Studiendatenbank haben zum verspdteten Start der
Rekrutierungsphase beigetragen.

Die technische Infrastruktur von SMARTGEM wurde im Verlauf des Rekrutierungs- und
Nachbeobachtungszeitraumes kontinuierlich angepasst. So wurde die Darstellung des
Kopfschmerzreports im Webview verbessert, ein eigenes Tool fiir den Expertenchat
programmiert, ein spezieller Mailserver zur datensicheren Kommunikation mit den
Patienten und Patientinnen oder das E-Mail-Reporting zur Uberwachung der App-Nutzung
durch die Studienzentren eingefiihrt. Bei allen Anpassungen handelte es sich lediglich um
Funktionen, die die Leistung des Angebotes verbessert haben, aber nicht die Grundsatze
der neuen Versorgungsform, um die Vergleichbarkeit der Daten jederzeit zu
gewahrleisten.

4.6.2 Einrichtung der Online-Sprechstunde mittels Expertenchat

Der Expertenchat war ein Angebot fir die Teilnehmer der IG. Initial wurde er als Online-
Sprechstunde geplant und implementiert. An jedem Studienzentrum wurde zu
festgelegten Zeiten an drei Tagen in der Woche eine Sprechstunde angeboten, in der sich
die Patienten und Patientinnen online per Chat direkt an das arztliche Studienpersonal mit
ihren Problemen und Fragen wenden konnten. Technisch umgesetzt wurde das zunachst
Uber ein bereits existierendes Chat-Plug-In des verwendeten CMS WordPress.

Allerdings wurde das Angebot zu Beginn der Projektlaufzeit nur in einem geringeren
Umfang als erwartet genutzt. In den Follow Up-Visiten meldeten Teilnehmer zurtick, dass
die angebotenen Zeiten nicht ausreichend flexibel seien. Einige Teilnehmer dufllerten den
Wunsch, zu jeder Zeit Fragen stellen zu kénnen, auch wenn diese nicht sofort durch das
arztliche Personal beantwortet werden kénnten. Eine Anpassung des Chat-Angebots
wurde auch nach einem Hacker Angriff auf die Webseite notwendig. Hierbei konnte das
verwendete Chat-Plug-In zeitnah als Sicherheitsrisiko identifiziert und ohne Schaden
abgewehrt werden.

In der Folge wurde das vorhandene live Chat-Tool durch eine asynchrone Chat-Funktion in
Form eines online Messengerdienstes ersetzt. Dieses neue Chat-Tool wurde durch den
Auftragnehmer der Agentur Scharlach individuell fir das Projekt entwickelt und
programmiert, um so auch eine maximale Datensicherheit gewahrleisten zu kénnen.
Studienteilnehmende konnten nun 24 Stunden an 7 Tagen in der Woche ihre Fragen
stellen. In den weiterhin angebotenen Sprechzeiten wurden die Anfragen sofort
beantwortet. Bei Anfragen aulRerhalb dieser Zeiten erfolgte die Beantwortung durch das
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arztliche Studienpersonal innerhalb von 24 Stunden (aufer an Wochenenden und
Feiertagen; Beantwortung dann am nachsten Werktag).

4.6.3 Telekonsile

Um niederschwellig Telekonsile fiir die Weiterbehandler mit den Arzten des
Kopfschmerzzentrums zu erméglichen, wurde an der Charité ein DECT-Telefon mit einer
eigenen Rufnummer eingerichtet, unter der ein Studienarzt werktags zu den
Kernarbeitszeiten erreichbar war. Die Telefonnummer wurde allen arztlichen
Kooperationspartnern bei Einschluss in SMARTGEM schriftlich mitgeteilt und stand auch
Uber die Webseite zur Verfligung. Die von dem Patienten in das Kopfschmerztagebuch von
M-sense eingetragenen Kopfschmerzdaten waren im Teilnehmerbereich der Webseite
Uber den Webview von M-sense als Kopfschmerzreport sowohl fiir den Weiterbehandler
als auch fiir den Studienarzt einsehbar.

4.6.4 Implementierung der neuen Versorgungsform in den einzelnen Zentren

Nach Aufbau und Programmierung der technischen Infrastruktur durch die
Konsortialfiuhrung erfolgte im Dezember 2018 eine Einweisung der klinischen
Projektpartner in Halle und Rostock in die verschiedenen Systeme. Hierfiir wurde auch
eine Anleitung erstellt, die wahrend des gesamten Projektablaufs unterstiitzte und auch
das Onboarding neuer Projektmitarbeiter erleichterte (Anlage 4). Die Versendung der
Zugénge fir die App ,M-sense” und den REDCap-Fragebogen sowie der weitere
Studienablauf erfolgte an den Zentren wie unter 4.3 Projektablauf beschrieben. Ein Zugriff
auf die REDCap- Datenbank war den einzelnen Zentren (iber einen webbasierten Zugang
moglich, so dass die pseudonymisiert gespeicherten Gesundheitsdaten von den jeweiligen
Patienten eingesehen und auch in der Sprechstunde verwendet werden konnten.

4.6.5 Aufbau und Koordination regionaler Netzwerke von Weiterbehandlern

Mit Projektstart wurden Informationsmaterialien fir die weiterbehandelnden
niedergelassenen Arztinnen und Arzte entwickelt. Ebenso wurden auf der Projektwebseite
detaillierte Informationen flr an einer Zusammenarbeit interessierte niedergelassene
Arztinnen und Arzte bereitgestellt.

Kurz vor Beginn der Rekrutierungsphase hatten die klinischen Zentren weiterbehandelnde
Arztinnen und Arzte aus ihren bereits bestehenden Netzwerken angeschrieben. Uber
einen speziellen Arzte-Flyer wurde das Projekt aus arztlicher Perspektive vorgestellt und
die Teilnahme mittels eines Kooperationsvertrages angeboten. Diese MaRnahmen
wurden im spateren Verlauf des Projektes durch personliche Gesprache bei bereits
bestehenden Kontakten und bei zahlreichen regionalen Fortbildungsveranstaltungen
erganzt. Weiterhin wurden in dem Arztbrief an den lGberweisenden Arzt bei jedem neu
eingeschlossenen SMARTGEM- Patienten ein Textbaustein zur Information Uber
SMARTGEM eingefiigt und dem Arzt die Teilnahme an dem Projekt als Weiterbehandler
angeboten.

Mit Beginn der Rekrutierung im Jahr 2019 wurden die Aktivitdten intensiviert. Die
klinischen Konsortialpartner und die Konsortialfihrung fiihrten mehrfach Briefaktionen
durch, in denen sie mehrere hundert Arztpraxen postalisch angeschrieben haben.
Unterstiitzt wurden diese Mallnahmen durch Arztberaterkampagnen der AOK Nordost in
ihrem Versorgungsgebiet, die die Arzte persdnlich in den Praxen auf SMARTGEM
hingewiesen haben. Die anderen am Projekt beteiligten Krankenkassen fiihrten dariber
hinaus verschiedene Informations-Aktionen in den ihnen zur Verfiigung stehenden
Informationskandlen durch (Mitgliederzeitschriften, Homepage, Geschéftsstellen, Social-
Media-Kanale).
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4.6.6 Gewadhrleistung von Interoperabilitit und offenen Schnittstellen

Da nach der Insolvenz von Newsenselab die App ,,M-sense” nicht mehr zur Verfligung
steht, kdnnen hier zur Gewahrleistung von Anforderungen im Bereich Interoperabilitat
sowie den entsprechenden Schnittstellen keine weiteren Angaben gemacht werden. Die
Webseite von SMARTGEM mit ihren Funktionalitaten wird nach Projektende nicht weiter
betrieben. Sollte diese wieder in Betrieb genommen werden, ist eine Anpassung der
Schnittstellen an die dann giiltigen Vorgaben der gematik notwendig.

5. Methodik
5.1 Studiendesign, Ein- und Ausschlusskriterien

Die Evaluation von SMARTGEM erfolgte mittels einer randomisierten, multizentrischen,
kontrollierten Studie. Eine Teilnahme war moglich, wenn folgende Einschlusskriterien
erfallt waren:

e Fahigkeit und Bereitschaft, eine schriftliche Einverstandniserklarung abzugeben

e Versicherung bei einer gesetzlichen Krankenkasse

e Diagnose einer episodischen Migrane mit mindestens 5 Migrdanetagen/Monat
oder einer chronischen Migrdne jeweils mit oder ohne Aura nach den ICHD-3
Kriterien (15)

e Beginn der Migréane vor dem 50. Lebensjahr und Bestehen seit mindestens einem
Jahr

e Maximal drei stattgehabte Vorstellungen an den Kopfschmerzambulanzen der
Charité, der Universitatsmedizin Rostock oder des Universitatsklinikums Halle vor
Studieneinschluss

e Besitz eines Android- oder iOS-fahigen Smartphones mit mobilem Internetzugang
und grundlegendem Verstdndnis in der Anwendung von Apps

e Der ,M-sense” Kalender wurde in der Baseline Phase mit einer Compliance Rate
von mindestens 80% in den letzten 28 Tagen vor dem Vorstellungstermin
ausgefullt

e Der Proband/die Probandin hat in der Baseline Phase mit ,M-sense” in einem
Zeitraum von 28 Tagen mindestens 5 Migranetage dokumentiert

Folgende Ausschlusskriterien wurden festgelegt:

e Vorherige Anwendung der ,M-sense-Aktiv“-App von mehr als 14 Tagen

e Es besteht auRer der Migrdne eine andere Kopfschmerzerkrankung (dies umfasst
alle sekundaren Kopfschmerzen sowie die primaren Kopfschmerzen der ICHD-3
Gruppe 3 und 4). Kopfschmerzen vom Spannungstyp (ICHD-3 Gruppe 2) sind
erlaubt, sofern sie nicht mehr als 50% der Kopfschmerztage/Monat ausmachen

e Vorangehender oder derzeitiger Drogen- oder Alkoholabusus innerhalb eines
Jahres vor Visite (UbermaRiger oder zwanghafter Gebrauch nach Urteil des
Studienarztes)

e Derzeitiger Gebrauch von Medikamenten, der nach Urteil des Studienarztes
Hinweise auf Abusus oder Abhédngigkeit zeigte (Ausnahme Analgetika- oder
Triptaniibergebrauch)

e Einnahme von mehr als 3 Dosen/Monat von Opioiden oder Barbituraten

5.2 Fallzahlberechnung, Drop-out und Effektstarke

Die Fallzahlschiatzung erfolge basierend auf dem primaren Endpunkt: Anderung der
Migranetage / 28 Tage im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert (Tag -28 bis Tag 0) und
zwischen der IG und KG. Um einen Clustereffekt bei der Berechnung der
Fallzahlkalkulation zu bericksichtigen, wurde eine Simulation mit 150 Simulationslaufen
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durchgefiihrt. Die Fallzahlkalkulation wurde derart berechnet, um die Heterogenitat der
beteiligten Zentren abzubilden.

Die Annahmen der Simulation lauteten:

N=500 Teilnehmer*innen

Regionen/Cluster: 3

Durchschnittliche Migranetage zu Studienbeginn: 8

Standardabweichung der Migranetage zu Studienbeginn: 3

Verteilung der Patienten pro Region: 50% Berlin, 28% Rostock, 22% Halle
Koeffizient der durchschnittlichen Reduktion der Migrdanetage nach 6 Monaten: -
1,63

Reduktion der Migranetage nach 6 Monaten (Standardabweichung): - 1,0
Koeffizient der Standardabweichung zwischen Regionen: 0,5

Achsenabschnitt fir die Regionen: 0,3

Achsenabschnitt der Standardabweichung zwischen Regionen: 0,5

Korrelation zwischen Migrdanetage und Zeit (Baseline und nach 6 Monaten): -0,04

AnschlieBend wurde ein Datensatz mit 500 Teilnehmen, aufgeteilt auf zwei Gruppen und
drei Regionen, mit normalverteilten monatlichen Migrdanetagen zu Studienbeginn
(Durchschnitt und Standardabweichung) erstellt. Fir jede Region wurde ein
Achsenabschnitt und ein Koeffizient generiert, um deren Heterogenitat zu
beriicksichtigen. Die Anzahl der monatlichen Migranetage nach 6 Monaten wurde als die
Summe der Abschnitte und Koeffizienten der einzelnen Regionen berechnet. Es wurde
eine Mixed-Effects lineare Regression durchgefihrt. Als abhangige Variable wurde die
Anzahl der monatlichen Migranetage zu Studienbeginn und als die unabhdngigen
Variablen wurden die Behandlungsgruppe und die Migrdanetage / 28 Tage im Monat 6
definiert. Darliber hinaus haben wir einen zufélligen Achsenabschnitt fiir die Behandlung
(IG oder KG) und einen zufalligen Koeffizienten fiir die Region aufgenommen. Die Power
wurde als Prozentsatz berechnet, in dem der p-Wert in den 150 Simulationslaufen unter
0,05 lag. Mit den oben aufgefiihrten Annahmen erreichten wir mit 500 Patienten eine
Power von 80%.

Unter der Annahme einer Dropout Rate von 13% ergab sich eine Fallzahl von 576
Patienten, um diese Power zu erreichen.

Die Fallzahlplanung erfolgte mit der Software R Version 3.6.3.
5.3 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung

Die Teilnehmer wurden {iber einen Zeitraum von 24 Monaten (Januar 2019 bis Dezember
2020) in der Kopfschmerzambulanz der Charité, des Universitatsklinikums Halle und der
Universitatsmedizin Rostock rekrutiert. Die in die Studie eingeschlossenen Patienten
wurden in der REDCap-Software mit Hilfe einer Randomisierungsliste in die 1G und KG
eingeteilt. Die Randomisierungsliste enthielt 1350 Positionen (Blocklange von 50 mit
einem Zuteilungsverhaltnis von 1:1 pro Block), um ausreichende Kapazitaten zu haben.

Die Patienten wurden vor der Randomisierung Giber den Inhalt der Intervention aufgeklart.
Da die KG keinen Zugang zu den erweiterten App-Funktionen und keinen Zugang zur
Kommunikationsplattform hatte, war eine Verblindung der Studienteilnehmer nicht
moglich. Alle Studienteilnehmer wurden informiert, dass die Teilnehmer in der KG nach
sechsmonatiger Studienteilnahme Zugriff auf alle Funktionen der IG erhalten konnten.

5.4 Datenerhebung, primare und sekundare Endpunkte

Einen Uberblick {ber die untersuchten Parameter sowie die der Evaluation
zugrundeliegenden Datenquellen und Erhebungsmethoden gibt Tabelle 2.
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Tabelle 2: Primdrer Endpunkt und sekundcdre Endpunkte

Endpunkte | Datenquelle
Primdrer Endpunkt

Reduktion der Migranetage/28 Tage im Monat 6 (nach Erstvorstellung in der M-sense
Kopfschmerzambulanz (Regelversorgung)) im Vergleich zum Ausgangswert (Tag
-28 bis Tag 0) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Sekunddre Endpunkte

Anzahl der Patienten mit mindestens 50%-iger Reduktion der M-sense

Migranetage/Monat im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert im Vergleich
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Reduktion der Kopfschmerztage/Monat im Monat 6 im Vergleich zum | M-sense

Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Verbesserung der Migrane bezogenen Einschrinkung (Anderung der Punktwerte M-sense

vom Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung: HIT-
6) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Verbesserung des Gesundheitszustandes (Anderung der Punktwerte vom REDCap

Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung: EQ-5D-5L)
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Anderung der Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation im Monat 6 im M-sense

Vergleich zum Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in
der KG.

Verbesserung der Lebensqualitit (Anderung der Punktwerte vom Ausgangswert REDCap

zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung: PROMIS-29) und
zwischen Patienten in der |G und Patienten in der KG

Reduktion der Gesamtkrankheitskosten im 6-Monats-Beobachtungszeitraum Routinedaten

und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.
Reduktion der Arbeitsunfahigkeitstage (AU-Tage) im 6 Monatszeitraum. Routinedaten

5.5 Datenlinkage

Die Analysen basierten auf Daten aus drei verschiedenen Datenquellen: der
Studiendatenbank (,REDCap pre-screening” und ,,REDCap eCRF“; Primardaten), den Daten
aus der ,M-sense“-App und den Routinedaten der beteiligten Krankenkassen und der
Techniker Krankenkasse (TK) (Sekundéardaten).

Alle Datensatze enthielten ein eineindeutiges Pseudonym, das die Zusammenfiihrung
durch das Evaluationsteam ermaoglichte.

5.6 Auswertungsstrategien und Drop-Out-Analysen

Die bis zu Monat 6 erhobenen Daten wurden nach dem Intention-to-Treat-Prinzip (ITT)
ausgewertet. Fir die Evaluation wurden sowohl Primar- als auch Sekundéardaten
verarbeitet. Als sekundadre Analyse wurde eine Per-Protokoll (PP) Analyse durchgefihrt,
die die tatsachliche Nutzung des Kopfschmerzkalenders (Adhdrenz der Patienten)
berucksichtigte.

Die Auswertung der Hypothesen erfolgte in dieser randomisierten Studie ohne
Adjustierung von Kovariablen. Fir den primdren Endpunkt berechneten wir einen
zweiseitigen P-Wert mit einem Signifikanzniveau von 0,05. Fiir die sekundaren Endpunkte
berechneten wir zweiseitige P-Werte mit Bonferroni-Adjustierung.

In Abhéngigkeit der betrachteten Variablen wurden zur Uberpriifung der Hypothesen im
Rahmen der Inferenzstatistik verschiedene statistische Testverfahren und ggf. multivariate
Verfahren durchgefihrt. Im Allgemeinen konzentrierten sich die Datenanalysen auf
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Unterschiede zwischen IG und KG sowie Unterschiede zwischen Baseline und den weiteren
Befragungszeitpunkten.

Der primare Endpunkt wurde mittels einer Mixed-Effects linearen Regression analysiert,
wie in der Fallzahlkalkulation erlautert.

Fir die sekunddren Endpunkte wurde je nach Typ von Endpunkt (Vergleich von
Mittelwerten, Kategorien oder Score) wie folgt vorgegangen:

e Vergleich von Mittelwerten: T-Test unter der Annahme einer Normalverteilung.
Wenn die Daten nicht normalverteilt waren, wurden die Gruppen mittels eines
Brunner-Munzel Tests analysiert (16). Fir den Fall, dass eine Adjustierung der
Werte bei Einschluss notwendig war, wurde eine lineare Regression mit
entsprechender Adjustierung durchgefiihrt.

e Fir den Vergleich von kategorischen Endpunkten wurde der Chi-Square Test bzw.
der Brunner-Munzel Test angewendet.

Um die Endpunkte im zeitlichen Verlauf zu beurteilen, wurden multivariate Analysen
durchgefihrt. Hierfiir wurde ein Mixed-Effects Model verwendet. Diese Modelle dienten
auch zur Modellierung moglicher Effekte durch Kovariablen (z.B. soziodemographische
Merkmale) auf die Endpunkte.

5.7 Wirtschaftlichkeitsanalyse

Fiir die Evaluation der Kosten wurden Routinedaten der gesetzlichen Krankenkassen AOK
Nordost, Techniker Krankenkasse, Betriebskrankenkasse (BKK) —Verkehrsbau Union
(VBU), IKK gesund plus, Bundesinnungskasse (BIG) direkt gesund und Mobil Krankenkasse
genutzt. Die Kosten folgender Leistungen wurden betrachtet: ambulante Behandlungen;
stationdre Aufenthalte; Arzneimittel; Heil- und Hilfsmittel und Rehabilitation. Darliber
hinaus wurden die Tage mit Arbeitsunfahigkeit analysiert.

Die Kosten wurden innerhalb eines 4-Quartal-Zeitraums (2 Quartale vor der Teilnahme
und 2 Quartale nach der Teilnahme) ermittelt und mittels einer Langsschnittanalyse
ausgewertet. Zur Berechnung der Kosten wurden die Vergiitungspreise bzw. die die
Kosten der Inanspruchnahme der Ressourcen fiir die jeweiligen Gesundheitsleistungen
summiert und hieraus der Mittelwert, die Standardabweichung oder der
Interquartilsabstand und die Gesamtkosten fiir das jeweilige Quartal herangezogen. Eine
Diskontierung der Kosten wurde nicht vorgesehen.

5.8 Sensitivitatsanalysen

Zur Uberpriifung der statistischen Robustheit der Studienergebnisse wurde eine
Sensitivitdtsanalyse durchgefiihrt. Die PP-Analyse wurde mit Patienten, die mindestens
sechs Monate lang den M-sense-Kalender mit einer Compliance Rate von mindestens 80%
ausgefillt hatten, durchgefiihrt. Die PP-Analyse wurde mit einem multivariablen Modell
adjustiert fir a priori selektierte Préa-Randomisierungsvariablen, die zu einem moglichen
Confounding beitrugen, und fir die fir Adharenz wichtig waren, gerechnet. Dies vermied
Mangel einer naiven (unadjustierten) PP-Analyse ohne eine nicht notwendige Komplexitat
einzufihren.

Es wurden Mixed-Effects Regressionen angewandt, die die Kovariablen Geschlecht, Alter,
Migranedauer oder Kopfschmerzdauer (in Tagen), Migrdanehaufigkeit oder
Kopfschmerzhdufigkeit (in Tagen) und Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation
enthielten. Fiir den Endpunkt "Responder" wurde anstelle einer linearen Regression mit
Mixed-Effects eine logistische Regression verwendet, bei der die Kovariablen Alter und
Geschlecht hinzugefligt wurden. Fir die Endpunkte mit Routinedaten wurden lineare
Regressionen mit Kosten/Krankentagen in den 6 Monaten vor Studienteilnahme und mit
den Kovariablen Kosten/Krankentage in den 6 Monaten vor Studienteilnahme, Geschlecht
und Alter verwendet.
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5.9 Subgruppenanalysen

Verschiedene explorative Subgruppenanalysen wurden fiir den priméaren Endpunkt und
fiir mehrere sekundare Endpunkte durchgefiihrt. Hierdurch sollte untersucht werden, ob
Patienten abhangig von der Schwere der Migrdne sowie mit und ohne
Medikamenteniibergebrauch unterschiedlich auf SMARTGEM ansprachen. Die
Subgruppen wurden mithilfe der Baselinedaten der Patienten und anhand der Diagnose
des Studienarztes im Screening erstellt. Darlber hinaus wurden Ubergeordnete
statistische Tests fir Interaktion Gber alle Gruppen gerechnet.

Folgende Subgruppen wurden gebildet:

e Episodische Migrdane (mindestens 5 Migrdanetage pro Monat und weniger als 15

Kopfschmerztage pro Monat)

o0 Mittelfrequente episodische Migrdne (mindestens 5 und maximal 7
Migranetage pro Monat und weniger als 15 Kopfschmerztage pro Monat)

0 Hochfrequente episodische Migrdane (mindestens 8 Migrdanetage pro Monat
und weniger als 15 Kopfschmerztage pro Monat)

O Chronische Migrane (mindestens 15 Kopfschmerztage pro Monat und
mindestens 8 Migranetage pro Monat)

o Chronische Migrdane mit Medikamentenlbergebrauch (Kopfschmerz an > 15
Tagen / Monat und a) Einnahme von herkdmmlichen Analgetika (Nicht-Opioid
Analgetika wie Paracetamol oder Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)) an
mindestens 15 Tagen/Monat oder b) von Triptanen an mindestens 10 Tagen /
Monat oder c) von einer Kombinationstherapie (jede Kombination von
Triptanen, Ergotaminen und Analgetika) an mindestens 10 Tagen pro Monat.
Der Medikamenteniibergebrauch wurde anhand der Definition von Tepper et
al. (2019) (17) bestimmt.

5.9.1 Ausgewaihlte Endpunkte fiir die Subgruppenanalysen

1. Anzahl der Patienten mit mindestens 50%-iger Reduktion der Migranetage/Monat
im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der
IG und Patienten in der KG.

2. Reduktion der Kopfschmerztage/Monat im Monat 6 im Vergleich zum
Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

3. Verbesserung der Migrine bezogenen Einschrinkung (Anderung der Punktwerte
vom Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung: HIT-6)
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

4. Verbesserung der Lebensqualitit (Anderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu
Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschatzung: PROMIS-29) und zwischen
Patienten in der IG und Patienten in der KG.

5. Reduktion der Gesamtkrankheitskosten im 6-Monats-Beobachtungszeitraum und
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Die Subgruppen sollten nach 1) krankheitsspezifischen Kosten und, wenn es noch keinen
signifikanten Unterschied gab, nach 2) krankheitsspezifischer Inanspruchnahme analysiert
werden, wenn die Gesamtkosten keine eindeutigen Aussagen lieferten.

e Krankheitsspezifische Kosten
o0 Kosten Arzneimittel
o0 Kosten ambulant
o Kosten stationar
e Krankheitsspezifische Inanspruchnahme
o Anzahl Arztkontakte ambulant
o Anzahl Rettungsstelle/ Notaufnahme
O Anzahl stationdre Aufenthalte
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Fiir die weiteren Details der Methodik der Subgruppenanalyse verweisen wir auf den
Evaluationsbericht (Kapitel 2.2.5)

5.10 Prozessevaluation

Die Prozessevaluation sollte Erkenntnisse Uber die Umsetzung des Programms
ermoglichen. Das RE-AIM Framework analysiert eine Intervention anhand ihrer
Fahigkeiten: die Zielgruppen zu erreichen (Reach), wirksam zu sein
(Efficacy/Effectiveness), von relevanten Organisationen Ubernommen zu werden
(Adoption), wie geplant umgesetzt zu werden (Implementation) und die
Interventionseffekte bei Teilnehmern und Umfeld (ber einen gewissen Zeitraum
beizubehalten (Maintenance). Fir die verschiedenen RE-AIM Dimensionen wurden
Primardatenerhebungen durchgefiihrt (Tabelle 3).

Tabelle 3: Uberblick iiber die Prozessevaluation

Zielsetzung Datenquelle Untersuchungseinheit
Reach Soll/Ist Fallzahlplanung Patienten
Effectiveness oder Efficacy Primarer Endpunkt und Patienten
Sekundare Endpunkte nach 6
Monate
Adoption Selbstentwickelter Fragebogen Arzte
(4-mal ausgefillt, in Q1, Q2,
Q3 und Q4)
Implementation M-Sense Adharenz Daten Patienten
Maintenance Primarer Endpunkt und Patienten
Sekundare Endpunkte nach 9
Monaten

5.11 Drop-Out-Rate

Unter "Drop-Outs” (bzw. “Loss to Follow-Up”) versteht man Studienabbrecher, die aus
unterschiedlichen Griinden eine Studie nicht beenden. Griinde hierfiir kbnnen z. B. der
Verlust an Motivation zur Teilnahme an der Studie oder ein Wechsel zu einer anderen
Krankenkasse sein. Ein systematischer Drop-Out von spezifischen Patientenpopulationen
kann zu einer Verzerrung der Ergebnisse fiihren.

, Die Art der Datenerhebung wurde entsprechend konzipiert, um diese Einflussfaktoren
auf die Drop-Out-Rate so gering wie moglich zu halten. Zur nachhaltigen
Motivationssteigerung erhielten Patienten der KG nach 6 Monaten fiir weitere 6 Monate
die kostenlose Vollversion von SMARTGEM. AulRerdem konnten auch die Patienten der KG
die Trigger-Dokumentation nutzen und diese nach 6 Monaten durch die Trigger-Analyse
der App auswerten lassen. Sdmtliche Drop-Outs wurden dokumentiert.

6. Projektergebnisse

Bezlglich der ausfiuhrlichen Darstellung der Ergebnisse dirfen wir auf den
Evaluationsbericht des evaluierenden Institutes verweisen. Zusammenfassend konnte
kein Beleg flir einen Unterschied hinsichtlich der Reduktion der Migranetage/28 Tage nach
6 Monaten zwischen der IG und der KG gefunden werden.

6.1 Patienteneinschluss:

Insgesamt wurden 1.351 Patienten in der Baseline fiir die Teilnahme an der SMARTGEM
Studie gescreent. Von diesen konnten 650 Patienten eingeschlossen und randomisiert
werden. Nach Randomisierung bestand die IG aus 330 Patienten und die KG aus 320
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Patienten. Die Rekrutierung der Patienten wurde Uber drei verschiedene Zentren
vorgenommen — Berlin, Halle, Rostock. Das Zentrum in Berlin rekrutierte etwa die Halfte
aller Patienten (51,8%), gefolgt von dem Zentrum in Rostock (26,8%) und dem Zentrum in
Halle (21,4%). Abbildung 3 zeigt die Details des Patienteneinschlusses einschlieflich Drop-
outs / Lost to Follow-up liber die gesamte Studiendauer im CONSORT-Flussdiagram.
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Einschreibung Beurteilung der Eignung (n = 1351)

Ausgeschlossen (n = 701)

=  Einschlusskriterien nicht erfillt (n = 293)
= Teilnahme abgelehnt (n = 143)
p» " M-sense Link nicht genutzt (n = 46)
=  Technische Probleme (n = 39)
= Nicht zum Termin erschienen/abgesagt (n = 146)

= Sonstige (n = 83)

Randomisiert (n = 650) |
) ¢ Allokation ‘

Interventionsgruppe (n = 330) Kontrollgruppe (n = 320)

= |Intervention wie randomisiert erhalten (n = 329) = Intervention wie randomisiert erhalten (n = 319)

= Intervention durch technischen Fehler nicht wie = Intervention durch technischen Fehler nicht wie

randomisiert erhalten (n = 1) randomisiert erhalten (n = 1)

Drop-outs/Lost to FU Drop-outs/Lost to FU
vor Monat 3 (n = 16) vor Monat 3 (n = 19)

vor Monat 6 (n = 12)

vor Monat 6 (n = 14)
Zu dem primaren Endpunkt — Sl —® Zu dem primaren Endpunkt

nach 6 Monats FU (n = 26) nach 6 Monats FU (n = 24)
zum 9 Monats FU (n = 19) zum 9 Monats FU (n = 16)
zum 12 Monats FU (n = 257) zum 12 Monats FU (n = 247)
v v v v
Explorative Endpunkte Explorative Endpunkte
Baseline vs. Monat 3 analysiert Primar-/Sekundarendpunkte Baseline vs. Monat 3 analysiert Primar-/Sekundarendpunkte
=  M-sense Endpunkte (n = 314) ®= M-sense Endpunkte (n = 301)

Baseline vs. Monat 6

- : . N
= PROMSs (n = 252) Baseline vs. Monat 6 PROMSs (n = 243) analysiert (n = 287)

analysiert (n = 302)

Baseline vs. Monat 6 analysiert Baseline vs. Monat 6 analysiert ® M-sense Endpunkte (n = 287)
M Endpunkte (n = 302) et e (e =M Endpunkte (n = 287) ®* PROMs (n = 251)
o -sense Endpunkte (n = . -sense Endpunkte (n = s{n=
PROMs (n = 264
" PROMSs (n = 263) t b = PROMs (n =250)
Ausgeschlossen

Baseline vs. Monat 9 analysiert Ausgeschlossen Baseline vs. Monat 9 analysiert (Grund: fehlende Daten)
" M-sense Endpunkte (n = 276) (FETRmGE: {EhIEE D) ® M-sense Endpunkte (n = 263) =  M-sense Endpunkte (n = 0)

] . =
= PROMs (n = 232) WMok Emln s (0 = O) * PROMSs (n =212) = PROMs (n = 45)

= PROMs (n = 43)
Baseline vs. Monat 12 analysiert Baseline vs. Monat 12 analysiert
= M-sense Endpunkte (n = 257) = M-sense Endpunkte (n = 247)
" PROMs (n = 223) * PROMs (n=215)

Insgesamt in der Interventionsgruppe Insgesamt in der Interventionsgruppe
analysiert (n = 314) analysiert (n = 301)

Abbildung 3: CONSORT Flussdiagramm

6.2 Baseline-Charakteristika der Studienpopulation

Insgesamt wurden 580 Frauen (89,2%) und 70 Manner (10,8%) in die Studie
eingeschlossen. Das Zentrum in Berlin rekrutierte etwa die Halfte aller Patienten (51,8%),
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gefolgt von dem Zentrum in Rostock (26,8%) und dem Zentrum in Halle (21,4%). Die
Altersspanne der Gesamtstudienpopulation betrug 19 bis 80 Jahre. Das durchschnittliche
Alter der Gesamtstudienpopulation lag bei 41,3 Jahren (SD = 11,8 Jahre). Tabelle 4 stellt
die sozio-demographischen Parameter der ITT Population zur Baseline dar.

Tabelle 4: Soziodemographische Merkmale der Studienpopulation nach Gruppe

Soziodemographische
Merkmale

Insgesamt
(n = 650)

Interventionsgruppe
(n=330)

Kontrollgruppe
(n =320)

Geschlecht (%)

Mannlich 70 (10,8%) 35 (10,6%) 35 (10,9%)
Weiblich 580 (89,2%) 295 (89,4%) 285 (89,1%)
Alter (Jahre)

Durchschnitt (SD)

41,3 (11,8)

41,3 (12,1)

41,3 (11,5)

Median [Min; Max]

41,0 [19,0, 80,0]

41,0 [20,0, 80,0]

41,0 [19,0, 69,0]

BMI

Durchschnitt (SD)

25,0 (5,04)

25,3 (5,17)

24,7 (4,90)

Median [Min; Max]

24,1 (15,9, 49,6]

24,2 [15,9, 49,6]

23,9 [17,2, 42,3]

Fehlend 39 (6,0%) 24 (7,3%) 15 (4,7%)
Familienstand

Verheiratet und mit 247 (38,0%) 130 (39,4%) 117 (36,6%

Ehepartner*in

zusammenlebend

Verheiratet und 16 (2,5%) 6 (1,8%) 10 (3,1%)

getrennt lebend

Verwitwet 7 (1,1%) 4 (1,2%) 3 (0,9%)

Geschieden 39 (6,0%) 25 (7,6%) 14 (4,4%)

Ledig 298 (45,8%) 140 (42,4%) 158 (49,4%)

Fehlend 43 (6,6%) 25 (7,6%) 18 (5,6%)

Anerkannter Grad der Behinderung:

Ja 105 (16,2%) 54 (16,4%) 51 (15,9%)
Nein 503 (77,4%) 251 (76,1%) 252 (78,8%)
Fehlend 42 (6,5%) 25 (7,6%) 17 (5,3%)

Max - Maximum

Min - Minimum

SD - Standardabweichung

Bei der Mehrheit der Patienten wurde bei der Screening Visite eine episodische__Migréne
diagnostiziert: 68,5% in der IG Gruppe und 65,6% in der KG. Tabelle 5 gibt eine Ubersicht
Uber die weiteren Kopfschmerzcharakteristika und —therapie zum Studieneinschluss.

Tabelle 5: Kopfschmerzcharakteristika und —therapie der Studienpopulation nach Gruppe

Kopfschmerz
Merkmale

Insgesamt
(n = 650)

Interventionsgruppe
(n =330)

Kontrollgruppe
(n =320)

Gestellte Kopfschmerzdiagnose*

Episodische 436 (67,1%) 226 (68,5%) 210 (65,6%)
Migrane

Chronische Migrane 214 (32,9%) 104 (31,5%) 110 (34,4%)
Spannungskopf- 14 (2,2%) 9(2,7%) 5(1,6%)
schmerz

Kopfschmerz bei
Medikamenten-
libergebrauch

42 (6,5%)

22 (6,7%)

20 (6,3%)

Andere

3(0,5%)

3(0,9%)

0 (0%)
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Frequenz
Migranetage pro 28 11,0 (5,19) 10,9 (5,19) 11,2 (5,20)
Tage bei Einschluss
Kopfschmerztage 12,4 (5,60) 12,0(5,41) 12,8 (5,77)
pro 28 Tage bei
Einschluss

Migraneprophylaxe

Patienten, die bei Erstvorstellung eine medikamentdse Migraneprophylaxe einnahmen

Ja 207 (31,8%) 99 (30,0%) 108 (33,8%)

Nein 439 (67,5%) 229 (69,4%) 210 (65,6%)

Fehlend 4 (0,6%) 2 (0,6%) 2 (0,6%)
Patienten, denen bei Erstvorstellung eine neue Migraneprophylaxe empfohlen wurde

Ja 398 (61,2%) 201 (60,9%) 197 (61,6%)

Nein 247 (38,0%) 127 (38,5%) 120 (37,5%

Fehlend 5 (0,8%) 2 (0,6%) 3(0,9%)

Nicht-medikamentdse Verfahren zur Prophylaxe
Patienten, die vor Erstvorstellung ein nicht-medikamentdses Verfahren durchfihrten

Ja 314 (48,3%) 154 (46,7%) 160 (50,0%)

Nein 287 (44,2%) 149 (45,2%) 138 (43,1%)

Fehlend 49 (7,5%) 27 (8,2%) 22 (6,9%)
Patienten, denen bei Erstvorstellung ein nicht-medikamentdses Verfahren empfohlen wurde

Ja 595 (91,5%) 303 (91,8%) 292 (91,3%)

Nein 51 (7,8%) 25 (7,6%) 26 (8,1%)

Fehlend 4 (0,6%) 2 (0,6%) 2 (0,6%)

* Mehrfachantwort

Mehr als die Halfte der Gesamtstichprobe (52,6%) gab an, an anderen Erkrankungen zu
leiden. Haufig vorkommenden Komorbiditdten waren insbesondere Zdahneknirschen
(14,3%), Depression (13,7%) und Schlafstorungen (12,5%). Zwischen den beiden
Behandlungsgruppen gab es in allen Merkmalen keine bedeutsamen Unterschiede zur
Baseline.

6.3 Primdrer Endpunkt

Primarer Endpunkt der Studie war die , Reduktion der Migranetage/28 Tage im Monat 6
(nach Erstvorstellung in der Kopfschmerzambulanz (Regelversorgung)) im Vergleich zum
Ausgangswert sowie zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG“. Die mittleren
Migranetage/28 Tage zur Baseline betrugen 11,1 Tage (SD = 5,24) in der IG und 11,3 Tage
(SD =5,22) in der KG. Innerhalb von 6 Monaten ging die Anzahl der Migranetage in beiden
Gruppen zurlick. Es gibt keine Hinweise darauf, dass die Patienten in der IG eine héhere
Reduktion der Migranetage aufwiesen als jene in der KG. Der Unterschied in der Reduktion
der Anzahl der Migranetage/28 Tage zwischen der KG und der IG betrug -0,01 Tage und
war statistisch nicht signifikant.

Die vollstandige Analyse kann dem Anhang 2 des Evaluationsberichts entnommen werden.
6.4 Sekundire Endpunkte

Anzahl der Patienten mit mindestens 50%-iger Reduktion der Migrianetage/Monat im
Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert und im Vergleich zwischen Patienten in der IG
und Patienten in der KG.

Der Anteil der Responder (mindestens 50%-ige Reduktion der Migranetage/Monat im
Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert) zur Baseline war in der KG etwas hoher als in
der IG: 32,75% (94/287) vs. 31,79% (96/302), jedoch statistisch nicht signifikant. Bei
Patienten ohne IV-Vertrag war auch der Anteil der Responder in der KG etwas hoher als
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derin der IG sowie bei Patienten mit IV-Vertrag: 33,32% (85/263) vs. 31,48% (85/270) bzw.
37,50% (9/24) vs. 34,38% (11/32). Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen (IG und
KG) war statistisch nicht signifikant, weder bei Betrachtung der Patienten mit IV-Vertrag
noch der Patienten ohne IV-Vertrag.

Reduktion der Kopfschmerztage/28 Tage im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Die mittleren Kopfschmerztage/28 Tage betrugen zur Baseline 12,2 Tage (SD = 5,45) in der
IG und 12,9 Tage (SD = 5,84) in der KG. Innerhalb von 6 Monaten gingen die
Kopfschmerztage in beiden Gruppen zurlick. Der Unterschied zwischen den beiden
Gruppen (IG und KG) war jedoch statistisch nicht signifikant. Bei den Patienten mit IV-
Vertrag betrugen die mittleren Kopfschmerztage/28 Tage zur Baseline 13,4 Tage (SD =
5,53) in der IG und 16,3 Tage (SD = 7,78) in der KG. Dahingegen betrugen die mittleren
Kopfschmerztage/28 Tage bei Patienten ohne IV-Vertrag 12,1 Tage (SD = 5,43) in der IG
und 12,6 Tage (SD = 5,54) in der KG. Innerhalb von 6 Monaten gingen die Kopfschmerztage
in der KG und der IG in Patienten sowohl mit als auch ohne IV-Vertrag zurtick. Der
Unterschied zwischen den beiden Gruppen war innerhalb Patienten mit IV-Vertrag und
auch innerhalb Patienten ohne IV-Vertrag statistisch nicht signifikant.

Anderung der Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation im Monat 6 im Vergleich zum
Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Die durchschnittlichen Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation zur Baseline betrugen
7,00 Tage (SD = 4,62) in der IG und 7,28 Tage (SD = 4,32) in der KG. Innerhalb von 6
Monaten gingen die Einnahmetage in beiden Gruppen leicht zurlick. Dieser Unterschied
war statistisch nicht signifikant. Bei Patienten mit IV-Vertrag betrug die Zahl der
Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation zur Baseline 7,78 Tage (SD = 5,31) in der IG
und 8,33 Tage (SD = 6,24) in der KG. Innerhalb von 6 Monaten gingen die Einnahmetage in
beiden Gruppen zuriick, aber die Patienten in der KG wiesen eine hdohere Reduktion auf
als die Patienten in der IG. Bei Patienten ohne IV-Vertrag betrugen die Einnahmetage von
Kopfschmerzmedikation 6,91 Tage (SD = 4,54) in der IG und 7,18 Tage (SD = 4,11) in der
KG und gingen innerhalb von 6 Monaten in beiden Gruppen zuriick. Der Unterschied
zwischen den beiden Gruppen (IG und KG) war sowohl bei Patienten mit einem IV-Vertrag
als auch bei Patienten ohne IV-Vertrag statistisch nicht signifikant.

Verbesserung der allgemeinen Beeintrichtigung durch Kopfschmerz (Anderung der
Punktwerte vom Ausgangswert zu Monat 6 gemessen anhand HIT-6) und zwischen
Patienten in der IG und Patienten in der KG.

Die allgemeine Beeintrachtigung durch Kopfschmerz, bezogen auf die vergangenen 6
Monate, verringerte sich in der I1G von 64,50 (SD = 3,93) auf 62,55 (SD = 5,71) und in der
KG von 64,76 (SD = 4,51) auf 62,21 (SD = 5,67). Der Unterschied zwischen den beiden
Gruppen (IG und KG) war statistisch nicht signifikant. In Patienten mit IV-Vertrag
verringerte sie sich in der IG von 64,62 (SD = 3,47) auf 62,12 (SD = 5,50) und in der KG von
64,86 (SD = 3,14) auf 62,81 (SD = 4,16). In Patienten ohne IV-Vertrag verringerte sie sich in
der I1G von 64,49 (SD = 3,98) auf 62,59 (SD = 5,74) und in der KG von 64,76 (SD = 4,62) auf
62,61 (SD =5,79). Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen (IG und KG) war sowohl|
bei Patienten mit einem IV-Vertrag als auch bei Patienten ohne IV-Vertrag statistisch nicht
signifikant.

Verbesserung der Lebensqualitit (Anderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu
Monat 6 gemessen anhand EQ-5D-5L) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in
der KG.
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Die allgemeine Lebensqualitdt, die mit dem EQ-5D-Fragebogen gemessen wurde, stieg in
beiden Gruppen nach 6 Monaten geringfligig an ohne einen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen. Bei Patienten ohne IV-Vertrag stieg sie ebenfalls in
beiden Gruppen nach 6 Monaten geringfligig an. Dahingegen stieg sie in der KG bei
Patienten mit IV-Vertrag nach 6 Monaten geringfligig an, wohingegen der Wert in der IG
leicht sank. Der Unterschied war statistisch nicht signifikant.

Verbesserung der Lebensqualitit (Anderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu
Monat 6 gemessen anhand PROMIS-29) und zwischen Patienten in der IG und Patienten
in der KG.

Es wurden keine signifikanten Verbesserungen in einer der 8 PROMIS-29-Domanen
(Korperliche Funktionsfahigkeit, Angst, Depressivitat, Erschopfung,
Schlafbeeintrachtigung, Beeintrachtigung durch Schmerzen, Teilhabe an sozialen Rollen
und Aktivitaten und Schmerzintensitat) festgestellt.

Die korperliche Funktionsfahigkeit der Patienten verbesserte sich in beiden Gruppen im
Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert. Bei negativ formulierten Konzepten (Angst,
Depressivitat, Erschopfung, Beeintrachtigung durch Schmerzen) gab es in beiden Gruppen
in fast allen Bereichen eine Verbesserung. Nur die Schlafbeeintrachtigung verschlechterte
sich bei Patienten der KG in Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert geringgradig. Sowohl
bei Patienten mit als auch bei Patienten ohne IV-Vertrag wurde keine signifikanten
Verbesserungen vom Ausgangwert zu Monat 6 und zwischen der IG und der KG in einer
der 8 PROMIS-29-Domanen gefunden.

Die vollstandige Analyse kann dem Anhang 2 des Evaluationsberichts entnommen werden.
6.5 Sensitivitatsanalysen

Die EffektgrofRen fur die PP-Population zwischen den Gruppen nach Monat 6 im Vergleich
zum Ausgangswert waren wie in den Analysen der ITT-Population fiir alle sekundéren
Endpunkte gering. Bei einigen sekundaren Endpunkten war die Verbesserung in der KG
etwas groler als die in der IG. Aufgrund der sehr geringen Anzahl von Patienten in der PP-
Population mit IV-Vertrag konnten fir diese Gruppe keine aussagekraftigen
Interpretationen vorgenommen werden.

6.6 Prozessevaluation

Die Prozessevaluation sollte Erkenntnisse Uber die Umsetzung des Programms
ermoglichen. Sie war Teil der explorativen Endpunkte und wird im Folgenden entlang des
RE-AIM Ansatzes dargelegt. Die Patientenpopulation entsprach der ITT Population (siehe
6.2). Es wurden alle niedergelassenen Arzte, die an der Weiterbehandlung der Patenten
beteiligt waren, angeschrieben. Insgesamt konnten 53 niedergelassene Arzte als
Kooperationspartner gewonnen werden. Die Beantwortung der Fragebdgen schwankte,
im Maximum wurden Antworten von 33 Arzten zu einem Zeitpunkt registriert, im
Minimum von 13 Arzten. Weitere Charakteristika der Weiterbehandler wurden nicht
erhoben. Die detaillierten Ergebnisse der Prozessevaluation sind im Anhang 4 des
Evaluationsberichts zu finden.

Reach

Die Ergebnisse der Prozessevaluation zeigten, dass es viele Patienten gab, die an einer
Teilnahme an SMARTGEM interessiert waren. Es konnten 650 Patienten rekrutiert werden
und somit Anzahl der Patienten erreicht werden, die fiir die Berechnung der
Fallzahlplanung vorgesehen war.
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Adoption

Es haben sich nicht so viele niedergelassene Arzte ("Weiterbehandler") an SMARTGEM als
Kooperationspartner beteiligt wie erwartet (erwartet ca. 100 Arzte, als
Kooperationspartner beteiligt 54 Arzte, maximal 33 Arzte haben zu einem Zeitpunkt einen
Fragebogen ausgefiillt). Es bestand die Sorge bei den niedergelassenen Arzten durch
weitere Aufgaben zusitzlich belastet zu werden, so dass sie die Rolle als Uberweiser fiir
sich als attraktiver empfanden als sich als Kooperationspartner zu beteiligen.

Die Uberwiegende Mehrheit c_l_er sich als Kooperationspartner an SMARTGEM
beteiligenden niedergelassenen Arzte war mit SMARTGEM sehr zufrieden oder eher
zufrieden.

Die Mehrheit nutzte den von M-sense erstellten Kopfschmerzreport wahrend des
Patientenbesuchs (Abbildung 4). Die meisten Arzte empfanden den Kopfschmerzreport als
sehr hilfreich oder eher hilfreich und waren damit sehr zufrieden (Abbildung 5 und 6)
Haben Sie den von M-sense erstellten
Kopfschmerzreport wahrend des Patientenbesuchs Benutzt?

| |
Nach 3 Monaten

Interventionsgruppe 31

Kontrollgruppe bzw. Wechslergruppe - 20
Nach 6 Monaten

Interventionsgruppe 29

Kontrollgruppe bzw. Wechslergruppe - 18

Nach 9 Monaten

=27
18

Nach 12 Monaten

33
- 25
T T
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Interventionsgruppe

Kontrollgruppe bzw. Wechslergruppe
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Abbildung 4: Nutzung des Kopfschmerzreports durch die Weiterbehandler
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Wie hilfreich empfanden Sie den Kopfschmerzreport?
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Abbildung 5: Bewertung des Kopfschmerzreports durch die weiterbehandelnden Arzte

Wie zufrieden waren Sie mit dem Kopfschmerzreport?
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Abbildung 6: Zufriedenheit der weiterbehandelnden Arzte mit dem Kopfschmerzreport
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Beziglich der Triggeranalyse hat die Mehrheit der Weiterbehandler die potenziellen
Migrdaneausloser nicht mit ihren Patienten besprochen (3 Monate 59%; 6 Monate 76%).
Insgesamt wurden flinf Telekonsile durchgefiihrt (ein Telekonsil nach Monat 3, eins nach
Monat 6, zwei nach Monat 9 und ein weiterer nach Monat 12)t. Leider haben die
weiterbehandelnden Personen, die das Telekonsil in Anspruch genommen haben, nicht
bewertet, wie hilfreich sie die Telekonsile empfanden und wie zufrieden sie mit diesen
waren..

Implementation

Obwohl die M-sense Adharenz in den Monaten nach der Rekrutierung abnahm, blieb sie
sehr hoch und lag zu keinem Zeitpunkt unter der geforderten 80 %-Schwelle. Die Patienten
in der IG wiesen im Monat 6 eine etwas hohere Adharenz auf als die Patienten in der KG
(Implementation). Im Monat 9 und 12 war die Adharenz in der KG héher. Dies kann darauf
zuriickzufiihren sein, dass diese Patienten nach Monat 6 Zugang zu App-Funktionen
hatten, die ihnen bis Monat 6 nicht zur Verfiigung standen, und deswegen motivierter
waren. Tabelle 6: M-sense Adhirenzzeigt die Adharenz zu den verschiedenen Zeitpunkten in
beiden Gruppen

Tabelle 6: M-sense Adhdrenz

M-sense Adharenz (Durchschnitt, SD) Inter | Kont
venti | rollgr
onsg | uppe
rupp

e

Ausgangswert 0,95 | 0,96

(0,10 | (0,10
) )

Monat 3 0,86 | 0,85

(0,24 | (0,25
) )

Monat 6 0,84 | 0,82

(0,25 | (0,27
) )

Monat 9 0,82 | 0,82

(0,28 | (0,27
) )

Monat 12 0,79 | 0,81

(0,30 | (0,28
) )

Maintenance

Wie aus dem CONSORT-Flussdiagramm hervorgeht, blieb die grofRe Mehrheit der
Patienten 12 Monate in der Studie. Die Analysen der Endpunkte im Zeitverlauf zeigten,
dass es keinen erkennbaren Trend bei den Verdnderungen der Endpunkte bei
Studienbeginn im Vergleich zu Monat 9 gibt. Alle Endpunkte, die mit Informationen aus
der M-sense-App erfasst wurden, wiesen bei der IG eine deutlichere Verbesserung als bei
der KG im Monat 12 im Vergleich zum Ausgangswert auf.
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Nutzung der Therapiemodule

Die Therapiemodule zur Entspannung und zum Ausdauersport wurden von den Patienten
seltener genutzt als leitliniengerecht fiir eine migraneprophylaktische Wirkung empfohlen
wird (Entspannungsverfahren taglich, Ausdauersport 3x / Woche). Die Patienten in der IG
wiesen sowohl bei den Tagen mit Entspannungsiibungen (3,22 + 5,87 im Monat 6) als auch
bei den Tagen mit Ausdauersport (4,89 + 6.6 Tage im Monat 6) deutlich geringere Werte
auf

Die vollstandige Analyse kann dem Anhang 4 des Evaluationsberichts entnommen werden.
6.7 Explorative Analysen

Die Analysen, die Endpunkte im Zeitverlauf untersuchten, zeigten, dass es bei mehreren
Endpunkten (Migrénetage/28 Tage, Kopfschmerztage/28 Tage, HIT-6 und mehrere
PROMIS-29-Domaénen) im Monat 3 bei den Patienten der |G groRere Verbesserungen als
bei den Patienten der KG gab. Allerdings waren im Monat 6 die durchschnittlichen
Verbesserungen bei den Patienten der KG grofRRer als in der IG. Bei anderen Endpunkten
(EQ-5D und mehrere PROMIS-29-Domane) waren die Verbesserungen im Vergleich zum
Ausgangswert bei den Patienten der |G sowohl in Monat 3 als auch in Monat 6 grofer. Es
gab aber keinen erkennbaren Trend bei den Verdanderungen der Endpunkte im Monat 9
im Vergleich zum Ausgangswert. Alle Endpunkte, die mit Informationen aus der ,M-
sense“-App erfasst wurden, wiesen eine hohere Verbesserung im Monat 12 im Vergleich
zum Ausgangswert bei den Patienten der IG auf.

Die Analyse mehrerer explorativer Endpunkte zeigte, dass die Gesamtheit der Patienten
(IG und KG) eine Verbesserung ihrer Ergebnisse in Monat 3 im Vergleich zum
Ausgangswert aufwies. Zwischen Monat 3 und 6 zeigte sich hingegen eine leichte
Verschlechterung, wobei die Werte in Monat 6 allerdings weiterhin (iber dem
Ausgangswert lagen. Dies galt fir die folgenden Endpunkte: DASS-21 Angst, EQ-5D Score,
PROMIS-29 korperliche Funktionsfahigkeit, PROMIS-29 Beeintrachtigung durch
Schmerzen sowie PROMIS-29 Teilhabe an sozialen Rollen und Aktivitaten.

Die vollstandige Analyse kann dem Evaluationsbericht und dem Anhang 5 des
Evaluationsberichts entnommen werden.

6.8 Wirtschaftlichkeitsanalyse

In die Wirtschaftlichkeitsanalyse konnten die Patienten eingeschlossen werden, die bei
einer der beteiligten GKV versichert waren und von denen somit Routinedaten vorlagen.
Es wurden nur Patienten beriicksichtigt, die die Studie nicht vor Monat 6 abgebrochen
haben. Insgesamt gingen somit 209 Patienten in die Wirtschaftlichkeitsanalyse ein. Das
Durchschnittsalter zu Beginn der Studie der in die Wirtschaftlichkeitsanalyse
eingeschlossenen Patienten der KG betrug 43,5 Jahre (SD = 10,7 Jahren. Der Mittelwert
der IG betrug 41,6 Jahre (SD = 11,2 Jahre). Die Patienten, fiir die die Routinedaten zur
Verfligung standen, waren im Durchschnitt etwas alter als die Gesamtstudienpopulation
(42,6 Jahre versus 41,6 Jahre). Tabelle 9 stellt die Basischarakteristika der analysierten
Patienten dar.

Tabelle 7: Charakteristika der Patienten in der Wirtschaftlichkeitsanalyse

Merkmale Insgesamt Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n =209) (n =106) (n=103)
Alter
Durchschnitt (SD) 42,6 (11,0) 41,6 (11,2) 43,5 (10,7)
Median [Min; Max] 42,0 [19,0; 70,0] 41,5 [20,0; 70,0] 43.0 [19,0; 67,0]
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Geschlecht (%)
Weiblich 181 (86,6%) 90 (84,9%) 91 (88,3%)
Mannlich 28 (13,4%) 16 (15,1%) 12 (11,7%)

Reduktion der AU-Tage im 6 Monats-Zeitraum

In den anhand von Routinedaten gemessenen Endpunkten zeigte sich eine Reduktion der
AU-Tage 6 Monate nach Einschreibung im Vergleich zu 6 Monate vor Einschreibung. So ist
die Anzahl der AU-Tage in der IG im Durchschnitt von 19,54 AU-Tagen (SD = 59,86) 6
Monate vor der Studienteilnahme auf 11,66 Tage (SD = 26,46) 6 Monate nach
Studienbeginn gesunken. In der KG reduzierte sich die Anzahl der AU-Tage im Durchschnitt
von 19,03 AU-Tagen (SD = 64,38) 6 Monate vor der Studienteilnahme auf 15,95 Tage (SD
= 63,54) 6 Monate nach der Studienteilnahme. Diese Reduktion war in der |G numerisch
hoéher als in der KG (-4,3 Tage). Allerdings ergab die Testung mittels linearer Regeression
ein sehr breites Konfidenzintervall fiir diese EffektgroRe und der Unterschied war zwischen
den Gruppen statistisch nicht signifikant (p = 0,52, 95% Kl = [-17,32; 8,72])

Gesamtkrankheitskosten

Die Gesamtkosten im ersten Halbjahr vor Studieneinschluss betrugen in der IG 1.109,65 €
(SD = 2.000,46) und in der KG 1.530,77 € (SD = 3.638,58). Die Gesamtkosten nach
Studieneinschluss im ersten Halbjahr betrugen in der 1G 1.600,37 € (SD = 2.368,90) und in
der KG 1.830,31 € (SD = 2.757,88). Es zeigte sich eine Kostensteigerung sowohl in der I1G
als auch in der KG in den 6 Monaten nach Einschreibung im Vergleich zu den 6 Monaten
vor Einschreibung. Dieser Kostenanstieg war in der IG geringer als in der KG, jedoch ohne
statistisch signifikanten Unterschied (52,38 €). Der Kostenanstieg war in beiden Gruppen
hauptsachlich durch erhéhte Kosten fiir Arzneimittel und stationare Kosten bedingt.

Die vollstandige Wirtschaftlichkeitsanalyse kann dem Anhang 6 des Evaluationsberichts
entnommen werden.

6.9 Subgruppenanalyse

Es gab keine Hinweise darauf, dass die Behandlungseffekte je nach Auspragung der
Migrane (chronische  Migrane/episodische  Migrane) und Vorliegen eines
Medikamentenibergebrauchs heterogen waren. Aufgrund der sehr geringen Anzahl von
Patienten, fiir die Routinedaten verfligbar waren, konnten bei einigen
Subgruppenanalysen keine aussagekraftigen Interpretationen vorgenommen werden. Fiir
die Details der Subgruppenanalyse verweisen wir auf den Evaluationsbericht.

7. Diskussion der Projektergebnisse
7.1 Zusammenfassung und Einordnung der Projektergebnisse

Fur den primaren Endpunkt (Reduktion der Migranetage/pro 28 Tage im Monat 6 im
Vergleich zum Ausgangswert) zeigte sich eine Reduktion der Migrianetage sowohl in der I1G
als auch in der KG, ein signifikanter Unterschied konnte zwischen beiden Gruppen jedoch
nicht nachgewiesen werden. Die Gesamtheit der ITT-Teilnehmer (IG als auch KG) erreichte
ebenfalls eine Verbesserung in vielen sekundaren Endpunkten im Monat 6 im Vergleich
zum Ausgangswert. Obwohl die Patienten in der |G bei einigen der sekundaren Endpunkte
wie z.B. Kopfschmerztage / 28 Tage oder Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation eine
starkere Verbesserung zeigten als die Patienten in der KG, war der Unterschied zwischen
den Gruppen meistens gering und statistisch nicht signifikant. Auch bei gesonderter
Betrachtung der Patienten, die nicht am IV-Vertrag teilgenommen hatten, war der
Unterschied zwischen den Gruppen gering und fir alle Endpunkte statistisch nicht
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signifikant. In der Wirtschaftlichkeitsanalyse zeigte sich eine geringe Kostendifferenz
zugunsten der IG, allerdings war auch dieser Unterschied statistisch nicht signifikant. Die
Analysen, die analog zur ITT-Population in der PP-Gruppe durchgefiihrt wurde, ergaben
ebenfalls in allen Endpunkten keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen nach Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert. Es zeigte sich auch kein Hinweis,
dass es Unterschiede in den Behandlungseffekten bei Patienten mit episodischer und
chronischer Migrane gab. Zusammenfassend fanden sich somit keine Hinweise auf eine
Uberlegenheit von SMARTGEM gegeniiber der KG.

SMARTGEM ist die erste randomisierte-kontrollierte Studie, die die Einbindung einer
Kopfschmerz-App in der Kopfschmerzversorgung untersucht hat. Fir die ahnliche
Verbesserung in beiden Gruppen ohne signifikanten Unterschied bei SMARTGEM gibt es
verschiedene Erklarungen. Die Patienten der KG hatten Zugang zur App ,,M-sense” Basis,
die ein elektronisches Kopfschmerztagebuch sowie die Dokumentation von
Lebensstilfaktoren mit méglichem Einfluss auf Kopfschmerzen umfasst. So konnten sich
die Patienten beider Gruppen im Kopfschmerzreport einen grafischen Uberblick tiber den
Verlauf ihrer Kopfschmerzen und ihres Medikamentenverbrauchs verschaffen. Eine
visuelle Prasentation erleichtert die Dateninterpretation (18). Die graphische
Visualisierung von Kopfschmerzattacken in einem monatlichen Kalender kann dazu
beitragen, Kopfschmerzmuster zu erkennen und die eigene Aufmerksamkeit fiir die
Kopfschmerzerkrankung zu steigern (19). Selbstwahrnehmung und Selbstbeobachtung
konnen zu Verhaltensianderungen fihren und damit die Auswahl von Therapien und
Adhdrenz positiv beeinflussen (20, 21). Daher ist nicht auszuschliefen, dass der
Kopfschmerzreport selbst eine aktive Behandlungskomponente war, die zu einer
Verbesserung der Ergebnisparameter in beiden Gruppen fihrte (22). In einer parallel zu
SMARTGEM durchgefiihrten Auswertung von aggregierten Daten von ,,M-sense” konnte
unsere Arbeitsgruppe zeigen, dass bei Patienten mit Migrane, die die auerhalb von
SMARTGEM frei erhaltliche ,M-sense” Basis Version iber 6 Monate taglich nutzten, die
Haufigkeit der monatlichen Migrane- und Kopfschmerztage, die Tage mit Einnahme von
Akutmedikation, sowie die Migraneintensitdt abnahm (23). Die in SMARTGEM gezeigte
Reduktion von ca. 3 Migranetagen / Monat in beiden Gruppen stimmt auch mit der
Reduktion der Migrdnetage in einer unkontrollierten Studie mit der ,,Migrane-App“ der
Schmerzklinik Kiel (iberein, die mittels eines Online-Fragebogens 1.464 Benutzer zu ihren
Erfahrungen nach einer tGber einjdhrigen Nutzung der App befragt hat (12). Die ,,Migrane-
App“ bietet dhnlich wie ,M-sense” einen elektronischen Kopfschmerzkalender, Anleitung
zur Muskelentspannung und Materialien zur Edukation.

Weiterhin zeigte sich, dass einige Komponenten der Intervention nicht ausreichend von
den Patienten genutzt wurden. Die Therapiemodule (Entspannungsverfahren,
Ausdauersport, Edukation) wurden dem Patienten in der App angeboten, allerdings
bestand keine Verpflichtung, diese regelmaBig durchzufiihren. So empfehlen die Leitlinien
der DMKG und der DGN zur Migrdanetherapie, dass Entspannungsverfahren taglich und
Ausdauersport ca. dreimal pro Woche mit einer Dauer von ca. 40 Minuten ausgelibt
werden sollte (24). Die Patienten in der IG wiesen sowohl bei den Tagen mit
Entspannungsiibungen (3,22 £ 5,87 im Monat 6) als auch bei den Tagen mit Ausdauersport
(4,89 + 6.6 Tage im Monat 6) deutlich geringere Werte als empfohlen auf. Ein messbarer
Effekt der nicht-medikamentosen Malnahme ist anhand dieser unregelmaRigen
Anwendung somit nicht zu erwarten. Eine kleinere randomisierte-kontrollierte Studie gibt
Hinweise darauf, dass die regelmafige Anwendung von Smartphone gestiitzter
progressiver Muskelrelaxation zu einer Verbesserung der Migrane beitragen kann (11). So
berichteten Patienten, die eine solche App mit hoher Frequenz genutzt hatten, mehr
kopfschmerzfreie Tage als Patienten mit einer geringen Nutzungsfrequenz (25). Die
Ergebnisse aus SMARTGEM zeigen, dass die alleinige Bereitstellung der App ,,M-sense”
nicht ausgereicht hat, um die Patienten zur eigenstdandigen Durchfiihrung von
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regelmaRigen nicht-medikamentdosen Verfahren zu motivieren. Die von ,M-sense”
verwendeten Erinnerungsfunktionen, Zielsetzungen und Belohnungs-Anreize kénnen dazu
beigetragen haben, die Nutzung zu fordern, allerdings nicht so weit, dass eine fir die
Kopfschmerztherapie notwendige Anwendungsfrequenz erreicht wurde. Um eine
regelmafige Anwendung von Entspannungsverfahren und / oder Ausdauersport zu
sichern, kénnte die Wirksamkeit von ,,M-sense” und dhnlichen App-Angeboten ggfs. durch
eine Erweiterung um weitere Funktionen zur Motivation gesteigert werden.

Auch die weiterbehandelnden Arzte machten von weitergehenden Instrumenten von
SMARTGEM nur teilweise Gebrauch. So wurde die Moglichkeit eines Telekonsils zwischen
den weiterbehandelnden Arzten und den Arzten der teilnehmenden Kopfschmerzzentren
nur fiinf Mal genutzt. Ebenso besprachen die Arzte die Triggeranalysen von ,M-sense” nur
in einigen Fallen mit ihren Patienten.

Neben der mangelnden Nutzung verschiedener Bestandteile von SMARTGEM muss
weiterhin bedacht werden, dass die KG ebenso wie die IG von der Vorstellung in einem
universitaren Kopfschmerzzentrum profitiert hat. Die Patienten erhielten hier eine
ausfiihrliche Beratung zu ihrer Migrane. In beiden Gruppen wurde 61% der Patienten eine
neue medikamentdse Prophylaxe empfohlen und 91% der Patienten erhielten eine
Empfehlung zu einem nicht-medikamentdésen Verfahren. Es ist also moglich, dass die
Effekte der ausfihrlichen arztlichen Beratung und der empfohlenen Migrane-Therapie die
moglichen Effekte von SMARTGEM maskiert haben.

Eine weitere Erkldarung, warum sowohl die IG als auch die KG in dieser randomisierten
kontrollierten Studie eine dhnliche Verbesserung aufweist, kdnnte der sogenannte
Hawthorne Effekt oder ,Reactivity of Measurement” sein: Patienten kdénnen ihre
Antworten auf die Fragebdgen vom Pre-Test bis zum Post-Test andern, weil ihre
Ergebnisse gemessen werden. Das Ausflillen eines Fragebogens, mit dem
gesundheitsfordernde Verhaltensweisen bewertet werden sollen (wie z.B. der MARS-D-
Fragebogen zur Medikamenteneinnahme), kann sogar Patienten der KG dazu anregen,
Uber Verhaltensweisen nachzudenken, die sie zur Verbesserung ihrer Gesundheit
ergreifen kdnnen, und sie entsprechend auch anwenden. In solchen Situationen kdnnen
die Patienten ihr Verhalten alleine aufgrund ihrer Teilnahme an einer Studie dndern (26).

Auf der anderen Seite zeigen die Ergebnisse der Prozessevaluation jedoch, dass viele
Patienten an einer Teilnahme an SMARTGEM interessiert waren. Die niedergelassenen
Arzte ("Weiterbehandler"), die sich als Kooperationspartner an SMARTGEM beteiligten,
dullerten sich sehr positiv Gber die Nutzung des Kopfschmerzreports, den sie tiberwiegend
als sehr hilfreich empfanden. Weiterhin war die Adhadrenz der Patienten zu der
regelmaligen App-Nutzung sehr hoch.

7.2 Relevanz fiir das Patientenkollektiv

Auch wenn die Studie hinsichtlich des primadren und der sekundaren Endpunkte keine
statistisch signifikante Uberlegenheit von der IG gegeniiber der KG gezeigt hat, gibt es
dennoch Hinweise, dass sowohl Patienten als auch Arzte von SMARTGEM profitieren
kdnnen.

Die Ergebnisse dieser Studie und unserer vorangehenden Auswertung von Nutzern von
»M-sense Basis“ (23) geben Hinweise darauf, dass die Nutzung eines elektronischen
Kopfschmerztagebuchs zu einer Reduktion der Kopfschmerzfrequenz bei Patienten mit
Migrdane beitragen kann. Eine hohe Akzeptanz des von ,M-sense” generierten
Kopfschmerzreports bei den weiterbehandelnden Arzten konnte in der Prozessevaluation
gezeigt werden, die Mehrheit der Arzte waren damit sehr zufrieden und alle empfanden
ihn als hilfreich oder sehr hilfreich. Die in dem Kopfschmerzreport vorgenommene
automatische Klassifikation von Kopfschmerzattacken in Migrdane und Kopfschmerz vom
Spannungstyp unterstiitzte die Arzte sowohl in der Diagnostik als auch in der
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Therapieentscheidung und  -lUberwachung. Die regelmafige Nutzung der
Dokumentationsfunktion der App kann somit zu einem Rickgang der
Kopfschmerzfrequenz und auch zu einer Verbesserung der Versorgung durch
niedergelassene Arzte beitragen.

Von den Arzten an den teilnehmenden Zentren wurde es als sehr positiv eingeschitzt, dass
der Patient u.a. die Kopfschmerzanamnese, die Vorerkrankungen und die
Medikamentenanamnese incl. der Vortherapien zusammen mit den PRO-Fragebdgen
bereits vor Vorstellung in der Kopfschmerzambulanz elektronisch zur Verfligung stellt.
Hierdurch konnten die Patientenbesuche in der Kopfschmerzambulanz deutlich effektiver
gestaltet werden und mehr Raum fiir Fragen durch den Patienten gelassen werden.

Zukinftig wird der Fachkraftemangel weiter zunehmen und der Zugang zu spezialisierten
Angeboten wird besonders in landlichen, aber auch in stadtischen Regionen perspektivisch
schwieriger werden. Hier kann eine Vermittlung von Hintergrundwissen zu einer Krankheit
Uber eine App wie SMARTGEM dazu beitragen, Wissen zu verbreiten und arztliche und
psychologische Zeit-Ressourcen effizienter einzusetzen.

Die Wichtigkeit von digitalen Versorgungsangeboten zeigte sich auch im Projektverlauf im
Rahmen der Anfang 2020 sich ausbreitenden COVID-19 Pandemie. Mit der COVID-19
Pandemie kam es zu einem deutlichen Riickgang von ambulanten Arztbesuchen (27). In
diesem Kontext waren MaRnahmen, die den Zugang zur Behandlung und zum
Management von Krankheiten auch ohne direkten persénlichen Kontakt ermdéglichen, von
entscheidender Bedeutung. Die Teilnehmer von SMARTGEM konnten hier direkt von dem
ortsunabhangigen Charakter von SMARTGEM und der bereits existierenden Moglichkeit
von Online-Sprechstunde via Experten Chat profitieren. Die von ,,M-sense” angebotenen
Therapiemodule konnten genutzt werden und der Kontakt mit den Arzten an den
Kopfschmerzzentren war sicher von zu Hause aus moglich.

7.3 Stdrken und Limitationen

Die Starke von SMARTGEM ist das randomisierte-kontrollierte Studiendesign, das auch
bezliglich der klinischen Endpunkte den Empfehlungen der internationalen
Kopfschmerzgesellschaft fiir klinischen Studien in der prophylaktischen Therapie bei
Migrane folgt (28). Auch wenn diese Empfehlungen fiir das Design von
Medikamentenstudien entwickelt worden sind, sind wir Uberzeugt, dass dieselben
strengen Kriterien zur Beurteilung der klinischen Effektivitat von digitalen oder anderen
nicht-medikamentdsen Verfahren angewendet werden sollen.

SMARTGEM war eine der ersten Studien, die die Anwendung von einer Migrane-App in
einem wissenschaftlichen Ansatz mit einem randomisiert-kontrollierten Studiendesign
untersucht hat. Im Evaluationsdesign wurde bewusst als primarer Endpunkt ein klinischer
Parameter (Migranetage /28 Tage) gewahlt. Allerdings wird in dem nach Beginn der
SMARTGEM Studie in Kraft getretenen Digitalen Versorgungsgesetz fir die
Nutzenbewertung von Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) hinsichtlich der
positiven Versorgungseffekte neben dem medizinischen Nutzen auch eine
patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserung unterschieden. Hierzu zahlen
die Verbesserung der Koordination von Behandlungsabldaufen, der Adhérenz,
Gesundheitskompetenz und Patientensouverdnitdt. Da diese Effekte nicht Teil der
Evaluation waren, kann keine Aussage dariber getroffen werden, ob SMARTGEM bei
diesen Parametern einen Nutzen gezeigt hatte. Grundsatzlich sollten auch diese
Parameter bei der zukinftigen Evaluation von eHealth-Instrumenten bericksichtigt
werden, um solche versorgungsrelevanten Aspekte in die Gesamtbeurteilung einflieen
lassen zu kdnnen.

Eine Limitation von SAMRTGEM ist, dass diese Art der digitalen Intervention kein
verblindetes Studiendesign erlaubt, wodurch der Bias erhdoht werden kann. Ein
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Selektionsbias kann durch den Einschluss von besonders motivierten Patienten und
Patienten mit einer Affinitat zu einer erhéhten Smartphone-Nutzung mit einer Exklusion
von Patienten, die kein Smartphone und keine E-Mail-Adresse haben, entstehen.
Allerdings unterschied sich das Studienkollektiv hinsichtlich des Altersdurchschnitts (41,6
Jahre) und der Geschlechter-Verteilung (89,4% weiblich) nicht von der normalen
Population von Erstvorstellern mit Migrane an einem tertidren Kopfschmerzzentrum (29),
was gegen einen solchen Bias spricht.

Eine weitere Limitation ist, dass die Anwendung der Therapiemodule wie regelmaBiger
Ausdauersport und Entspannungsverfahren nachdriicklich empfohlen wurde, jedoch
keine Hinweise an den Arzt ausgespielt wurden, wenn diese nicht ausreichend
durchgefiihrt wurden. Eine weitere Motivation zu den nicht-medikamentdsen Verfahren
war somit abseits der regularen Arzt-Visiten nicht moglich. Eine weitere Einschrankung
war, dass die Benutzer die zusatzlichen Funktionen wie Online-Sprechstunde und
Patientenforum nur liber einen separaten Log-In auf der Kommunikationsplattform und
nicht aus der App heraus nutzen konnten. Eine nahtlose Losung war technisch im Projekt
nicht moglich, hatte jedoch die Schwelle zur Nutzung dieser Angebote senken kénnen.

Beziglich der Datenerhebung ist eine weitere Einschrankung, dass alle Endpunkte von den
Patienten selbst eingetragen wurden. Dieses ist allerdings bei anderen klinischen Studien
zur Migranetherapie ebenfalls der Fall, da bisher keine objektiven klinischen Endpunkte
zur Migrdanetherapie wie zum Beispiel ein Laborwert definiert werden konnte. Die
Klassifikation der verschiedenen Kopfschmerztypen kann nur zuverldssig gelingen, wenn
der Patient alle Faktoren angibt, die notwendig sind, um die Attacke zu klassifizieren.
Weiterhin besteht das Risiko, dass sich der Patient bei der Beantwortung der Umfragen an
sozialen Gewohnheiten orientiert.

Aufgrund des geringen Stichprobenumfangs einiger Subgruppen konnten einige der
geplanten untergeordneten Analysen nur deskriptiv dargestellt und keine statistischen
Tests durchgefiihrt werden. So haben beispielsweise nur wenige Patienten an den IV-
Vertragen der teilnehmenden Krankenkassen zur besonderen Versorgung von
Kopfschmerzen teilgenommen, wodurch fiir diese Patientengruppe keine statistischen
Per-Protokoll-Analysen durchgefiihrt werden konnten. Einige Subgruppen in der
Wirtschaftlichkeitsanalyse hatten ebenso eine zu geringe StichprobengroRe.

Da in dieser Studie die Wirksamkeit von SMARTGEM zusatzlich zur Standardtherapie in
einem tertidaren Kopfschmerzzentrum untersucht wurde, war insbesondere auch der
Beginn von neuen medikamentésen Prophylaxe-Therapien erlaubt, die ebenfalls einen
Einfluss auf die Kopfschmerzfrequenz haben. Dieses Studiendesign kann die Detektion
eines moglichen Effektes von SMARTGEM als alleinige Intervention erschwert haben.

In SMARTGEM wurden nur Patienten eingeschlossen, die bei einer gesetzlichen
Krankenkasse versichert waren. Ein Einschluss von Patienten, die nicht bei einer der am
Projekt beteiligten Krankenkassen versichert waren, war ebenfalls moglich. Die
Routinedaten der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) (u.a. Angaben zu den Kosten) standen
jedoch nur fiir Patienten der beteiligten Krankenkassen und der TK zur Verfiigung. Die
daraus resultierende kleinere Zahl der verfligbaren Beobachtungen fiihrte dazu, dass
mehrere Tests nicht ausreichend gepowert waren, um hinsichtlich der Leistungsausgaben
der GKV statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen zu
erkennen. Weiterhin ist zu bedenken, dass sich die Sekundardaten der Krankenkassen fur
wissenschaftliche Analysen der populationsbezogenen Versorgung eignen kdnnen, sie
sind allerdings nicht fur wissenschaftliche Analysen entwickelt worden. Sie geben nur die
von der GKV erstatteten Leistungen an, was zu einer Unterschatzung der gesamten
Inanspruchnahme von Leistungen hinsichtlich der zugrundeliegenden Erkrankung fiihren
kann. So sind beispielsweise nicht verschreibungspflichtige Medikamente, sogenannte
,Over The Counter” Medikamente, bei den Krankenkassen nicht erstattungsfahig und
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werden daher nicht in den Routinedaten erfasst. Ferner werden Diagnosedaten nur
guartalsbezogen dokumentiert, so dass zum Beispiel mehrfaches Aufsuchen eines Arztes
innerhalb des gleichen Quartals nicht abgebildet wird (30). Die Validitadt dieser Daten hdngt
wiederum von der Dokumentationsqualitat der Leistungserbringer ab. Da die ambulanten
Routinedaten der Krankenkassen erst mit einer Verzogerung von ca. 9 Monaten zur
Verfiigung gestellt werden konnen, konnten diese Daten nur in einem 6 Monatszeitraum
ausgewertet werden, um die Analyse innerhalb der Projektlaufzeit zu ermdoglichen.

7.4 Schlussfolgerungen

Die Hypothesen, dass die regelmalBige Anwendung eines App-gestiitzten nicht-
medikamentdsen Therapieangebotes in Kombination mit verbesserten
sektorentibergreifenden Kommunikationsstrukturen in Ergdnzung zur Regelversorgung
bei Patienten mit mittel- bis hochfrequenter Migrdane zu einer Senkung der
Migranefrequenz, verringerter Medikamenteneinnahme und Verbesserung der
Lebensqualitat fuhrt, konnten in der vorliegenden Studie nicht bestatigt werden. Ebenso
konnte die Hypothese, dass die Kosten der neuen Versorgungsform durch geringere
Krankheitskosten aufgrund verminderter Zahl der Arztkontakte, reduzierter
Arbeitsunfahigkeit und geringerem Medikamentenverbrauch kompensiert werden, nicht
als positiv gewertet werden.

Die Prozessanalyse konnte eine hohe Akzeptanz bei den weiterbehandelnden Arzten
insbesondere hinsichtlich des von ,M-sense” generierten Kopfschmerzreports und eine
hohe Adhéarenz der Patienten zu der Nutzung der elektronischen Dokumentationsfunktion
zeigen.

Eine Ubernahme der neuen Versorgungsform in die Regelversorgung erscheint derzeit aus
Sicht des Projektkonsortiums auch unter den Aspekten der Kostenanalyse aufgrund des
Nicht-Nachweises einer Uberlegenheit der IG gegeniiber der KG in den primiaren und
sekundaren Endpunkten als nicht sinnvoll.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Eine Fortfihrung von SMARTGEM nach Ende der Férderung lasst sich auf Grundlage des
fehlenden Nachweises einer Uberlegenheit in der IG gegeniiber der KG nicht begriinden.
Zukiinftige Forschung im Bereich von digitalen Interventionen sollte wie bereits auch im
Digitalen Versorgungsgesetz dargestellt bezlglich der Nutzenbewertung neben der
klinischen Effektivitat auch mogliche Effekte auf eine patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserung berticksichtigen.

Beziiglich der einzelnen Bausteine von SMARTGEM ergeben sich folgende Uberlegungen:
App ,,M-sense”

Migrane-Apps kdnnen dazu beitragen die Kopfschmerztherapie zu unterstiitzen, Anleitung
zu nicht-medikamentdsen Therapien zu geben und Hintergrundwissen zu der Erkrankung
zu vermitteln. Eine Uberlegenheit in der 1G, die ,M-sense Aktiv’ mit allen
Therapiemodulen verwendet hat, gegenliber der KG, die nur ,,M-sense Basis” mit einer
reinen Dokumentationsfunktion sowie dem Kopfschmerzreport genutzt hat, lieR sich
jedoch in SMARTGEM nicht darstellen. Da die Therapiemodule nicht ausreichend genutzt
wurden, ldsst sich keine Aussage lber deren Effektivitdt treffen. Kopfschmerzpatienten
legen bei Kopfschmerz-Apps insbesondere Wert auf die auch in ,,M-sense” enthaltenen
Funktionen zur Nachverfolgung von Kopfschmerz-Charakteristika, potenziellen Triggern
und Therapiemdglichkeiten (31). Allerdings zeigte sich in SMARTGEM, dass die alleinige
Bereitstellung der Therapiemodule in der App nicht zu einer ausreichenden Nutzung fuhrt.
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Somit ergibt sich aus der Auswertung der primdren und sekundaren Endpunkte keine
ausreichende Begriindung fiir eine Fortfiihrung des aktuellen Konzepts. Die auch in einer
anderen Studie mit “M-sense Basis” gezeigte Reduktion der Kopfschmerz- und
Migrdanetage bei Nutzern der ,,M-sense Basis“-Version (23) sowie die hohe Akzeptanz des
Kopfschmerzreports bei den Arzten gibt jedoch Hinweise auf einen Nutzen insbesondere
der Kalender- und Visualisierungsfunktion. Hervorzuheben ist auch die Nutzung eines
wissenschaftlich validierten Algorithmus zur Attackenklassifikation, die eine deutliche
Erleichterung in der Diagnosestellung und Beurteilung des Therapieverlaufs darstellt. Die
zumeist standige Verfligbarkeit des Smartphones tragt zu einer erhéhten
Dokumentationsgenauigkeit bei und verhindert somit den haufig bei Papierkalendern
auftretenden Re-Call Bias, der durch Nachtragen der Kopfschmerzdaten entsteht (32).

Die App ,,M-sense” war zwischenzeitlich wahrend der Laufzeit von SMARTGEM in einer
verdanderten Version als DiGA ,M-sense Migrdane” in das DiGA Verzeichnis des
Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte aufgenommen worden. Der
Hersteller Newsenselab hat sie im Mai 2022 aus dem Verzeichnis zurlickgezogen. Seitdem
ist die App ,M-sense Migrane” zum kostenlosen Download im App Store erhaltlich.
Allerdings musste Newsenselab am 27. Juli 2022 Insolvenz anmelden und das
Insolvenzverfahren wurde am 1. Oktober schlieBlich eréffnet, so dass die App neuen
Nutzern nicht mehr zur Verfligung gestellt werden kann und Newsenselab den Betrieb der
App als Medizinprodukt einstellen musste.

Kommunikationsplattform

Eine telemedizinische Beratung mittels Videosprechstunde kann seit dem 01.04.2017
durchgefiihrt und mit der GKV abgerechnet werden. Um ortsunabhdngig mit dem
behandelnden Arzt eine datensichere Kommunikation zu ermodglichen, wurde die
Moglichkeit einer Online-Sprechstunde mittels eines datensicheren Chats bereits 2016 in
der Projektplanung von SMARTGEM konzipiert und somit den regulatorischen
Entwicklungen zur telemedizinischen Beratung vorgegriffen. Zu Beginn der Studie Anfang
2018 wurden telemedizinische Angebote jedoch trotz der neuen Maoglichkeiten nur sehr
begrenzt von niedergelassenen Arzten angeboten und von Patienten genutzt. Im Rahmen
der COVID-19 Pandemie hat sich die Einstellung zu telemedizinischen Angeboten
allerdings grundlegend geandert. Der Wunsch von Patienten auch ortsunabhangig mit
ihrem Arzt in Verbindung zu treten, zeigte sich in einer deutlich zunehmenden Nutzung
von Videosprechstunden im Jahr 2020 (33). Durch eine Anderung der Muster-
Berufsordnung-Arzte im Mai 2018 ist eine ausschlieBliche Fernbehandlung erlaubt, wenn
diese arztlich vertretbar ist, die arztliche Sorgfalt gewahrt wird und der Patient liber die
Besonderheiten dieser Behandlung aufgeklart wird. Die Voraussetzungen und die
Anforderungen fiir die Durchfiihrung und Abrechnung der Videosprechstunden nach § 365
SGB V wurden zum 01. Juli 2022 aktualisiert. Der technische und regulatorische Zugang zu
Fernbehandlung per Videosprechstunde hat sich somit seit Konzeption der SMARTGEM
Studie deutlich verbessert. Allerdings haben die Erfahrungen aus SMARTGEM auch
gezeigt, dass das Angebot einer asynchronen Kommunikation mittels Chats
niedrigschwellig von Patienten genutzt und zu einer effektiven Patienten-Arzt
Kommunikation beitragen kann. Mittels eines Chats wird der Zugang zu Arzten erleichtert
und kann dazu Dbeitragen, zeitkritische Probleme wie Beurteilung von
Medikamentennebenwirkungen rasch zu I6sen. Nach einer schwedischen Studie schatzen
manche Schmerzpatienten den eher anonymen Charakter dieser Konsultationen, auch
wenn andere Patienten die persdnliche Konsultation bevorzugen. Ein grofRer Vorteil einer
solchen Chat-Losung ist es, dass Patient und Arzt jederzeit nachvollziehen kdnnen, was sie
miteinander besprochen haben (34). Dem Wunsch der Patienten nach asynchroner
Kommunikation auf einem datensicheren Weg ist die gematik mit der Entwicklung des
Telematikinfrastruktur-Messengers (TI-M) bereits nachgekommen. Die Bereitstellung der
ersten Messengerdienste ist flir 2023 angekiindigt, allerdings ist die flaichendeckende
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Einflihrung dieses Dienstes noch nicht eindeutig terminiert worden ist. Die Akzeptanz
dieser Systeme bei Arzt und Patient wird von der Nutzerfreundlichkeit dieser Systeme
abhangen. Weiterhin sind Kontakte per Chat derzeit nicht gesondert abrechnungsfahig.
Dieses ist nur moglich, wenn hierdurch eine bloRe Verwaltungstitigkeit wie eine
Uberweisung oder Wiederholungsrezept angestoRen wird. Aus den Erfahrungen des
Projektes ergibt sich die Anregung, auch eine Moglichkeit zu schaffen, die Arztleistung fir
diese Form der Kommunikation finanziell abbilden zu kénnen.

Telekonsile

Die Telekonsile Uber Telefon wurden nur zu sehr geringer Zahl durch die
weiterbehandelnden Arzte genutzt. Aus der geringen Nachfrage ergibt sich somit keine
Begriindung fiir eine Uberfiihrung dieser Leistung in die Regelversorgung.

Online-Anamnesebogen

Die Einfliihrung eines Online-Anamnesebogens, den die Patienten digital vor Besuch in der
Kopfschmerzambulanz ausfiillen, wurde von den teilnehmenden Arzten als sehr hilfreich
angesehen und fiihrte zu einer deutlichen Verkirzung der Sprechstundenzeit. Da dieses
kein Zielkriterium der Evaluation war, kénnen hier jedoch keine belastbaren Aussagen
getroffen werden. Uber das Patientenportal des Kopfschmerzregisters der Deutschen
Migrane und Kopfschmerzgesellschaft (https://www.kopfschmerzregister.de/) ist eine
dhnliche Funktion durch Eintragen der wichtigsten Informationen liber Kopfschmerzen,
Vorbehandlungen, Medikamente usw. moglich. Diese werden dem am DMKG Register
teilnehmenden Arzt zu dem Vorstellungstermin seines Patienten nach entsprechender
Einwilligung zur Verfligung gestellt.
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Intro

Covid-19: Wichtige Informationen!Die Teilnahme an SMARTGEM ist auch wahrend der aktuellen Corona-Pandemie
maglich. Die Vorstellung in den Studienzentren erfolgt unter strenger Beachtung aller Hygienevorschriften.

Mit den folgenden Fragen mdchten wir prufen, ob Sie fiir die Teilnahme an der Studie geeignet sind. Bitte
beantworten Sie hierflr die Fragen auf den folgenden Seiten. Um die Umfrage zu starten, klicken Sie bitte unten auf
"Absenden / Speichern".

Falls Sie vorab noch mehr zu dem Projekt erfahren méchten, klicken Sie unten auf das Video.
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Fragebogen Landing

Datenschutz

Der Schutz Ihrer persénlichen Daten und Privatsphare ist uns ein besonderes Anliegen. Wenn Sie uns bei der
Beantwortung der Fragen personenbezogene Daten freiwillig durch schriftliche Eingabe zur Verfligung stellen,
verwenden wir diese Daten ausschlieBlich zum Zweck der Teilnahme an SMARTGEM und einer diesbezlglichen
Kontaktaufnahme. Eine andere Nutzung erfolgt in keiner Weise.

Beachten Sie bitte unsere Datenschutzerklarung:

[Attachment: "Datenschutzerklarung.pdf"]

Ich versichere die Datenschutzerklarung gelesen zu Ola
haben. Mit der Nutzung meiner Daten gemaR der O Nein
Datenschutzerklarung bin ich einverstanden und

mochte an der Umfrage teilnehmen.
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Fragen

Haben Sie seit mindestens einem Jahr regelmaRig Ola
Migraneattacken? O Nein
An wie vielen Tagen im Monat leiden Sie unter O weniger als 1 Tag / Monat
Migrane? (O 1 bis 4 Tage / Monat
O 5 oder mehr Tage / Monat
Sind Sie gesetzlich krankenversichert? Ola
O Nein
Sind Sie im Besitz eines Internet-fahigen Handys mit OlJa
dem Betriebssystem Android oder i0S? O Nein
In welchem Bundesland wohnen Sie? QO Berlin

(O Brandenburg

(O Sachsen-Anhalt

(O Mecklenburg Vorpommern
O Anderes Bundesland

In welchem anderen Bundesland wohnen Sie?

02.12.2022 18:16

O Baden-Wiirttemberg
O Bayern

O Bremen

O Hamburg

(O Hessen

O Niedersachsen

O Nordrhein-Westfalen
O Rheinland-Pfalz

(O Saarland

(O Sachsen

O Schleswig-Holstein
(O Thiiringen
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Page 3

Kontakt

Sie sind wahrscheinlich fur die Teilnahme an SMARTGEM geeignet. Bitte geben Sie hier eine Telefonnummer an,
unter der wir Sie fur Kldarung weiterer Fragen und eine Terminvereinbarung kontaktieren dirfen.

Bitte geben Sie hier Ihre Telefonnummer an, unter der

wir Sie tagsuber zwischen 8 und 16 Uhr erreichen
kénnen:

Wie sind Sie auf uns aufmerksam geworden?

[] iber meinen behandelnden Arzt

[] iber Informationen von meiner Krankenkasse
[] Gber eine Suchmaschinen-Suche

[] Uber eine Empfehlung

[] Gber eine Werbeanzeige

[] Uber Facebook

[] Uber andere Social Media (Instagram, Twitter)
[] Uber ein Plakat

[] Gber einen Pressebericht

[] Gber einen Flyer

[] Uber eine Veranstaltung

[] Sonstiges:

(Mehrfachangaben mdglich)

Sonstiges:

02.12.2022 18:16

projectredcap.org hEDCHpﬂ


https://projectredcap.org

Page 4

Kontakt

Vielen Dank fur lhr Interesse an SMARTGEM und die Beantwortung der Fragen. Leider kénnen wir lhnen aufgrund der

Studienkriterien keine Teilnahme an SMARTGEM anbieten.

Sollten Sie noch weitere Fragen haben, kénnen Sie uns gerne kontaktieren:

Charité Universitatsmedizin Berlin
SMARTGEM
Tel.: 030 450 560887

Email: smartgem@charite.de

Vielen Dank fur lhre Teilnahme. Wir werden Sie so bald wie mdglich kontaktieren.

Mehr Informationen finden Sie auch auf unserer Homepage.

Wenn Sie noch weitere Fragen haben, erreichen Sie die an SMARTGEM beteiligte universitare Kopfschmerzambulanz

in lhrem jeweiligen Bundesland hier:

Berlin/Brandenburg
Charité Universitatsmedizin Berlin
Tel.: 030 450 560887

Email: smartgem@charite.de

Sachsen-Anhalt
Universitatsklinikum Halle
Tel.: 0345 557 3339

Email: kopfschmerz@uk-halle.de

Mecklenburg-Vorpommern
Universitatsmedizin Rostock
Tel.: 0381 - 494 9588

Email: kopfschmerz@med.uni-rostock.de

02.12.2022 18:16
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Page 1
Datum
Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

1) Datum
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Demographie Pre

Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn

Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.
Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Demographie - Pre Baseline

Patienten ID
Studienzentrum O Charité
O Rostock
QO Halle
Bitte geben Sie das Geburtsjahr an
Bitte geben Sie das Geschlecht an O weiblich O mannlich
email
02.12.2022 15:39 projectredcap.org ‘kEDCE]pﬂ
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Screening

Record ID

Datum Vorstellungstermin

Screen-Failure?

Ola
O Nein

Grund

[] M-sense Link nicht genutzt

[] Technische Probleme

[] Kein Interesse an SMARTGEM teilzunehmen
[] Zum Termin nicht erschienen / abgesagt
[] Ausschlusskriterien erfillt

[] Sonstige

Welches?

[] Beginn der Migrane > 50. Lebensjahr

[] Der M-sense Kalender wurde mit einer Compliance Rate von < 80% in den letzten 28 Tagen vor dem
Vorstellungstermin ausgefllt

[] Dokumentation von < 5 Migranetage in dem Zeitraum von 28 Tagen vor Einschluss

[1 Dokumentation von > 50% Spannungskopfschmerztage in dem Zeitraum von 28 Tagen vor Einschluss

[] Nicht bei einer gesetzlichen Krankenkasse versichert

[] Vorherige Anwendung M-sense Active fir mehr als 14 Tage

[] AuBer der Migrane besteht noch eine andere Kopfschmerzerkrankung (auer Spannungskopfschmerz an
maximal 50% der Kopfschmerztage / Monat)

[] Vorangehender oder derzeitiger Drogen- oder Alkoholabusus innerhalb eines Jahrs vor Visite (UbermaRiger
oder zwanghafter Gebrauch nach Urteil des Studienarztes)

[] derzeitiger Gebrauch von Medikamenten, der nach Urteil des Studienarztes Hinweise auf Abusus oder
Abhangigkeit zeigt (Ausnahme Analgetika- oder Triptantibergebrauch)

[] Einnahme von mehr als 3 Dosen / Monat von Opioiden oder Barbituraten

Welche?

Hat der Patient eine neue Chiffre erhalten?

Ola
O Nein

Wenn der Patient eine neue Chiffre bekommen hat, bitte hier ausfullen:
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Einwilligungserklarung

Ich bin Patientin bzw. Patient folgender O Charité-Universitatsmedizin Berlin
Kopfschmerzambulanz: O Universitatsklinikum Halle
O Universitatsmedizin Rostock

Bitte lesen Sie sich die folgende Patienteninformation zum Datenschutz fur die Nutzung des Online Fragebogens
durch:

[Attachment: "Datenschutzerklarung_Fragebdgen Berlin 20181112.pdf"]

Bitte lesen Sie sich die folgende Patienteninformation zum Datenschutz fiir die Nutzung des Online Fragebogens
durch:

[Attachment: "Datenschutzerklarung_Fragebdgen Halle 20181112.pdf"]

Bitte lesen Sie sich die folgende Patienteninformation zum Datenschutz fiir die Nutzung des Online Fragebogens
durch:

[Attachment: "Datenschutzerklarung_Fragebdgen Rostock 20181112.pdf"]

Ich habe die oben genannten Hinweise gelesen und zur O Ja
Kenntnis genommen. Ich bin damit einverstanden, dass O Nein
im Rahmen dieses Online Fragebogens meine betreffenden
personenbezogenen Daten/Angaben wie beschrieben

elektronisch erhoben und pseudonymisiert aufgezeichnet

und verarbeitet werden.

Wenn Sie mit der Einwilligungserklarung nicht einverstanden sind, werden lhre Daten nicht erhoben und Sie dirfen
keine weiteren Fragebdgen ausfillen.

Far Ruckfragen erreichen Sie unser Team unter kopfschmerz@charite.de oder 030 450 660 168

Flar Ruckfragen erreichen Sie unser Team unter kopfschmerzambulanz@uk-halle.de oder 0345 5573340

Flar Rickfragen erreichen Sie unser Team unter kopfschmerz@med.uni-rostock.de oder 0381 494 5276
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Demographie

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Demographie

Wie schwer sind Sie?

(Kg)

Wie groB sind Sie?

(cm)

02.12.2022 15:40
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Hit 6

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

HIT-6™ (Headache Impact Test™) © 2000, 2015
QualityMetric Incorporated and the
GlaxoSmithKline Group of Companies.

All rights reserved.

HIT-6™ Germany (German) Version

HIT-6™ FRAGEBOGEN ZU AUSWIRKUNG VON KOPFSCHMERZEN

Dieser Fragebogen soll Ihnen dabei helfen, zu beschreiben, wie Sie sich flihlen und was Sie wegen Kopfschmerzen

nicht tun kdonnen.

Bitte wahlen Sie zu jeder Frage die Antwort aus, die am besten auf Sie zutrifft.

1. Wenn Sie Kopfschmerzen haben, wie oft sind die O Nie

Schmerzen stark? O Selten
O Manchmal
QO Sehr oft
O Immer

2. Wie oft werden Sie durch Kopfschmerzen in lhren O Nie

normalen taglichen Aktivitaten eingeschrankt, z. B. QO Selten

in der Hausarbeit, im Beruf, in der Schule/im Studium, O Manchmal

oder bei Kontakten und Unternehmungen mit anderen O Sehr oft

Menschen? O Immer

3. Wenn Sie Kopfschmerzen haben, wie oft wiinschen Sie O Nie

sich, dass Sie sich hinlegen kénnten? O Selten
O Manchmal
O Sehr oft
O Immer

4. Wie oft fuhlten Sie sich in den letzten 4 Wochen O Nie

aufgrund von Kopfschmerzen zu mide zum Arbeiten oder O Selten

fur Ihre taglichen Aktivitaten? O Manchmal
O Sehr oft
O Immer

5. Wie oft waren Sie in den letzten 4 Wochen aufgrund O Nie

von Kopfschmerzen gereizt oder hatten alles satt? QO Selten
O Manchmal
O Sehr oft
O Immer

02.12.2022 15:40
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6. Wie oft haben Kopfschmerzen in den letzten 4 Wochen
lhre Fahigkeit eingeschrankt, sich auf die Arbeit
oder die taglichen Aktivitaten zu konzentrieren?

O Nie

O Selten

O Manchmal
QO Sehr oft
O Immer

Gesamtpunktzahl
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Germany German Eq5d5] Redcap Self Complete

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn

Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

BEWEGLICHKEIT / MOBILITAT

O Ich habe keine Probleme herumzugehen
O Ich habe leichte Probleme herumzugehen
O Ich habe maRige Probleme herumzugehen
QO Ich habe groRe Probleme herumzugehen
O Ich bin nicht in der Lage herumzugehen

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

FUR SICH SELBST SORGEN

O Ich habe keine Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
O Ich habe leichte Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
O Ich habe maRige Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
O Ich habe grole Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
QO Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

ALLTAGLICHE TATIGKEITEN (z. B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitaten)

O Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
QO Ich habe leichte Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
O Ich habe maRige Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
O Ich habe groBe Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
QO Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.
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SCHMERZEN / KORPERLICHE BESCHWERDEN

O Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
QO Ich habe leichte Schmerzen oder Beschwerden
O Ich habe maRige Schmerzen oder Beschwerden
O Ich habe starke Schmerzen oder Beschwerden
O Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

Wir wollen herausfinden, wie gut oder schlecht Ihre
Gesundheit HEUTE ist.

Diese Skala ist mit Zahlen von 0 bis 100 versehen.

100 ist die beste Gesundheit, die Sie sich vorstellen

konnen.

0 (Null) ist die schlechteste Gesundheit, die Sie sich

vorstellen kdnnen.

Bitte klicken Sie den Punkt auf der Skala an, der lhre
Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

(Place a mark on the scale above)

ANGST / NIEDERGESCHLAGENHEIT

QO Ich bin nicht angstlich oder deprimiert

QO Ich bin ein wenig angstlich oder deprimiert
O Ich bin maRig angstlich oder deprimiert

O Ich bin sehr angstlich oder deprimiert

QO Ich bin extrem angstlich oder deprimiert

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation
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Promis Profile

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Datum

Bitte kreuzen Sie zu jeder Frage oder Aussage ein Kastchen an.

Korperliche Funktionsfahigkeit

Ohne jede Mit geringen Mit einigen Mit groBen Kann ich gar
Schwierigkeiten  Schwierigkeiten  Schwierigkeiten  Schwierigkeiten nicht
Kénnen Sie Hausarbeiten O O O O O

erledigen, z.B. Staubsaugen oder
Gartenarbeit?

Kénnen Sie mit normaler O O O O O
Geschwindigkeit Treppen hoch-

und runtergehen?

Kénnen Sie mindestens 15 O O O O O
Minuten lang spazieren gehen?
Kdénnen Sie Besorgungen O O O O O

machen und einkaufen gehen?

Emotionale Belastung - Angst
In den letzten 7 Tagen...

Nie Selten Manchmal Oft Immer
Ich fiirchte mich. O O O O O
Ich fand es schwer, auf etwas O O O O O

anderes zu achten als auf meine
Angst.
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19)
20)
21)

22)

23)

24)

Page 2

Meine Sorgen haben mich O O O O O
Uberwaltigt.
Ich flihle mich unruhig. O O O O O
Emotionale Belastung - Depressivitat
In den letzten 7 Tagen...

Nie Selten Manchmal Oft Immer
Ich fiihle mich wertlos. O O O O O
Ich fiihle mich hilflos. O O O O O
Ich fiihle mich niedergeschlagen. O O O O O
Ich fiihle mich hoffnungslos. O O O O O
Erschopfung
In den letzten 7 Tagen...

Uberhaupt nicht Ein wenig MaRig Ziemlich Sehr
Ich bin erschopft. O O O O O
Es fallt mir schwer, etwas O O O O O
anzufangen, weil ich mide bin.
Wie ausgelaugt filhlten Sie sich O O O O O
im Allgemeinen?
Wie erschopft waren Sie im O O O O O
Allgemeinen?
Schlafbeeintrachtigung
In den letzten 7 Tagen...
Sehr schlecht Schlecht MaRig Gut Sehr gut
Meine Schlafqualitat war ... O O O O O
Uberhaupt nicht Ein wenig MaRig Ziemlich Sehr

Mein Schlaf war erfrischend. O O O O O
Ich hatte Schlafprobleme. O O O O O
Ich hatte Schwierigkeiten O O O O O
einzuschlafen.
Teilhabe an sozialen Rollen und Aktivitaten

Nie Selten Manchmal Oft Immer
Es fallt mir schwer, meinen O O O O O
regelmaRigen Freizeitaktivitaten
mit anderen nachzugehen.
Es fallt mit schwer, allen O O O O O

Aktivitaten nachzugehen, die ich
mit meiner Familie machen
mochte.
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26)

27)

28)

29)

30)

Es fallt mir schwer, meine
gewohnte Arbeit zu erledigen
(einschlieRlich der Arbeit zu
Hause).

Es fallt mir schwer, allen O O
Aktivitaten nachzugehen, die ich
mit Freunden machen mochte.

Page 3

Beeintrachtigung durch Schmerzen
In den letzten 7 Tagen...

Uberhaupt nicht Ein wenig

Wie sehr beeintréchtigen O O
Schmerzen lhre
Alltagsaktivitaten?

Wie sehr beeintrachtigen O O
Schmerzen lhre hauslichen
Tatigkeiten?

Wie sehr beeintrachtigen O O
Schmerzen |hre Fahigkeit, an

sozialen Aktivitaten

teilzunehmen?

Wie sehr beeintrachtigen O O
Schmerzen Sie bei lhrer
Hausarbeit?

MaBig

Ziemlich

O

O

Sehr
O

Schmerzintensitat
In den letzten 7 Tagen:

ON
Ouu

0 1
Wie wirden Sie ihre Schmerzen O O
im Allgemeinen einschatzen? 0
= keine Schmerzen 10 =
schlimmster vorstellbarer
Schmerz
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Dass

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

DASS

Fragen zu lhrem Befinden

Bearbeitungshinweis: Bitte lesen Sie jede Aussage und kreuzen Sie die Zahl 0, 1, 2 oder 3 an, die angeben soll, wie
sehr die Aussage wahrend der letzten Woche auf Sie zutraf. Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten.

Versuchen Sie, sich spontan flr eine Antwort zu entscheiden.

0 Traf gar nicht auf mich zu

Traf bis zu einem gewissen Grad auf mich zu oder manchmal

1
2 Traf in betrachtlichem MaRe auf mich zu oder ziemlich oft
3  Traf sehr stark auf mich zu oder die meiste Zeit

1. Ich fand es schwer, mich zu
beruhigen.

2. Ich spdre, dass mein Mund
trocken war.

3. Ich konnte Uberhaupt keine

positiven Gefuhle mehr erleben.

4. Ich hatte Atemprobleme (z.B.

Ubermalig schnelles Atmen,
Atemlosigkeit ohne kérperliche
Anstrengung).

5. Es fiel mir schwer, mich dazu

aufzuraffen, Dinge zu erledigen.

6. Ich tendiere dazu, auf
Situationen Uberzureagieren.
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

7. Ich zittere (z.B. an den
Handen).

8. Ich fand alles anstrengend.

9. Ich machte mir Sorgen Uber
Situationen, in denen ich in
Panik geraten und mich
lacherlich machen konnte.

10. Ich hatte das Gefuhl, dass
ich mich auf nichts mehr freuen
konnte.

O O

ON©

O O

Page 2

O O

11. Ich bemerkte, dass ich mich
schnell aufregte.

12. Ich fand es schwierig, mich
zu entspannen.

13. Ich fhlte mich
niedergeschlagen und traurig.

14. Ich reagierte ungehalten auf
alles, was mich davon abhielt,
meine momentane Tatigkeit
fortzuflhren.

15. Ich fUhlte mich einer Panik
nahe.

16. Ich war nicht in der Lage,
mich flr irgendetwas zu
begeistern.

17. Ich fuhlte mich als Person
nicht viel wert.

18. Ich fand mich ziemlich
empfindlich.

19. Ich habe meinen Herzschlag
gesplrt, ohne dass ich mich
kérperlich angestrengt hatte
(z.B. Geflihl von Herzrasen oder
Herzstolpern).

20. Ich flihlte mich grundlos
angstlich.

21. Ich empfand das Leben als
sinnlos.
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Mars D

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

MARS - D
Medication Adherence Report Scale - D

Viele Leute nehmen ihre Medikamente so ein, wie sie am besten damit zu Recht kommen. Dies weicht vielleicht von
dem ab, was der Arzt ihnen gesagt hat oder von dem, was im Beipackzettel steht. Wir méchten gerne von Ihnen

erfahren, wie Sie selbst ihre Medikamente einnehmen.
Hier finden Sie Aussagen anderer Leute zur Medikamenteneinnahmen.

Bitte kreuzen Sie zu jeder Aussage das Kastchen an, das bei lhnen am ehesten zutrifft.

lhre eigene Art, Medikamente einzunehmen

L. Ich vergesse sie
E{W%Hn\?@r@ﬁ@ere die Dosis.

3. Ich setze sie eine Weile lang
aus.

4. Ich lasse bewusst eine Dosis
aus.

5. Ich nehme weniger als
verordnet ein.
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Lebensqualitat (Beeintrachtigung)

Bitte fiillen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Wie sehr fiihlen Sie sich von den Kopfschmerzen in Ihrer Lebensqualitat beeintrachtigt?

' ke"me ' maximale
Beeintrdchtigung vorstellbare

Beeintrachtigung

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

1) Bewegen sie den Schieberegler

(Place a mark on the scale above)
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Berufsanamnese

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Berufsanamnese

Sind Sie zur Zeit berufstatig oder in Ausbildung (Schule, Studium, Lehre)(trifft auch zu, wenn Sie gerade
arbeitsunfahig sind)?

O Nein, ich bin derzeit nicht berufstatig / nicht in Ausbildung
O Ja, ich habe einen Arbeitsplatz
O Ja, ich bin in Ausbildung

Welche berufliche Tatigkeit (iben Sie aus?

Arbeiten Sie im Schichtdienst incl. Nachtdienst?

Ola
O Nein

Ja, ich bin in Ausbildung

(O Schdler/in
O Student/in
O Auszubildende/r

Bitte geben Sie die Studienrichtung / Ausbildungsberuf an:

Sind Sie derzeit arbeitsunfahig?

Ola
O Nein

Waren Sie in den letzten 3 Monaten arbeitsunfahig?

Ola
O Nein
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An wie vielen Tagen waren Sie in den letzten 3 Monaten arbeitsunfahig?

(O 1-92 Tage (genaue Anzahl unten angeben)
O Ich bin durchgehend arbeitsunfahig

Wie viele Tagen waren Sie in den letzten 3 Monaten arbeitsunfahig?

(Tage)

Seit wann sind Sie durchgehend arbeitsunfahig?

Wenn Sie derzeit nicht berufstatig sind, sind Sie...

(O Schller/in, Student/in

(O Hausfrau / Hausmann

O berentet

O arbeitslos / erwerbslos

QO in Mutterschutz / in Elternzeit
O Sonstiges

Seit wann sind Sie berentet?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag an, wenn Sie das genaue Datum nicht wissen)

Seit wann sind Sie arbeitslos/ erwerbslos?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag an, wenn Sie das genaue Datum nicht wissen)

Seit wann sind Sie in Mutterschutz / in Elternzeit?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag an, wenn Sie das genaue Datum nicht wissen)

Bitte erldutern Sie ihre Beschaftigung:
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Ks Ahamnese

Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn

Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.
Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Kopfschmerzanamnese

Seit wann bestehen die Kopfschmerzen?

QO bis zu 6 Monate

(O mebhr als 6 Monate bis zu 1 Jahr
(O mehr als 1 Jahr bis zu 2 Jahre
(O mehr als 2 Jahre bis zu 5 Jahre
O mebhr als 5 Jahre bis zu 10 Jahre
O mebhr als 10 Jahre

Wann sind die Kopfschmerzen erstmals aufgetreten?

(Jahr)

Ist bei Ihnen bereits eine Kopfschmerzdiagnose gestellt worden?

Ola
O Nein

Welche Kopfschmerzdiagnose ist bei Ihnen gestellt worden?
(Mehrfachnennung méglich)

[] Episodische Migrane

[] Chronische Migrane

[] Spannungskopfschmerz
[] Cluster-Kopfschmerz

[] weil nicht

[] andere

Episodische Migrane

O mit Aura
(O ohne Aura
O weiss nicht

Chronische Migrane

O mit Aura
O ohne Aura
O weiss nicht

Andere:
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Wann wurde die Diagnose gestellt?

(Jahr)

Seit wann leiden Sie unter einer chronischen Migrane (=15 KS Tage/ Monat)?

(Jahr)

Ist die Lokalisation des Kopfschmerzes iberwiegend

QO einseitig
O beidseitig

Wenn einseitig, auf welcher Seite ist der Schmerz meistens?

QO links
QO rechts
O wechselnd

Von welcher Qualitat ist Ihr Kopfschmerz?

] dumpf

[] drtckend
] pulsierend
[] stechend
[] ziehend
[] hammernd
[] andere

Andere

Gibt es begleitende Symptome?

Oia
O nein

Welche Begleitsymptome?
(Mehrfachnennung méglich)

[] Lichtempfindlichkeit

[] Larmempfindlichkeit

[] Beriihrungsempfindlichkeit
[] Geruchsempfindlichkeit

] Ubelkeit

[] Erbrechen

[] Schwindel

[] andere

Andere
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Leiden Sie unter einer sogenannten autonomen Begleitsymptomatik? (tranendes Auge, gerétetes

Auge, Nasenlaufen, verstopfte Nase...)?

Oia
O nein

Welche autonomen Begleitsymptome treten bei lhnen auf?
(Mehrfachnennung méglich)

[] trénendes Auge

[] gerdtetes Auge

[] verstopfte Nase

[] laufende Nase

[] hangendes Augenlid
[] Schwitzen

[] andere

Auf welcher Seite?

O gleiche Seite wie Schmerz
(O andere Seite
O beide Seiten

Wie haufig tritt die autonome Begleitsymptomatik auf

O Immer
O Manchmal
O Selten

Andere:

Verstarkt sich der Kopfschmerz durch kérperliche Aktivitat?
(z.B. Treppensteigen, Fahrradfahren)

Oia
QO nein

Wie haufig verstarkt sich der Kopfschmerz durch kérperliche Aktivitat?
O Immer

O Manchmal
O Selten
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Wie stark sind lhre Kopfschmerzen durchschnittlich auf einer Skala von 1-10 in den letzten 4 Wochen?

(0 = keine Schmerzen, 10 = starkster vorstellbarer Schmerz)

0]0]0]010]0]0]0/0]0]e)
RPOooNoubWNEREFO

Wie lange dauern Ihre Kopfschmerzattacken durchschnittlich?

O weniger als 1 Stunde
(O 1-3 Stunden

O 4 - 6 Stunden

(O 7-12 Stunden

(O 13 - 24 Stunden

(O 25 - 48 Stunden

O 49 - 72 Stunden

(O mehr als 72 Stunden

An wie vielen Tagen im Monat haben Sie Kopfschmerzen (Durchschnitt in den letzten 3 Monaten)?

(Tage/Monat)

Kénnen Sie Ausldser fur die Kopfschmerzen festmachen?

Oja
QO nein

Wie haufig kdnnen Sie Ausldser fur die Kopfschmerzen festmachen?

O Immer
O Manchmal
O Selten

Welche?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Fir Patientinnen: Menstruation
[] Stress

[] Entspannung nach Stress

[] Alkohol

[] bestimmte Kopfbewegungen
[] Verspannung

[] andere

Andere:
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Wurde bei Ihnen eine Bildgebung aufgrund der Kopfschmerzen durchgefihrt?

Oia
O nein

Bitte bringen Sie die Bilder zu lhrem ersten Termin mit

LICT
] MRT

CT Datum

Befund

O auffallig
O unauffallig

MRT Datum

Befund

O auffallig
O unauffallig

Leiden direkte Verwandte von lhnen (Eltern, GroReltern, Geschwister, Kinder) auch unter
Kopfschmerzen?

Ola
O Nein
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Allgemeine Anamnese

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Allgemeine Anamnese

Bei welcher gesetzlichen Krankenkasse sind Sie versichert?

(O AOK Nordost
O BKKVBU
O IKK gesund plus

O BIG
O andere

Haben Sie noch andere Erkrankungen?

Ola
O Nein

Welche anderen Erkrankungen haben Sie?
(Mehrfachnennung maglich)

] Bluthochdruck

[] Herzerkrankungen

[] Schlaganfall

[] erhdhte Blutfette

[] Zuckerkrankheit (Diabetes)

[] Erkrankungen der Atemwege
[] Lebererkrankungen

[] Erkrankungen der Niere, Harnwege
[] Depression

[] Angstzustande / Panikattacken
[] Schlafstérungen

[] Zahneknirschen

[] andere Schmerzerkrankungen
[] andere

Erlduterung der Herzerkrankungen:

Erlduterung der Erkrankungen der Atemwege:

02.12.2022 15:41

projectredcap.org

REDCap


https://projectredcap.org

Page 2

Erlauterung der Lebererkrankungen:

Erlduterung der Erkrankungen der Niere, Harnwege:

Andere Schmerzerkrankungen:

Andere Erkrankungen:

Operationen / Chirurgische Eingriffe in den letzten drei Jahren

Ola
O Nein

Wenn ja, welche?

Frauen: Wie oft trinken Sie mehr als ein kleines Glas Bier/Wein/Sekt/Schnaps am Tag?
Manner: Wie oft trinken Sie mehr als zwei kleine Glaser Bier/Wein/Sekt/Schnaps am Tag?

O nie

O selten

O gelegentlich
O regelmaBig

Rauchen Sie?

QO Ja, ich rauche regelmaRBig (=mehr als 1 Zigarette pro Tag Uber einen langeren Zeitraum)
O Gelegentlich
O Nein, aber frither habe ich geraucht

O Nein

Falls ja:

QO Zigaretten
QO Pfeife
O Zigarren

Seit wann (Jahre)

(Jahre)

Wie viel rauchen Sie pro Tag (Stlick)?

(Stuck/Tag)
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Wann haben Sie mit dem Rauchen aufgehért (Monat/Jahr)?

(TT/MM/J))) (bitte geben Sie 01 ein, wenn Sie den genauen Tag oder Monat nicht wissen))

Wie viele Jahre haben Sie geraucht?

(Jahre)

Konsumieren Sie andere (illegale) Drogen?

O nie

O nein, aber ich habe friilher Drogen genommen
O selten

O gelegentlich

O regelmaRig

Wenn ja, welche Drogen

Wie lange nehmen Sie Drogen (Jahre)?

(Jahre)

Welche Drogen haben Sie genommen?

Wie viele Jahre haben Sie Drogen genommen?

Wann haben Sie mit der Einnahme von Drogen aufgehért (Monat/jahr)?

(TT/MM/J))) (bitte geben Sie 01 ein, wenn Sie den genauen Tag oder Monat nicht wissen))

Handigkeit

O links
O rechts

Haben Sie Allergien?

Ola
O Nein

Wenn ja, welche?
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Flr Patientinnen: Nehmen Sie eine orale Kontrazeption ("Pille") ein?

Ola
O Nein

Falls ja, welches Praparat:

Sind Sie schwanger?

Ola
O Nein

Besteht ein Kinderwunsch?

Ola
O Nein

Nehmen Sie auBer den Kopfschmerzmedikamenten noch andere Medikamente ein?

Ola
O Nein

Wie viele Medikamente auBer den Kopfschmerzmedikamenten nehmen Sie zu sich?

O1
0?2
O3
O4
O5
O6
Om

ehrals 6

Medikament 1

Welche?

Dosis am Tag

(mg pro Tag)
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Medikament 2

Welche?

Dosis am Tag

(mg pro Tag)

Medikament 3

Welche?

Dosis am Tag

(mg pro Tag)

Medikament 4

Welche?

Dosis am Tag

(mg pro Tag)

Medikament 5

Welche?

Dosis am Tag

(mg pro Tag)
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Medikament 6

Welche?

Dosis am Tag

(mg pro Tag)
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Sozialanamnese

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Sozialanamnese

Wie ist ihr Familienstand?

O Verheiratet und leben mit Ihrem Ehepartner zusammen
(O Verheiratet und leben getrennt

O Verwitwet

O Geschieden

O Ledig

Anzahl der Kinder
O keine Kinder
O1
O2
O3
O4
O>

4

Wer lebt gemeinsam mit Ihnen in Threm Haushalt?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Ich lebe allein

[] Ehepartner/Partner

[] Kinder

] (Schwieger-) Eltern

[] andere Verwandte/Freunde/WG

Wie viele Personen leben in Ihrem Haushalt?

ehrals 6

11
12
13
14
15
16
[Om
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Welchen hdchsten allgemeinbildenden Abschluss haben Sie?

O keinen Abschluss

O Hauptschule

(O Realschule

O Fachhochschulreife

O Abitur / Allgemeine Hochschulreife

Welchen Berufsabschluss haben Sie?

O keinen Abschluss

O Lehre

(O Fachhochschule

O Hochschule/Universitat
O andere

Andere:

Haben Sie einen anerkannten Grad der Behinderung (GDB)?

Ola
O Nein

Bitte geben Sie den Grad der Behinderung an
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Akutmedikation Aktuell

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Akutmedikation - Aktuell

An ca. wie vielen Tagen im Monat nehmen Sie Medikamente gegen Kopfschmerzen ein (im Mittel der letzten 3
Monate)?

O keine

(O an maximal 5 Tagen pro Monat
(O an 6 - 10 Tagen pro Monat

(O an 11 - 15 Tagen pro Monat

(O an mehr als 15 Tagen pro Monat

Welche Medikamente nehmen Sie akut bei Kopfschmerzen?
(Mehrfachnennung méglich)

[] Sumatriptan
[] Zolmitriptan
[] Naratriptan
[] Rizatriptan
] Almotriptan
[] Eletriptan
[] Frovatriptan
[] ASS (Aspirin)
] Ibuprofen
[] Paracetamol
[] Diclofenac
[] Metamizol
] Naproxen
[] andere

Sumatriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Sumatriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fiir den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Sumatriptan auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Sumatriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Sumatriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Zolmitriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Zolmitriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Zolmitriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Zolmitriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Zolmitriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Naratriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Naratriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Naratriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Naratriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Naratriptan?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Rizatriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Rizatriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Rizatriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Rizatriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Rizatriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Almotriptan Dosis

(mag)

Seit wann nehmen Sie Almotriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Almotriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Almotriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Almotriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Eletriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Eletriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Eletriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Eletriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Eletriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Frovatriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Frovatriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Frovatriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Frovatriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Frovatriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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ASS (Aspirin) Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie ASS (Aspirin) ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von ASS (Aspirin) auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von ASS (Aspirin) ?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit ASS (Aspirin)?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Ibuprofen Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Ibuprofen ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Ibuprofen auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Ibuprofen?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Ibuprofen?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Paracetamol Dosis

(mag)

Seit wann nehmen Sie Paracetamol ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Paracetamol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Paracetamol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Paracetamol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Diclofenac Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Diclofenac ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Diclofenac auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Diclofenac?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Diclofenac?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Metamizol Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Metamizol ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Metamizol auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Metamizol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Metamizol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Naproxen Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Naproxen ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Naproxen auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Naproxen?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Naproxen?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

[akut_a _med andere] Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie [akut_a_med_andere] ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [akut_a_med_andere] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [akut_a_med_andere]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [akut_a_med_andere]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Akutmedikation Fruher

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Akutmedikation - Frither

Haben Sie friher andere Medikamente akut gegen Kopfschmerzen eingenommen?

Ola
O Nein

Welche Medikamente haben Sie friher akut gegen Kopfschmerzen eingenommen?
(Mehrfachnennung méglich)

[] Sumatriptan
[] Zolmitriptan
[] Naratriptan
[] Rizatriptan
] Almotriptan
[] Eletriptan
[] Frovatriptan
[ ASS (Aspirin)
] Ibuprofen
[] Paracetamol
[] Diclofenac
[] Metamizol
[] Naproxen
[] andere

In welcher maximalen Dosis haben Sie Sumatriptan eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Sumatriptan eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Sumatriptan eingenommen?

(Anzahl Monate)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Sumatriptan auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Sumatriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Sumatriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Zolmitriptan eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Zolmitriptan eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Zolmitriptan eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Zolmitriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Zolmitriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Zolmitriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Naratriptan eingenommen?

(mag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Naratriptan eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Naratriptan eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Naratriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Naratriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit
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Wie zufrieden sind Sie mit Naratriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Rizatriptan eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Rizatriptan eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Rizatriptan eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Rizatriptan auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Rizatriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Rizatriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Almotriptan eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).
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Wie lange haben Sie Almotriptan eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Almotriptan eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Almotriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Almotriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Almotriptan?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Eletriptan eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Eletriptan eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Eletriptan eingenommen?

(Anzahl Monate)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Eletriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Eletriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Eletriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Frovatriptan eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Frovatriptan eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Frovatriptan eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Frovatriptan auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Frovatriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Frovatriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie ASS (Aspirin) eingenommen?

(mag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie ASS (Aspirin) eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie ASS (Aspirin) eingenommen?

(Anzahl Monat)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von ASS (Aspirin) auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von ASS (Aspirin) ?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit
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Wie zufrieden sind Sie mit ASS (Aspirin) ?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Ibuprofen eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Ibuprofen eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Ibuprofen eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Ibuprofen auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Ibuprofen?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Ibuprofen?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Paracetamol eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).
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Wie lange haben Sie Paracetamol eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Paracetamol eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Paracetamol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Paracetamol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Paracetamol?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Diclofenac eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Diclofenac eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Diclofenac eingenommen?

(Anzahl Monate)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Diclofenac auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Diclofenac?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Diclofenac?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Metamizol eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Metamizol eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Metamizol eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Metamizol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Metamizol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Metamizol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Naproxen eingenommen?

(mag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Naproxen eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Naproxen eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Naproxen auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Naproxen?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit
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Wie zufrieden sind Sie mit Naproxen?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

In welcher maximalen Dosis haben Sie [akut f med_andere] eingenommen?

(mg)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie [akut f med_andere] eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie [akut f med_andere] eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [akut f med _andere] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [akut f med_andere]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [akut_f med_andere]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Prophylaxemedikation Aktuell

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Prophylaxemedikation - Aktuell

Nehmen Sie momentan ein Medikament zur Vorbeugung von Kopfschmerzen (Prophylaxe)?
(z.B. Betablocker (Metoprolol, Propranolol), Topiramat, Valproat, Flunarizin, Venlafaxin, Amitriptylin oder auch
Botox-Injektionen)

Ola
O Nein

Welche (s) Medikament (e) nehmen Sie derzeit zur Migraneprophylaxe ein?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Metoprolol
[] Propranolol
[] Topiramat
[] Flunarizin
[] Valproat

1 Amitritpylin
[] Opipramol
[] Venlafaxin
] Lisinopril
[] Candesartan
[] Magnesium
[] Vitamin B2
[] Botox

] Erenumab
[] andere

[] andere

Metoprolol Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Metoprolol ein?

(Bitte geben Sie 01 fiir den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Metoprolol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Metoprolol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Metoprolol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Propranolol Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Propranolol ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Propranolol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Propranolol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Propranolol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Topiramat Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Topiramat ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Topiramat auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Topiramat?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Topiramat?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Flunarizin Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Flunarizin ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Flunarizin auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Flunarizin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Flunarizin?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Valproat Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Valproat ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Valproat auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Valproat?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Valproat?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Amitritpylin Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Amitritpylin ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Amitritpylin auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Amitritpylin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Amitrptylin?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Opipramol Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Opipramol ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Opipramol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Opipramol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Opipramol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Venlafaxin Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Venlafaxin ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Venlafaxin auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Venlafaxin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Venlafaxin?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Lisinopril Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Lisinopril ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Lisinopril auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Lisinopril?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Lisinopril?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Candesartan Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Candesartan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Candesartan auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Candesartan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Candesartan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Magnesium Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Magnesium ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Magnesium auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Magnesium?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Magnesium?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Vitamin B2 Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Vitamin B2 ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Vitamin B2 auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Vitamin B2?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Vitamin B2?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Wie viele Einheiten Botox bekommen Sie von Ihrem Arzt bei einer Sitzung injiziert?

(Einheiten)

Seit wann nehmen bekommen Sie Botox injiziert?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Botox auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Botox?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Botox?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Erenumab Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Erenumab ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Erenumab auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Erenumab?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Erenumab?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

[prophy_a_med_andere] Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie [prophy_a_med_andere] ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [prophy_a_med_andere] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [prophy a _med_andere]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [prophy_a_med_andere]?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere
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[prophy_a_med_andere2] Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie [prophy_a med_andere2] ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [prophy_a_med_andere2] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [prophy_a med_andere2]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O eher gute Vertraglichkeit

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [prophy_a_med_andere2]?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

02.12.2022 15:42 projectredcap.org

REDCap


https://projectredcap.org

Page 1

Prophylaxemedikation Fruher

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Prophylaxemedikation - Fruher

Haben Sie friher andere Medikamente zur Kopfschmerzprophylaxe eingenommen?

Ola
O Nein

Welche Medikamente haben Sie friiher zur Kopfschmerzprophylaxe eingenommen?
(Mehrfachnennung méglich)

[] Metoprolol
] Propranolol
[] Topiramat
] Flunarizin
[] Valproat

1 Amitritpylin
] Opipramol
] Venlafaxin
[] Lisinopril
[] Candesartan
[] Magnesium
[] Vitamin B2
[] Botox

[] Erenumab
[] andere

[] andere

[] andere

In welcher maximalen Dosis haben Sie Metoprolol eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Metoprolol eingenommen?

(Anzahl Jahre)
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Wie lange haben Sie Metoprolol eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Metoprolol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Metoprolol?

QO sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Metoprolol?

QO sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Propranolol eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Propranolol eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Propranolol eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Propranolol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Propranolol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Propranolol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Topiramat eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Topiramat eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Topiramat eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Topiramat auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Topiramat?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit
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Wie zufrieden sind Sie mit Topiramat?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Flunarizin eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Flunarizin eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Flunarizin eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Flunarizin auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Flunarizin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Flunarizin?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Valproat eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).
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Wie lange haben Sie Valproat eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Valproat eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Valproat auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Valproat?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Valproat?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Amitritpylin eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Amitritpylin eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Amitritpylin eingenommen?

(Anzahl Monate)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Amitritpylin auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Amitritpylin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Amitritpylin?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Opipramol eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Opipramol eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Opipramol eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Opipramol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Opipramol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Opipramol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Venlafaxin eingenommen?

(mag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Venlafaxin eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Venlafaxin eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Venlafaxin auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Venlafaxin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit
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Wie zufrieden sind Sie mit Venlafaxin?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Lisinopril eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Lisinopril eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Lisinopril eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Lisinopril auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Lisinopril?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Lisinopril?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Candesartan eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).
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Wie lange haben Sie Candesartan eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Candesartan eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Candesartan auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Candesartan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Candesartan?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Magnesium eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Magnesium eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Magnesium eingenommen?

(Anzahl Monate)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Magnesium auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Magnesium?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Magnesium?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Vitamin B2 eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Vitamin B2 eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Vitamin B2 eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Vitamin B2 auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Vitamin B2?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Vitamin B2?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie viele Einheiten Botox haben Sie bei einer Sitzung injiziert bekommen?

(Einheiten)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Botox bekommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Botox bekommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Botox auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Botox?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit
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Wie zufrieden sind Sie mit Botox?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

In welcher maximalen Dosis haben Sie Erenumab eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Erenumab eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Erenumab eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Erenumab auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Erenumab?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Erenumab?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

In welcher maximalen Dosis haben Sie [prophy f med_andere2] eingenommen?

(mg pro Tag)

02.12.2022 15:42 projectredcap.org ‘QED(:E]Plrh


https://projectredcap.org

Page 13

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie [prophy f med andere2] eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie [prophy f med andere2] eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [prophy f med_andere2] auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [prophy f med_andere2]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [prophy_f med_andere2]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

In welcher maximalen Dosis haben Sie [prophy f med _andere3] eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie [prophy_f med_andere3] eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Sie [prophy_f med_andere3] eingenommen?

(Anzahl Monate)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [prophy_f med_andere3] auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [prophy_f med_andere3]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [prophy_f med_andere3]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

In welcher maximalen Dosis haben Sie [prophy f med _andere4] eingenommen?

(mg pro Tag)

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie [prophy_f med_andere4] eingenommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie [prophy f med_andere4] eingenommen?

(Anzahl Monate)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [prophy_f med_andere4] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [prophy_f med_andere4]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [prophy_f med_andere4]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Nicht Medikamentos Aktuell

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

FUhren Sie andere nicht-medikamentdse Verfahren zur Vorbeugung von Kopfschmerzen durch?

Ola
O Nein

Welche?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Ausdauersport

[] Entspannungsverfahren

] Akupunktur

[] Physiotherapie

[] Psychotherapie / Verhaltenstherapie
[] Biofeedback

[] Osteopathie / Manuelle Medizin

[] Massagen

[] andere

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange flhren Sie bereits Ausdauersport durch?

(Anzahl Jahre)

Wie lange flhren Sie bereits Ausdauersport durch?

(Anzahl Monate)

Wie haufig machen Sie Ausdauersport in der Woche?

O seltener als 1x/Woche
QO 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Ausdauersport auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Ausdauersport?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Ausdauersport?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Welche Entspannungsverfahren?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Progressive Muskelrelaxation nach Jacobson
[] Autogenes Training

[] Yoga

[] Meditation

[] andere

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange flhren Sie bereits die Progressive Muskelrelaxation durch?

(Anzahl Jahre)

Wie lange flhren Sie bereits die Progressive Muskelrelaxation durch?

(Anzahl Monate)

Wie haufig fihren Sie die Progressive Muskelrelaxation in der Woche durch?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit der progressiven Musklerelaxation auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit der Progressiven Muskelrelaxation?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit der Progressiven Muskelrelaxation?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange flhren Sie bereits Autogenes Training durch?

(Anzahl Jahre)

Wie lange flhren Sie bereits Autogenes Training durch?

(Anzahl Monate)

Wie haufig fihren Sie Autogenes Training in der Woche durch?

O seltener als 1x/Woche
QO 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Autogenem Training auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Autogenem Training?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Autogenem Training?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange flihren Sie bereits Yoga durch?

(Anzahl Jahre)

Wie lange flihren Sie bereits Yoga durch?

(Anzahl Monate)

Haufigkeit der Durchfiihrung

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Yoga auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Yoga?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit
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Wie zufrieden sind sie mit Yoga?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange flhren Sie bereits Meditation durch?

(Anzahl Jahre)

Wie lange flhren Sie bereits Meditation durch?

(Anzahl Monate)

Wie haufig fihren Sie Meditation in der Woche durch?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Meditation auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Meditation?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Meditation?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Anderes Entspannungsverfahren

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).
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Wie lange flhren Sie [nm_a_entspann_and] bereits durch?

(Anzahl Jahre)

Wie lange flhren Sie [nm_a_entspann_and] bereits durch?

(Anzahl Monate)

Wie haufig fuhren Sie dieses durch?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [nm_a_entspann_and] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [nm_a_entspann_and]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit [nm_a_entspann_and]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange bekommen Sie Akupunktur?

(Anzahl Jahre)

Wie lange bekommen Sie Akupunktur?

(Anzahl Monate)
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Haufigkeit der Durchflhrung

O seltener als 1x/Woche
QO 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Akupunktur auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Akupunktur?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Akupunktur?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange bekommen Sie bereits Physiotherapie?

(Anzahl Jahre)

Wie lange bekommen Sie bereits Physiotherapie?

(Anzahl Monate)

Wie haufig bekommen Sie Physiotherapie?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mebhr als 3x/Woche
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Physiotherapie auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Physiotherapie?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Physiotherapie?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange bekommen Sie bereits eine Psychotherapie/ Verhaltenstherapie?

(Anzahl Jahre)

Wie lange bekommen Sie bereits eine Psychotherapie/ Verhaltenstherapie?

(Anzahl Monate)

Haufigkeit der Durchflihrung?

O seltener als 1x/Woche
QO 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Psychotherapie/ Verhaltenstherapie auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Psychotherapie/ Verhaltenstherapie?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Psychotherapie/ Verhaltenstherapie?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange wenden Sie bereits Biofeedback an?

(Anzahl Jahre)

Wie lange wenden Sie bereits Biofeedback an?

(Anzahl Monate)

Wie haufig fuhren Sie Biofeedback durch?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Biofeedback auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Biofeedback?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit
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Wie zufrieden sind sie mit Biofeedback?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange bekommen Sie bereits Osteopathie/ Manuelle Medizin?

(Anzahl Jahre)

Wie lange bekommen Sie bereits Osteopathie/ Manuelle Medizin?

(Anzahl Monate)

Haufigkeit der Durchflihrung?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Osteopathie/ Manuelle Medizin auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Osteopathie/ Manuelle Medizin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Osteopathie/ Manuelle Medizin?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange bekommen Sie bereits Massagen?

(Anzahl Jahre)
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Wie lange bekommen Sie bereits Massagen?

(Anzahl Monate)

Haufigkeit der Durchfiihrung?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Massagen auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Massagen?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Massagen?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange flhren Sie bereits [nm_a_verf and] durch?

(Anzahl Jahre)

Wie lange flhren Sie bereits [nm_a_verf and] durch?

(Anzahl Monate)
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Haufigkeit der Durchflihrung?

O seltener als 1x/Woche
QO 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [nm_a_verf_and] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [nm_a_verf_and]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit [nm_a_verf and]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Nicht Medikamentos Fruher

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Haben Sie friher andere nicht-medikamentése Prophylaxen durchgefuhrt?

Ola
O Nein

Welche?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Ausdauersport

[] Entspannungsverfahren

] Akupunktur

[] Physiotherapie

[] Psychotherapie / Verhaltenstherapie
[] Biofeedback

[] Osteopathie / Manuelle Medizin

[] Massagen

[] andere

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Ausdauersport durchgefihrt?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Ausdauersport durchgefihrt?

(Anzahl Monate)
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Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaRiger Ausiibung
O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Grinde

Andere Grinde

Welche Entspannungsverfahren?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Progressive Muskelrelaxation nach Jacobson
[] Autogenes Training

[] Meditation

[]Yoga

[] andere

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie die Progressive Muskelrelaxation nach Jacobson durchgefihrt?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie die Progressive Muskelrelaxation nach Jacobson durchgefihrt?

(Anzahl Monate)

Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung
O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Griinde

Andere Grinde

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Autogenes Training durchgefuhrt?

(Anzahl Jahre)
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Wie lange haben Sie Autogenes Training durchgefuhrt?

(Anzahl Monate)

Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaliger Ausiibung
O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

(O andere Grinde

Andere Grinde

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Meditation durchgefihrt?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Meditation durchgefihrt?

(Anzahl Monate)

Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaRiger Ausiibung
O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Grinde

Andere Grinde

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Yoga durchgefuhrt?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Yoga durchgefuhrt?

(Anzahl Monate)
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Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaRiger Ausiibung
O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Grinde

Andere Grinde

Anderes Entspannungsverfahren

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie [nm_f _entspann_and] durchgefihrt?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie [nm_f _entspann_and] durchgefihrt?

(Anzahl Monate)

Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung
(O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Griinde

Andere Grinde

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Akupunktur bekommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Akupunktur bekommen?

(Anzahl Monate)
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Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaRiger Ausiibung
O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Grinde

Andere Grinde

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Physiotherapie bekommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Physiotherapie bekommen?

(Anzahl Monate)

Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung
(O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Griinde

Andere Grinde

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Psychotherapie/ Verhaltenstherapie bekommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Psychotherapie/ Verhaltenstherapie bekommen?

(Anzahl Monate)
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Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaRiger Ausiibung
O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Grinde

Andere Grinde

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Psychotherapie/ Verhaltenstherapie bekommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Biofeedback durchgefthrt?

(Anzahl Monate)

Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung
(O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Griinde

Andere Grinde

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Osteopathie/ Manuelle Medizin bekommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Osteopathie/ Manuelle Medizin bekommen?

(Anzahl Monate)
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Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaRiger Ausiibung
O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Grinde

Andere Grinde

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie Massagen bekommen?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie Massagen bekommen?

(Anzahl Monate)

Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung
(O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Griinde

Andere Grinde

Welche anderen nicht-medikamentdse Verfahren haben Sie durchgefuhrt?

Bitte geben Sie oben die Jahre und unten die Monate an (z.B. 2 Jahre und 6 Monate oder 0 Jahre und 4 Monate).

Wie lange haben Sie [nm_f verf _and] durchgefuhrt?

(Anzahl Jahre)

Wie lange haben Sie [nm_f verf _and] durchgefuhrt?

(Anzahl Monate)
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Beendet wegen

O Unwirksamkeit trotz regelmaBiger Ausiibung

O teilweiser aber nicht ausreichender Wirksamkeit trotz regelmaRiger Ausiibung
O Zeitaufwand zu hoch

O zu teuer

O hat mir nicht gefallen

O andere Grinde

Andere Grinde
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Record ID

lhre Gesundheit und lhr Wohlbefinden

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung lhres Gesundheitszustandes. Der Bogen ermdéglicht es, im
Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fihlen und wie Sie im Alltag zurechtkommen. Vielen Dank fir die

Beantwortung dieses Fragebogens!

Bitte kreuzen Sie fur jede der folgenden Fragen das Kastchen der Antwortmdglichkeit an, die am besten auf Sie

zutrifft.

1. Wie wirden Sie Ihren Gesundheitszustand im
Allgemeinen beschreiben?

O Ausgezeichnet
O Sehr gut

O Gut

O Weniger gut
O Schlecht

2. Die folgenden Fragen beschreiben Tatigkeiten, die Sie vielleicht an einem normalen Tag ausiben. Sind Sie durch
Ihren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten eingeschrankt? Wenn ja, wie stark?

a Mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen Tisch
verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf spielen

QO Ja, stark eingeschrankt
O Ja, etwas eingeschrankt
O Nein, Uberhaupt nicht eingeschrankt

b Mehrere Treppenabsatze steigen

O Ja, stark eingeschrankt
O Ja, etwas eingeschrankt
O Nein, Gberhaupt nicht eingeschrankt

3. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund Ihrer kérperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten beim Arbeiten oder bei anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

alch habe weniger geschafft als ich wollte

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

b Ich konnte nur bestimmte Dinge tun

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

4. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche Schwierigkeiten
beim Arbeiten oder bei anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B. weil Sie sich niedergeschlagen

oder angstlich fihlten)?

a Ich habe weniger geschafft als ich wollte
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b Ich konnte nicht so sorgfaltig wie Ublich arbeiten

O Immer

O Meistens
O Manchmal
QO Selten

O Nie

5. Inwieweit haben Schmerzen Sie in den vergangenen 4

Wochen bei der Austibung Ihrer Alltagstatigkeiten zu
Hause und im Beruf behindert?

O Uberhaupt nicht
O Etwas

O MaRig

O Ziemlich

O Sehr

6. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fihlen und wie es Ihnen in den vergangenen 4 Wochen gegangen ist.
Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die Ihrem Befinden am ehesten entspricht. Wie oft waren Sie in den

vergangenen 4 Wochen...

a ruhig und gelassen?

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

b voller Energie?

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

¢ entmutigt und traurig?

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

7. Wie haufig haben lhre kérperliche Gesundheit oder

seelische Probleme in den vergangenen 4 Wochen lhre
Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden,

Verwandten usw. ) beeintrachtigt?

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

SF-12v2® Health Survey © 1994, 2002, 2012 Medical Outcomes Trust and QualityMetric Incorporated. All rights

reserved.

SF-12® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust.
(SF-12v2® Health Survey Standard, Germany (German))

Vielen Dank fir die Beantwortung dieser Fragen!
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Record ID

Dieser Fragebogen kann lhnen und lhrem Arzt helfen, die Behandlung lhrer Kopfschmerzen zu

verbessern.

Leiden Sie an Kopfschmerzen (Migrane)
Midas Fragebogen

Anleitung: Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen Uber ALLE Kopfschmerzattacken, die Sie in den letzten drei

Monaten hatten.

1. An wie vielen Tagen in den letzten drei Monaten
sind Sie wegen Kopfschmerzen nicht zur Arbeit
gegangen?

(Tage)

2. An wie vielen Tagen war in den letzten drei Monaten
lhre Leistungsfahigkeit am Arbeitsplatz oder in der
Schule um die Halfte oder mehr eingeschrankt?
(Zahlen Sie die Tage, die Sie bei Frage 1 angaben,
NICHT dazu)

(Tage)

3. An wie vielen Tagen in den letzten drei Monaten
konnten Sie wegen Ihrer Kopfschmerzen keine Hausarbeit
verrichten?

(Tage)

4. An wie vielen Tagen in den letzten drei Monaten war
lhre Leistungsfahigkeit im Haushalt um die Halfte

oder mehr eingeschrankt?

(Zahlen Sie die Tagen, die Sie bei Frage 3 angaben,
NICHT dazu)

(Tage)

5. An wie vielen Tagen in den letzten drei Monaten
haben Sie an familidren, sozialen oder
Freizeitaktivitdten wegen Ihrer Kopfschmerzen nicht
teilnehmen kénnen?

(Tage)

Ergebnis:

A. An wie vielen Tagen hatten Sie in den letzten drei
Monaten Kopfschmerzen?

(Wenn die Kopfschmerzen langer als einen Tag
angehalten haben, zahlen Sie jeden Tag)
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B. Wie stark waren diese Kopfschmerzen? eine Schmerzen

O k
O1
0?2
O3
O4
O5
O6
o7
O8
O9
Ou

nertragliche Schmerzen
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Datum
Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

1) Datum
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Patient ID

Record ID

email
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Follow up Telefon

Record ID

Follow Up - Telefon - Studienarzt
(3/6 /9 /12 Monate)

1. Gab es Anderungen in der Begleitmedikation?

Ola
O Nein

Falls ja, fullen Sie bitte das Begleitblatt "Begleitmedikation" aus

2. Gab es Anderungen in der nicht-medikamentésen Therapie?

Ola
O Nein

Falls ja, fullen Sie bitte das Begleitblatt "Begleitende nicht-medikamentdse Therapie" aus

3. Sind unerwlnschte Ereignisse aufgetreten?

Ola
O Nein

Falls ja, fullen Sie bitte das Begleitblatt "Adverse Events" aus

4. Haben Sie in den letzten 3 Monaten einen Arzt oder eine Rettungsstelle eines Krankenhauses
aufgrund der Migrane aufgesucht?

Ola
O Nein

4b. Falls, ja Wo haben Sie sich vorgestellt?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Hausarzt

[] Neurologe

[] Schmerztherapeut

[] Orthopade

[] Psychologe / Psychotherapeut
[] Rettungsstelle

[] Andere

[] Andere

Wie oft (Hausarzt):

(mal)

Wie oft (Neurologe):

(mal)
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Wie oft (Schmerztherapeut):

(mal)

Wie oft (Orthopade):

(mal)

Wie oft (Psychologe/Psychotherapeut):

(mal)

Wie oft (Rettungsstelle):

(mal)

Andere:

(mal)

Wie oft ([fupt_3m_arzt anderel]):

(mal)

Andere:

(mal)

Wie oft ([fupt_3m_arzt andere2]):

(mal)

5. Haben Sie in den letzten 3 Monaten andere Gesundheitsanbieter aufgrund der Migrane

besucht?

Ola
O Nein
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5b. Falls, ja Wo haben Sie sich vorgestellt?

[] Physiotherapeut

[] Manualtherapeut / Osteopathen
[1 Akupunkteur

[] Heilpraktiker

[] Andere

[] Andere

Wie oft (Physiotherapeut):

(mal)

Wie oft (Manualtherapeut / Osteopathen):

(mal)

Wie oft (Akupunkteur):

(mal)

Wie oft (Heilpraktiker):

(mal)

Andere:

(mal)

Wie oft ([fupt_ 3m_andere_anderel]):

(mal)

Andere:

(mal)

Wie oft ([fupt_3m_andere_andere2]):

(mal)

6. Wer ist Ihr weiterbehandelnder Arzt?
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7. Falls weiblich: Sind Sie schwanger? Bitte nur
ausfillen, falls "Ja"

Ola

Seit wann (Datum letzte Regelblutung)?

(Datum letzte Menstruation)

Bitte flllen Sie die folgenden Fragebdgen aus:

- SMARTGEM Evaluation
- HIT-6

- EQ-5D-5L

- DASS

- PROMIS

- MARS-D
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Akutmedikation Aktuell

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Akutmedikation - Aktuell

An ca. wie vielen Tagen im Monat nehmen Sie Medikamente gegen Kopfschmerzen ein (im Mittel der letzten 3
Monate)?

(O an maximal 5 Tagen pro Monat
(O an 6 -10 Tagen pro Monat

(O an 11 - 15 Tagen pro Monat

(O an mehr als 15 Tagen pro Monat
O keine

Welche Medikamente nehmen Sie akut bei Kopfschmerzen?
(Mehrfachnennung méglich)

[] Sumatriptan
[] Zolmitriptan
[] Naratriptan
[] Rizatriptan
] Almotriptan
[] Eletriptan
[] Frovatriptan
[] ASS (Aspirin)
] Ibuprofen
[] Paracetamol
[] Diclofenac
[] Metamizol
] Naproxen
[] andere

Sumatriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Sumatriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fiir den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Sumatriptan auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Sumatriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Sumatriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Zolmitriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Zolmitriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Zolmitriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Zolmitriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Zolmitriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Naratriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Naratriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Naratriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Naratriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Naratriptan?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Rizatriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Rizatriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Rizatriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Rizatriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Rizatriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Almotriptan Dosis

(mag)

Seit wann nehmen Sie Almotriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Almotriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Almotriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Almotriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Eletriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Eletriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Eletriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Eletriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Eletriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Frovatriptan Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Frovatriptan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Frovatriptan auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Frovatriptan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Frovatriptan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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ASS (Aspirin) Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie ASS (Aspirin) ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von ASS (Aspirin) auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von ASS (Aspirin) ?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit ASS (Aspirin)?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Ibuprofen Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Ibuprofen ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Ibuprofen auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Ibuprofen?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Ibuprofen?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Paracetamol Dosis

(mag)

Seit wann nehmen Sie Paracetamol ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Paracetamol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Paracetamol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Paracetamol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Diclofenac Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Diclofenac ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Diclofenac auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Diclofenac?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Diclofenac?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Metamizol Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Metamizol ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Metamizol auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Metamizol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Metamizol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Naproxen Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie Naproxen ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Naproxen auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Naproxen?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Naproxen?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

[akut_a _med andere] Dosis

(mg)

Seit wann nehmen Sie [akut_a_med_andere] ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [akut_a_med_andere] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [akut_a_med_andere]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [akut_a_med_andere]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Prophylaxemedikation Aktuell

Bitte fUllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Prophylaxemedikation - Aktuell

Nehmen Sie momentan ein Medikament zur Vorbeugung von Kopfschmerzen (Prophylaxe)?
(z.B. Betablocker (Metoprolol, Propranolol), Topiramat, Valproat, Flunarizin, Venlafaxin, Amitriptylin, Botox)

Ola
O Nein

Welche (s) Medikament (e) nehmen Sie derzeit zur Migraneprophylaxe ein?
(Mehrfachnennung maglich)

] Metoprolol
] Propranolol
[] Topiramat
[] Flunarizin
[] Valproat

] Amitritpylin
] Opipramol
[] Venlafaxin
[] Lisinopril
[] Candesartan
[] Magnesium
[] Vitamin B2
[] Botox

[] Erenumab
[] andere

[] andere

Metoprolol Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Metoprolol ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Metoprolol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Metoprolol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Metoprolol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Propranolol Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Propranolol ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Propranolol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Propranolol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Propranolol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Topiramat Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Topiramat ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Topiramat auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Topiramat?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Topiramat?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Flunarizin Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Flunarizin ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Flunarizin auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Flunarizin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Flunarizin?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Valproat Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Valproat ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Valproat auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Valproat?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Valproat?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Amitritpylin Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Amitritpylin ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Amitritpylin auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Amitritpylin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Amitrptylin?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Opipramol Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Opipramol ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Opipramol auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Opipramol?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Opipramol?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Venlafaxin Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Venlafaxin ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Venlafaxin auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Venlafaxin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Venlafaxin?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Lisinopril Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Lisinopril ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Lisinopril auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Lisinopril?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Lisinopril?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Candesartan Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Candesartan ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Candesartan auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Candesartan?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Candesartan?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Magnesium Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Magnesium ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)
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Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Magnesium auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Magnesium?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Magnesium?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Vitamin B2 Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Vitamin B2 ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Vitamin B2 auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Vitamin B2?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Vitamin B2?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Wie viele Einheiten Botox bekommen Sie von Ihrem Arzt bei einer Sitzung injiziert?

(Einheiten)

Seit wann nehmen bekommen Sie Botox injiziert?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Botox auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Botox?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Botox?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Erenumab Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie Erenumab ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Erenumab auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Erenumab?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit Erenumab?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

[prophy_a_med_andere] Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie [prophy_a_med_andere] ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [prophy_a_med_andere] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [prophy a _med_andere]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder/noch

O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [prophy_a_med_andere]?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere
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[prophy_a_med_andere2] Dosierung

(mg pro Tag)

Seit wann nehmen Sie [prophy_a med_andere2] ein?

(Bitte geben Sie 01 fur den Tag ein, wenn Sie nicht den genauen Tag wissen.)

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [prophy_a_med_andere2] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [prophy_a med_andere2]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O eher gute Vertraglichkeit

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind Sie mit [prophy_a_med_andere2]?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder/noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Nicht Medikamentos Aktuell

Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Flhren Sie andere nicht-medikamentdse Verfahren zur Vorbeugung von Kopfschmerzen durch?

Ola
O Nein

Welche?
(Mehrfachnennung méglich)

[] Ausdauersport

[] Entspannungsverfahren

] Akupunktur

] Physiotherapie

[] Psychotherapie / Verhaltenstherapie
[] Biofeedback

[] Osteopathie / Manuelle Medizin

[] Massagen

[] andere

Wie lange flhren Sie bereits Ausdauersport durch?

(Anzahl Monate)

Wie haufig machen Sie Ausdauersport in der Woche?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Ausdauersport auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Ausdauersport?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit
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Wie zufrieden sind sie mit Ausdauersport?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Welche Entspannungsverfahren?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Progressive Muskelrelaxation nach Jacobson
[] Autogenes Training

[] Yoga

[] Meditation

[] andere

Wie lange flihren Sie bereits die Progressive Muskelrelaxation durch?

(Anzahl Monate)

Wie haufig fuhren Sie die Progressive Muskelrelaxation in der Woche durch?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mebhr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit der progressiven Musklerelaxation auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit der Progressiven Muskelrelaxation?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

QO sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit der Progressiven Muskelrelaxation?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie lange flhren Sie bereits Autogenes Training durch?
Monate

(Monate)
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Wie haufig fihren Sie Autogenes Training in der Woche durch?

O seltener als 1x/Woche
QO 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Autogenem Training auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Autogenem Training?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Autogenem Training?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie lange flihren Sie bereits Yoga durch?

(Anzahl Monate)

Haufigkeit der Durchfiihrung

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Yoga auf lhre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Yoga?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Yoga?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie lange flhren Sie bereits Meditation durch?

(Anzahl Monate)

Wie haufig fihren Sie Meditation in der Woche durch?

QO seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mebhr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Meditation auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Meditation?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Meditation?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Anderes Entspannungsverfahren

Wie lange flhren Sie [nm_a_entspann_and] bereits durch?

(Anzahl Monate)
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Wie haufig fihren Sie dieses durch?

O seltener als 1x/Woche
QO 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [nm_a_entspann_and] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [nm_a_entspann_and]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit [nm_a_entspann_and]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie lange bekommen Sie Akupunktur?

(Anzahl Monate)

Haufigkeit der Durchfiihrung

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Akupunktur auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Akupunktur?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Akupunktur?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie lange bekommen Sie bereits Physiotherapie?

(Anzahl Monate)

Wie haufig bekommen Sie Physiotherapie?

QO seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mebhr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Physiotherapie auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Physiotherapie?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Physiotherapie?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie lange bekommen Sie bereits eine Psychotherapie/ Verhaltenstherapie?

(Anzahl Monate)

02.12.2022 18:07

projectredcap.org

REDCap


https://projectredcap.org

Page 7

Haufigkeit der Durchflihrung?

O seltener als 1x/Woche
QO 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Psychotherapie/ Verhaltenstherapie auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Psychotherapie/ Verhaltenstherapie?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Psychotherapie/ Verhaltenstherapie?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie lange wenden Sie bereits Biofeedback an?

(Anzahl Monate)

Wie haufig fuhren Sie Biofeedback durch?

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Biofeedback auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Biofeedback?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Biofeedback?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie lange bekommen Sie bereits Osteopathie/ Manuelle Medizin?

(Anzahl Monate)

Haufigkeit der Durchflihrung?

QO seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mebhr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Osteopathie/ Manuelle Medizin auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Osteopathie/ Manuelle Medizin?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Osteopathie/ Manuelle Medizin?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Wie lange bekommen Sie bereits Massagen?

(Anzahl Monate)
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Haufigkeit der Durchflihrung?

O seltener als 1x/Woche
QO 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von Massagen auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von Massagen?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit Massagen?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

Andere

Wie lange flhren Sie bereits [nm_a_verf and] durch?

(Anzahl Monate)

Haufigkeit der Durchflihrung?

QO seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit von [nm_a_verf_and] auf Ihre Kopfschmerzen?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung
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Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit von [nm_a_verf and]?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

(O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit

Wie zufrieden sind sie mit [nm_a_verf_and]?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Please complete the survey below.

Thank you!

Page 1

Sind Sie zur Zeit berufstatig oder in Ausbildung (Schule, Studium, Lehre)(trifft auch zu, wenn Sie gerade

arbeitsunfahig sind)?

O Nein, ich bin derzeit nicht berufstatig / nicht in Ausbildung
QO Ja, ich habe einen Arbeitsplatz
QO Ja, ich bin in Ausbildung

Sind Sie derzeit arbeitsunfahig?

Ola
O Nein

Waren Sie in den letzten 3 Monaten arbeitsunfahig?

Ola
O Nein

An wie vielen Tagen waren Sie in den letzten 3 Monaten arbeitsunfahig?

(O 1-92 Tage (genaue Anzahl unten angeben)
QO Ich bin durchgehend arbeitsunfahig

Wie viele Tagen waren Sie in den letzten 3 Monaten arbeitsunfahig?

(Tage)

Seit wann sind Sie durchgehend arbeitsunfahig?
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SmartGem eCRF
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Record ID

Patienten ID

Screening

Datum

Bitte geben Sie das Geschlecht an

O weiblich
O mannlich

Einwilligungserklarung (Einschlusskriterium) wurde unterschrieben

Ola
O Nein

Datum, an dem die Einwilligungserklarung
unterschrieben wurde

Versionsnummer der Einwilligungserklarung

Einwilligungserklarung wurde vor allen Studienprozeduren unterschrieben

Ola
O Nein

Eine Einwilligungserklarung wurde dem Patienten mitgegeben

Ola
O Nein

Alle offenen Fragen wurden diskutiert/beantwortet

Ola
O Nein

Es besteht eine Diagnose einer episodischen Migrane mit mindestens 5 Migranetagen/Monat oder einer chronischen
Migrane jeweils mit oder ohne Aura nach den IHCD-3 beta Kriterien (Einschlusskriterium)

Ola
O Nein

02.12.2022 18:07

projectredcap.org

REDCap


https://projectredcap.org

Page 2

Beginn der Migrane vor dem 50. Lebensjahr und Bestehen seit mindestens einem Jahr (Einschlusskriterium)

Ola
O Nein

Besitz eines Android oder iOS fahigen Smartphones mit mobilem Internetzugang und grundlegendem Verstandnis in
der Anwendung von Apps (Einschlusskriterium)

Ola
O Nein

Der M-sense Kalender wurde mit einer Compliance Rate von mindestens 80% in den letzten 28 Tagen vor dem
Vorstellungstermin ausgeflllt (Einschlusskriterium)

Ola
O Nein

Der Proband hat in der Baseline Phase mit M-sense in einem Zeitraum von 28 Tagen mindestens 5 Migranetage
dokumentiert (Einschlusskriterium)

Ola
O Nein

Der Proband ist bei einer gesetzlichen Krankenkasse versichert (Einschlusskriterium)

Ola
O Nein

Hat der Patient sich vorangehend in der Kopfschmerzambulanz der Charité, Rostock oder Halle vorgestellt?

Ola
O Nein

Wie viele Besuche haben in einer der Kopfschmerzambulanzen stattgefunden?

O mehrals 3

Vorherige Anwendung der M-sense Premium App fir mehr als 14 Tage (Ausschlusskriterium)

Ola
O Nein

Besteht aulBer der Migrane eine andere Kopfschmerzerkrankung (ausser Spannungskopfschmerz an maximal 50%
der Kopfschmerztage / Monat (Ausschlusskritierium))?

Ola
O Nein

Vorangehender oder derzeitiger Drogen- oder Alkoholabusus innerhalb eines Jahrs vor Visite (UbermaRiger oder
zwanghafter Gebrauch nach Urteil des Studienarztes) (Ausschlusskritierium)

Ola
O Nein
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derzeitiger Gebrauch von Medikamenten, der nach Urteil des Studienarztes Hinweise auf Abusus oder Abhangigkeit
zeigt (Ausnahme Analgetika- oder Triptanubergebrauch) (Ausschlusskritierium)

Ola
O Nein

Einnahme von mehr als 3 Dosen / Monat von Opioiden oder Barbituraten (Ausschlusskriterium)

Ola
O Nein

Der Patient darf nicht an der Studie teilnehmen

Erfullt der Patient die Ein-/Ausschlusskriterien?

Ola
O Nein

Der Patient darf nicht an der Studie teilnehmen

Studiengruppe, zu der der Patient gehoért

O Kontrolle
QO Intervention

Hat der Patient vorher eine Migrane-App verwendet?

Ola
O Nein

Welche?
(Mehrfachangabe)

[] M-sense Basis

[] M-sense Premium
] Migrane-App Kiel
[] N1-Headache

[] Migraine Buddy
[] Headache Hurts
[] andere

Wie viele Monate nutzt der Proband bereits M-sense Basis?

(Monate)

Wie viele Tage nutzt der Patient bereits M-sense Premium (>14 Tage = Ausschlusskriterium!)?

(Tage)

Wie viele Monate nutzt der Proband bereits die Migrane-App Kiel?

(Monate)
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Wie viele Monate nutzt der Proband bereits N1-Headache?

(Monate)

Wie viele Monate nutzt der Proband bereits Migraine Buddy?

(Monate)

Wie viele Monate nutzt der Proband bereits Headache Hurts?

(Monate)

Welche?

Wie viele Monate nutzt der Proband bereits diese App?

(Monate)

Bei welcher gesetzlichen Krankenkasse ist der Proband versichert?

(O AOK Nordost
O BKKVBU
O IKK gesund plus

O BIG
O andere

andere gesetzliche Krankenversicherung

QO Techniker Krankenkasse
QO Barmer

O DAK Gesundheit

(O AOK Bayern

O AOK Baden-Wiirttemberg
O AOK PLUS

O IKK classic

(O AOK Rheinland/Hamburg
O AOK Nordwest

(O AOK Niedersachsen

O KKH Kaufmannische Krankenkasse
O andere

andere gesetzliche Krankenversicherung:
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Teilnahme IV-Vertrag

Oja

O nein, Regelversorgung

In welches Modul wurde der Proband eingeschlossen?

O Modul 0
O Modul 1
O Modul 2
O Modul 3

Termin Psychologie

Termin Physiotherapie

Termin Tagesklinik

Welche Kopfschmerzdiagnose wurde gestellt?
(Mehrfachnennung maglich)

[] Episodische Migrane

[] Chronische Migrane

[] Spannungskopfschmerzen

[] Cluster-KS

[] Kopfschmerz bei Medikamenteniibergebrauch
[] unbekannt / keine Diagnose

[] andere

Migrane mit oder ohne Aura?

O mit Aura
O ohne Aura

andere Kopfschmerzdiagnose:

Seit wann besteht diese Kopfschmerzerkrankung?

(Jahr)

Seit wann besteht diese Kopfschmerzerkrankung?

(Jahr)
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Seit wann besteht diese Kopfschmerzerkrankung?

(Jahr)

Seit wann besteht diese Kopfschmerzerkrankung?

(Jahr)

Seit wann besteht diese Kopfschmerzerkrankung?

(Jahr)

Seit wann besteht diese Kopfschmerzerkrankung?

(Jahr)

Seit wann besteht diese Kopfschmerzerkrankung?

(Jahr)

Wurde ein neurologischer Status erhoben?

Ola
O Nein

Falls ja:

O Normalbefund
O Pathologischer Befund

Pathologischer Befund:

Ist die Patiententin schwanger?

Ola
O Nein

Nimmt die Patientin orale Kontrazeptiva?

O Nein
Ola

Bitte auch in "Begleitende medikamentdse Therapien" eintragen
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Vitalzeichen

Systolisch

(mmHg (supine))

Diastolisch

(mmHg (supine))

Herzfrequenz

(/min)

Akuttherapie

Wurde eine neue Akuttherapie empfohlen?

Ola
O Nein

Wenn ja, Welche?
Wirkstoff

[] Sumatriptan
] Zolmitriptan
[] Naratriptan
[] Rizatirptan
[] Almotriptan
[] Eletriptan
[] Frovatriptan
[ ASS (Aspirin)
] Ibuprofen
[] Paracetamol
[] Diclofenac
[] Metamizol
[] Naproxen
[] andere

Dosis (Sumatriptan)

Applikation

O p.o.
O nasal

O s.c.

Dosis (Zolmitriptan)
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Applikation

O p.o.
O nasal

Dosis (Naratriptan)

Dosis (Rizatirptan)

Dosis (Almotriptan)

Dosis (Eletriptan)

Dosis (Frovatriptan)

Dosis (ASS - Aspirin)

Dosis (Ibuprofen)

Dosis (Paracetamol)

Dosis (Diclofenac)

Dosis (Metamizol)

Dosis (Naproxen)
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Anderer Wirkstoff:

Dosis ([day0_akut andere])

Bitte auch in "Begleitmedikation" eintragen

Wurden nicht-medikamentdse Verfahren zur Vorbeugung von Kopfschmerzen
empfohlen?

OJa O Nein

Wenn ja, welche? (Mehrere Antworten sind mdglich!)
(Mehrfachnennung maglich)

[] Ausdauersport

1 Akupunktur

[] Physiotherapie

[] Massagen

[] Osteopathie / Manuelle Medizin

[] Psychotherapie / Verhaltenstherapie
[] Entspannungsverfahren

[] Andere

Entspannungsverfahren:

Andere:

Bitte auch in "Begleitende nicht-medikamentdse Therapien" eintragen

Weiterbehandelnder Arzt

02.12.2022 18:07

projectredcap.org

REDCap


https://projectredcap.org

SmartGem eCRF
Page 1

Screening - Prophylaxemedikation Aktuell

Record ID

Patienten ID

Screening - Prophylaxemedikation Aktuell

Nimmt der Proband derzeit eine Migraneprophylaxe ein?

Ola
O Nein

Welche (s) Medikament (e) nimmt der Proband derzeit zur Migraneprophylaxe ein?

[] Metoprolol
] Propranolol
(] Topiramat
[] Flunarizin
[] Valproat

] Amitritpylin
] Opipramol
] Venlafaxin
[] Lisinopril
[] Candesartan
[] Magnesium
] Vitamin B2
[] Botox

[] Erenumab
[] andere

[] andere

Metoprolol Start Datum

Metoprolol Dosierung

Metoprolol Einheit

Metoprolol Frequenz

Propranolol Start Datum

02.12.2022 18:07 projectredcap.org ‘kEDCE]pﬂ


https://projectredcap.org

Page 2

Propranolol Dosierung

Propranolol Einheit

Propranolol Frequenz

Topiramat Start Datum

Topiramat Dosierung

Topiramat Einheit

Topiramat Frequenz

Flunarizin Start Datum

Flunarizin Dosierung

Flunarizin Einheit

Flunarizin Frequenz

Valproat Start Datum
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Valproat Dosierung

Valproat Einheit

Valproat Frequenz

Amitritpylin Start Datum

Amitritpylin Dosierung

Amitritpylin Einheit

Amitritpylin Frequenz

Opipramol Start Datum

Opipramol Dosierung

Opipramol Einheit

Opipramol Frequenz

Venlafaxin Start Datum
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Venlafaxin Dosierung

Venlafaxin Einheit

Venlafaxin Frequenz

Lisinopril Start Datum

Lisinopril Dosierung

Lisinopril Einheit

Lisinopril Frequenz

Candesartan Start Datum

Candesartan Dosierung

Candesartan Einheit

Candesartan Frequenz

Magnesium Start Datum
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Magnesium Dosierung

Magnesium Einheit

Magnesium Frequenz

Vitamin B2 Start Datum

Vitamin B2 Dosierung

Vitamin B2 Einheit

Vitamin B2 Frequenz

Botox Start Datum

Botox Dosierung

Botox Einheit

Botox Frequenz

Erenumab Start Datum
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Erenumab Dosierung

Erenumab Einheit

Erenumab Frequenz

Welche?

[day0_migraene_andere_15] Start Datum

[day0_migraene_andere_15] Dosierung

[day0_migraene_andere_15] Einheit

[day0_migraene_andere_15] Frequenz

Welche?

[day0_migraene_andere_16] Start Datum

[day0_migraene_andere_16] Dosierung

[day0_migraene_andere_16] Einheit
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[day0_migraene_andere_16] Frequenz

Wurde eine neue Migraneprophylaxe empfohlen?

Ola

O Nein

Wenn ja, welche?

] Metoprolol
[] Propranolol
[] Topiramat
] Flunarizin
[] Valproat

1 Amitritpylin
[] Opipramol
[] Venlafaxin
] Lisinopril
[] Candesartan
[] Magnesium
[] Vitamin B2
[] Botox

] Erenumab
[] andere

[] andere

Metoprolol Dosierung

Propranolol Dosierung

Topiramat Dosierung

Flunarizin Dosierung

Valproat Dosierung

Amitriptylin Dosierung

Opipramol Dosierung
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Venlafaxin Dosierung

Lisinopril Dosierung

Candesartan Dosierung

Magnesium Dosierung

Vitamin B2 Dosierung

Botox Dosierung

Erenumab Dosierung

Welcher andere Wirkstoff?

Dosierung ([day0_migpro_andere])

02.12.2022 18:07 projectredcap.org ‘*EDcapﬂ


https://projectredcap.org

Screening - Prophylaxemedikation Fruher

SmartGem eCRF
Page 1

Record ID

Screening - Prophylaxemedikation Friiher

Hat der Proband vor dem Screening Termin andere medikamentése Migraneprophylaxen eingenommen?

Ola
O Nein

Welche Medikamente hat der Proband friher zur Kopfschmerzprophylaxe eingenommen?

[] Metoprolol
] Propranolol
[] Topiramat
[] Flunarizin
[] Valproat

] Amitritpylin
] Opipramol
[] Venlafaxin
[] Lisinopril
[] Candesartan
[] Magnesium
[] Vitamin B2
[] Botox

] Erenumab
[] andere

[] andere

Metoprolol Start Datum

Metoprolol End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Metoprolol Dosis
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Metoprolol Einheit

Metoprolol Frequenz

Propranolol Start Datum

Propranolol End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Propranolol Dosis

Propranolol Einheit

Propranolol Frequenz

Topiramat Start Datum

Topiramat End Datum
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Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Topiramat Dosis

Topiramat Einheit

Topiramat Frequenz

Flunarizin Start Datum

Flunarizin End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Flunarizin Dosis

Flunarizin Einheit
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Flunarizin Frequenz

Valproat Start Datum

Valproat End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Valproat Dosis

Valproat Einheit

Valproat Frequenz

Amitritpylin Start Datum

Amitritpylin End Datum
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Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Amitritpylin Dosis

Amitritpylin Einheit

Amitritpylin Frequenz

Opipramol Start Datum

Opipramol End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Opipramol Dosis

Opipramol Einheit
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Opipramol Frequenz

Venlafaxin Start Datum

Venlafaxin End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Venlafaxin Dosis

Venlafaxin Einheit

Venlafaxin Frequenz

Lisinopril Start Datum

Lisinopril End Datum
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Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Lisinopril Dosis

Lisinopril Einheit

Lisinopril Frequenz

Candesartan Start Datum

Candesartan End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Candesartan Dosis

Candesartan Einheit
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Candesartan Frequenz

Magnesium Start Datum

Magnesium End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Magnesium Dosis

Magnesium Einheit

Magnesium Frequenz

Vitamin B2 Start Datum

Vitamin B2 End Datum
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Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Vitamin B2 Dosis

Vitamin B2 Einheit

Vitamin B2 Frequenz

Botox Start Datum

Botox End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Botox Dosis

Botox Einheit
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Botox Frequenz

Erenumab Start Datum

Erenumab End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

Erenumab Dosis

Erenumab Einheit

Erenumab Frequenz

Andere

[day0_migraene_fandere_15] Start Datum

[day0_migraene_fandere_15] End Datum
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Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

[day0_migraene_fandere 15] Dosis

[day0_migraene_fandere_15] Einheit

[day0_migraene_fandere_15] Frequenz

Andere

[day0_migraene_fandere_16] Start Datum

[day0_migraene_fandere 16] End Datum

Warum beendet?

O keine Wirksamkeit
O Unvertraglichkeit
O Kontraindikation
O andere

Warum beendet?

[day0_migraene_fandere 16] Dosis
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[day0_migraene_fandere_16] Einheit

[day0_migraene_fandere_16] Frequenz
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Record ID

Bestehen Begleiterkrankungen?

Ola
O Nein

Bitte geben Sie die Begleiterkrankungen mit Start und Stop Datum sowie die aufgrund dieser Diagnose

eingenommene Begleitmedikation an (Wirkstoff).

Medical History 1

Diagnose

unbekannt Start Datum

[] unbekannt

Start Datum

Ongoing? OlJa
O Nein

End Datum

Medikation ([mh_1term])

Nimmt der Proband derzeit regelmaRig Medikamente O Ja

ein? O Nein

Bitte Begleitbatt "Begleitmedikation" ausfullen

Medical History 2

Diagnose

unbekannt Start Datum

[] unbekannt

Start Datum

Ongoing?

Ola
O Nein

End Datum

Medikation ([mh_2term])
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Nimmt der Proband derzeit regelmaBig Medikamente
ein?

Ola
O Nein

Bitte Begleitbatt "Begleitmedikation" ausfullen

Medical History 3

Diagnose

unbekannt Start Datum

[] unbekannt

Start Datum

Ongoing? OlJa
O Nein

End Datum

Medikation ([mh_3term])

Nimmt der Proband derzeit regelmaRig Medikamente OJa

ein? O Nein

Bitte Begleitbatt "Begleitmedikation" ausfullen

Medical History 4

Diagnose

unbekannt Start Datum

[] unbekannt

Start Datum

Ongoing? Ola
O Nein

End Datum

Medikation ([mh_4term])

Nimmt der Proband derzeit regelmaRig Medikamente Ola

ein? O Nein

Bitte Begleitbatt "Begleitmedikation" ausfullen
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Medical History 5

Diagnose

unbekannt Start Datum

[] unbekannt

Start Datum

Ongoing? OlJa
O Nein

End Datum

Medikation ([mh_5term])

Nimmt der Proband derzeit regelmaRig Medikamente Ola

ein? O Nein

Bitte Begleitbatt "Begleitmedikation" ausflllen

Medical History 6

Diagnose

unbekannt Start Datum

[] unbekannt

Start Datum

Ongoing? Ola
O Nein

End Datum

Medikation ([mh_6term])

Nimmt der Proband derzeit regelmaRig Medikamente O Ja

ein? O Nein

Bitte Begleitbatt "Begleitmedikation" ausfullen
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Medical History 7

Diagnose

unbekannt Start Datum

[] unbekannt

Start Date

Ongoing? OlJa
O Nein

End Datum

Medikation ([mh_7term])

Nimmt der Proband derzeit regelmaRig Medikamente Ola

ein? O Nein

Bitte Begleitbatt "Begleitmedikation" ausflllen
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Record ID

Follow Up - Weiterbehandler
(3/6 /9 /12 Monate)

1. Welche Kopfschmerzdiagnose besteht aktuell?
(Mehrfachnennungen maglich)

[] Episodische Migrane

[] Chronische Migrane

[] Spannungskopfschmerz

[] Cluster-KS

[] Kopfschmerz bei Medikamenteniibergebrauch
[] unbekannt / keine Diagnose

[] andere

Migrane mit oder ohne Aura?

O mit Aura O ohne Aura

andere Diagnose:

2. Welche (s) Medikament (e) nimmt der Patient derzeit zur Attackenkupierung ein?

Wirkstoff
(Mehrfachnennung méglich)

[] Sumatriptan
[] Zolmitriptan
[] Naratriptan
] Flunarizin
] Almotriptan
[] Eletriptan
[] Frovatriptan
[] ASS (Aspirin)
] Ibuprofen
[] Paracetamol
[] Diclofenac
[] Metamizol
] Naproxen
[] Rizatriptan
[] andere

Dosis (Sumatriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Sumatriptan)?
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Dosis (Zolmitriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Zolmitriptan)?

Dosis (Naratriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Naratriptan)?

Dosis (Rizatriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Rizatriptan)?

Dosis (Almotriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Almotriptan)?

Dosis (Eletriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Eletriptan)?

Dosis (Frovatriptan)

(mg pro Tag)
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seit wann (Frovatriptan)?

Dosis ASS (Aspirin)

(mg pro Tag)

seit wann ASS (Aspirin)?

Dosis (Ibuprofen)

(mg pro Tag)

seit wann (lbuprofen)?

Dosis (Paracetamol)

(mg pro Tag)

seit wann (Paracetamol)?

Dosis (Diclofenac)

(mg pro Tag)

seit wann (Diclofenac)?

Dosis (Metamizol)

(mg pro Tag)

seit wann (Metamizol)?
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Dosis (Naproxen)

(mg pro Tag)

seit wann (Naproxen)?

Dosis (Rizatriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Rizatriptan)?

anderer Wirkstoff:

Dosis ([fupw_medi_wirkstoff andere])

(mg pro Tag)

seit wann ([fupw_medi_wirkstoff andere])?

3. Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit der derzeitigen Akuttherapie auf die Migrane?

O sehr gute Wirkung

O gute Wirkung

O maRige Wirkung

O wenig Wirkung

O keine Wirkung

O Patient hat keine Akuttherapie

4. Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit der derzeitigen Akuttherapie?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit

O weder noch

O schlechte Vertraglichkeit

O sehr schlechte Vertraglichkeit
O Patient hat keine Akuttherapie
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5. Haben Sie eine neue Akuttherapie empfohlen?

Ola
O Nein

Falls ja, welche:
Wirkstoff
(Mehrfachnennung méglich)

[] Sumatriptan
[] Zolmitriptan
[] Naratriptan
[] Rizatriptan
] Almotriptan
[] Eletriptan
[] Frovatriptan
[ ASS (Aspirin)
] Ibuprofen
[] Paracetamol
[] Diclofenac
[] Metamizol
[] Naproxen
[] andere

Dosis (Sumatriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Sumatriptan)?

Dosis (Zolmitriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Zolmitriptan)?

Dosis (Naratriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Naratriptan)?

Dosis (Rizatriptan)

(mg pro Tag)
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seit wann (Rizatriptan)?

Dosis (Almotriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Almotriptan)?

Dosis (Eletriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Eletriptan)?

Dosis (Frovatriptan)

(mg pro Tag)

seit wann (Frovatriptan)?

Dosis ASS (Aspirin)

(mg pro Tag)

seit wann ASS (Aspirin)?

Dosis (Ibuprofen)

(mg pro Tag)

seit wann (lbuprofen)?
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Dosis (Paracetamol)

(mg pro Tag)

seit wann (Paracetamol)?

Dosis (Diclofenac)

(mg pro Tag)

seit wann (Diclofenac)?

Dosis (Metamizol)

(mg pro Tag)

seit wann (Metamizol)?

Dosis (Naproxen)

(mg pro Tag)

seit wann (Naproxen)?

anderer Wirkstoff:

Dosis ([fupw_akut_wirkstoff andere])

(mg pro Tag)

seit wann ([fupw_akut_wirkstoff_andere])?
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6. Nimmt der Patient zum Zeitpunkt der Vorstellung ein Medikament zur Vorbeugung von

Kopfschmerzen ein (Prophylaxe)?

Ola
O Nein

6b. Wenn ja, welches?
Wirkstoff

(Mehrfachnennung maglich)

] Metoprolol
[] Propranolol
[] Topiramat
[] Flunarizin
[] Valproat
] Amitriptylin
] Venlafaxin
[] Botox

[] Erenumab
[] andere

Dosis (Metoprolol)

Seit wann (Metoprolol)?

Dosis (Propranolol)

Seit wann (Propranolol)?

Dosis (Topiramat)

Seit wann (Topiramat)?

Dosis (Flunarizin)

Seit wann (Flunarizin)?
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Dosis (Valproat)

Seit wann (Valproat)?

Dosis (Amitriptylin)

Seit wann (Amitriptylin)?

Dosis (Venlafaxin)

Seit wann (Venlafaxin)?

Dosis (Botox)

Seit wann (Botox)?

Dosis (Erenumab)

Seit wann (Erenumab)?

anderer Wirkstoff:

Dosis ([fupw_prophy_andere])
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Seit wann ([fupw_prophy_andere])?

7. Klagte der Patient Gber Nebenwirkungen der derzeitigen Propylaxe?

Ola
O Nein

7b. Falls ja, welche:

8. Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit der derzeitigen medikamentdsen Prophylaxe auf die Migrane?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

O Patient hat keine medikamentdse Prophylaxe

9. Wie beurteilen Sie die Vertraglichkeit der derzeitigen medikamentdsen Prophylaxe?

O sehr gute Vertraglichkeit

O gute Vertraglichkeit
O weder noch

QO schlechte Vertraglichkeit
O sehr schlechte Vertraglichkeit
QO Patient hat keine medikamentdse Prophylaxe

10. Haben Sie einen Wechsel/Beginn einer Migraneprophylaxe empfohlen?

Ola
O Nein

10b. Falls ja, welche?
Wirkstoff

(Mehrfachnennung méglich)

[] Metoprolol
] Propranolol
[] Topiramat
] Flunarizin
[] Valproat
] Amitriptylin
] Venlafaxin
[] Botox

[] Erenumab
[] andere

Dosis (Metoprolol)

Seit wann (Metoprolol)?
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Dosis (Propranolol)

Seit wann (Propranolol)?

Dosis (Topiramat)

Seit wann (Topiramat)?

Dosis (Flunarizin)

Seit wann (Flunarizin)?

Dosis (Valproat)

Seit wann (Valproat)?

Dosis (Amitriptylin)

Seit wann (Amitriptylin)?

Dosis (Venlafaxin)

Seit wann (Venlafaxin)?
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Dosis (Botox)

Seit wann (Botox)?

Dosis (Erenumab)

Seit wann (Erenumab)?

anderer Wirkstoff:

Dosis ([fupw_emprophy_andere])

Seit wann ([fupw_emprophy_andere])?

11. Haben sie andere nicht-medikamentése Verfahren zur Vorbeugung von Kopfschmerzen

empfohlen?

Ola
O Nein

11b. Wenn ja, welche? (Mehrere Antworten sind mdglich!)

(Mehrfachnennung méglich)

[] Ausdauersport

1 Akupunktur

[] Physiotherapie

[] Massagen

[] Osteopathie / Manuelle Medizin

[] Psychotherapie / Verhaltenstherapie
] Entspannungsverfahren

[] Andere

Welche Entspannungsverfahren:

Andere nicht-medikamentose Verfahren:
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12. Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit der derzeitigen nicht-medikamentdsen Prophylaxen auf die Migrane?

O sehr gute Wirkung

O gute Wirkung

O maBige Wirkung

O wenig Wirkung

O keine Wirkung

O Patient hat keine nicht-medikamentdse Prophylaxe

13. Haben Sie den von M-sense erstellten Kopfschmerzreport wahrend des Patientenbesuchs
Benutzt?

Ola
O Nein

13b. Falls ja, wie hilfreich empfanden Sie den Kopfschmerzreport?

O sehr hilfreich

O eher hilfreich

(O weder noch

O eher nicht hilfreich
O nicht hilfreich

13c. Falls ja, wie zufrieden waren Sie mit dem Kopfschmerzreport?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

13d. Anmerkungen, Kritik, Verbesserungsvorschlage, Lob flr den Kopfschmerzreport

Die Frage 14 und 15 nur beantworten, wenn der Patient in der Interventionsgruppe ist (M-sense-
Premium)

14. Haben Sie anhand der Triggeranalyse von SMARTGEM mit dem Patienten magliche Ausldser
seiner Migrane besprochen?

Ola
O Nein

14b. Falls ja, wie hilfreich empfanden Sie die Triggeranalyse

O sehr hilfreich

O eher hilfreich

O weder noch

O eher nicht hilfreich
O nicht hilfreich
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14c. Falls ja, wie zufrieden waren Sie mit der Triggeranalyse?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

14d. Anmerkungen, Kritik, Verbesserungsvorschlage, Lob fur die Triggeranalyse

15. Haben Sie die im Rahmen von SMARTGEM die Mdglichkeit einer telemedizinisch gestitzten
Fallkonferenz (Telekonsil) mit dem universitaren Zentrum genutzt?

Ola
O Nein

15b. Falls ja, wie hilfreich empfanden Sie das Telekonsil?

O sehr hilfreich

O eher hilfreich

O weder noch

O eher nicht hilfreich
O nicht hilfreich

15c. Falls ja, wie zufrieden waren Sie mit Telekonsil?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden

15d. Anmerkungen, Kritik, Verbesserungsvorschlage, Lob fur das Telekonsil

16. Wie schatzen Sie die Wirksamkeit von SMARTGEM hinsichtlich der Verbesserung der Migrane
bei Ihrem Patienten ein?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maRige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

17. Wie zufrieden sind Sie mit SMARTGEM?

O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
O sehr unzufrieden
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Begleitmedikation

Record ID

Bitte geben Sie hier die Begleitmedikation des Probanden (Wirkstoff) ein.

Begleitmedikation 1

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

O Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
QO inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oja
QO nein

Indikation

Dosis

Einheit
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Route Qoral Os.c Qi
O rektal
Frequenz O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
(O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Begleitmedikation 2

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

O Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom
(O nasal/topisch

QO inhalativ
O intramuskular
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Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
O dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
QO alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop
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Begleitmedikation 3

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
O inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal
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Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
QO einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Begleitmedikation 4

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

O Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

O nasal/topisch
QO inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oja
O nein

Indikation
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Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Begleitmedikation 5

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

O Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben
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Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
QO inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oja
QO nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

QO oral
O s.c.
Oiv.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
O dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
QO alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop
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Begleitmedikation 6

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
O inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal
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Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
QO einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Begleitmedikation 7

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

O Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

O nasal/topisch
QO inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oja
O nein

Indikation
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Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")

Begleitmedikation 8

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben
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Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
QO inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oja
QO nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

QO oral
O s.c.
Oiv.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
O dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
QO alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")
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Begleitmedikation 9

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
O inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal
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Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
QO einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")

Begleitmedikation 10

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

O Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
O inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
QO nein
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Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiwv.
QO rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")

Begleitmedikation 11

Begleitmedikation
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Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
QO inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
QO alle 3 Monate

Start
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Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")

Begleitmedikation 12

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

O nasal/topisch
QO inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oja
QO nein

Indikation

Dosis

Einheit
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Route

O oral
O s.c.
Oiwv.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

QO einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
QO alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")

Begleitmedikation 13

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
(O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation
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Applikationsfom

O nasal/topisch
QO inhalativ
O intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
O dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
QO alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")
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Begleitmedikation 14

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
O inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal
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Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
QO einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")

Begleitmedikation 15

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

O Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
O inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
QO nein
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Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiwv.
QO rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")

Begleitmedikation 16

Begleitmedikation
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Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
QO inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
QO alle 3 Monate

Start
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Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")

Begleitmedikation 17

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

O nasal/topisch
QO inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oja
QO nein

Indikation

Dosis

Einheit
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Route

O oral
O s.c.
Oiwv.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

QO einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
QO alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")

Begleitmedikation 18

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
(O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation
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Applikationsfom

O nasal/topisch
QO inhalativ
O intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal

Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
O dreimal taglich
O einmal pro Woche
O einmal pro Monat
QO alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")
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Begleitmedikation 19

Begleitmedikation

Ist die Begleitmedikation Erenumab oder Galcanezumab?

QO Erenumab
O Galcanezumab

Falls die Begleitmedikation ein orales Kontrazeptivum ist, bitte das Praparat eingeben

Andere Begleitmedikation

Applikationsfom

(O nasal/topisch
O inhalativ
QO intramuskular

Migrane-Prophylaxe?

Oia
O nein

Indikation

Dosis

Einheit

Route

O oral
O s.c.
Oiw.
O rektal
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Frequenz

O bei Bedarf

O einmal taglich

O zweimal taglich
QO dreimal taglich
O einmal pro Woche
QO einmal pro Monat
O alle 3 Monate

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

(Bitte offen lassen, falls "ongoing")
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SmartGem eCRF
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Record ID

Bitte geben Sie hier die begleitenden nicht-medikamentosen Therapien an, die der Patient

durchfiihrt

Verfahren 1

Verfahren

Frequenz

QO seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Verfahren 2

Verfahren

Frequenz

QO seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

QO 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mehr als 3x/Woche

Start
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Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Verfahren 3

Verfahren

Frequenz

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mebhr als 3x/Woche

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Verfahren 4

Verfahren

Frequenz

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Start
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Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Verfahren 5

Verfahren

Frequenz

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mebhr als 3x/Woche

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Verfahren 6

Verfahren

Frequenz

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Start
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Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Frequenz

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Verfahren 7

Verfahren

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Verfahren 8

Verfahren

Frequenz

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Start
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Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Verfahren 9

Verfahren

Frequenz

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

O mebhr als 3x/Woche

Start

Ongoing?

Ola
O Nein

Stop

Verfahren 10

Verfahren

Frequenz

O seltener als 1x/Woche
O 1x/Woche

O 2x/Woche

O 3x/ Woche

(O mehr als 3x/Woche

Start
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Ongoing?

Ola
O Nein

Stop
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Adverse Event

Record ID

Adverse Event 1

Unerwinschtes Ereignis

START

Ongoing? Ola
O Nein

STOP

Schweregrad (CTCAE Toxicity grade)?

(O Grad 1 = Mild (asymptomatisch oder mild; klinische oder diagnostische Beobachtung; keine Intervention
indiziert)

O Grad 2 = Moderat (minimale, lokale oder nicht-invasive Intervention indiziert)

(O Grad 3 = Schwer (oder medizinisch signifikant aber nicht sofort lebens bedrohend; Hospitalisierung oder
prolongierten Hospitalisierung indiziert; behindernd

(O Grad 4 = Lebensbedrohliche Konsequenzen; dringende Intervention indiziert

(O Grad 5 = Tod in Verbindung zu AE

Besteht ein Zusammenhang zu SMARTGEM?

O sicher

O wahrscheinlich

O madglich

O unwahrscheinlich

O Kein Zusammenhang
O Nicht beurteilbar

MaBnahme hinsichtlich SMARTGEM?

O keine

(O Medzinische Intervention
O Hospitalisierung

(O SMARTGEM abgebrochen
O andere

Welche?
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Schwerwiegend?

Ola
O Nein

Outcome?

(O Wiederhergestellt

O In Besserung

O Nicht wiederhergestellt

O Wiederhergestellt mit geringen dauerhaften Schaden
(O Wiederhergestellt mit schweren dauerhaften Schaden
QO Tadlich

(O Unbekannt

Adverse Event 2

Unerwlnschtes Ereignis

START

Ongoing? OJa
O Nein

STOP

Schweregrad (CTCAE Toxicity grade)?

(O Grad 1 = Mild (asymptomatisch oder mild; klinische oder diagnostische Beobachtung; keine Intervention
indiziert)

O Grad 2 = Moderat (minimale, lokale oder nicht-invasive Intervention indiziert)

QO Grad 3 = Schwer (oder medizinisch signifikant aber nicht sofort lebens bedrohend; Hospitalisierung oder
prolongierten Hospitalisierung indiziert; behindernd

(O Grad 4 = Lebensbedrohliche Konsequenzen; dringende Intervention indiziert

(O Grad 5 = Tod in Verbindung zu AE

Besteht ein Zusammenhang zu SMARTGEM?

QO sicher

O wahrscheinlich

O madoglich

O unwahrscheinlich

O Kein Zusammenhang
O Nicht beurteilbar

02.12.2022 18:08 projectredcap.org ‘QED(:E]Plrh


https://projectredcap.org

Page 3

Malnahme hinsichtlich SMARTGEM?

O keine

(O Medzinische Intervention
O Hospitalisierung

(O SMARTGEM abgebrochen
O andere

Welche?

Schwerwiegend?

Ola
O Nein

Outcome?

O Wiederhergestellt

O In Besserung

O Nicht wiederhergestellt

O Wiederhergestellt mit geringen dauerhaften Schaden
O Wiederhergestellt mit schweren dauerhaften Schaden
QO Tadlich

O Unbekannt

Adverse Event 3

Unerwinschtes Ereignis

START

Ongoing? O Ja
O Nein

STOP

Schweregrad (CTCAE Toxicity grade)?

O Grad 1 = Mild (asymptomatisch oder mild; klinische oder diagnostische Beobachtung; keine Intervention
indiziert)

O Grad 2 = Moderat (minimale, lokale oder nicht-invasive Intervention indiziert)

O Grad 3 = Schwer (oder medizinisch signifikant aber nicht sofort lebens bedrohend; Hospitalisierung oder
prolongierten Hospitalisierung indiziert; behindernd

(O Grad 4 = Lebensbedrohliche Konsequenzen; dringende Intervention indiziert

(O Grad 5 = Tod in Verbindung zu AE
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Besteht ein Zusammenhang zu SMARTGEM?

O sicher

O wahrscheinlich

O madoglich

O unwahrscheinlich

O Kein Zusammenhang
O Nicht beurteilbar

Malnahme hinsichtlich SMARTGEM?

O keine

(O Medzinische Intervention
O Hospitalisierung

(O SMARTGEM abgebrochen
O andere

Welche?

Schwerwiegend?

Ola
O Nein

Outcome?

O Wiederhergestellt
O In Besserung
O Nicht wiederhergestellt

(O Wiederhergestellt mit geringen dauerhaften Schaden
O Wiederhergestellt mit schweren dauerhaften Schaden

QO Taodlich
O Unbekannt

Adverse Event 4

Unerwinschtes Ereignis

START

Ongoing?

STOP
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Schweregrad (CTCAE Toxicity grade)?

O Grad 1 = Mild (asymptomatisch oder mild; klinische oder diagnostische Beobachtung; keine Intervention

indiziert)

(O Grad 2 = Moderat (minimale, lokale oder nicht-invasive Intervention indiziert)

QO Grad 3 = Schwer (oder medizinisch signifikant aber nicht sofort lebens bedrohend; Hospitalisierung oder

prolongierten Hospitalisierung indiziert; behindernd

O Grad 4 = Lebensbedrohliche Konsequenzen; dringende Intervention indiziert

(O Grad 5 = Tod in Verbindung zu AE

Besteht ein Zusammenhang zu SMARTGEM?

O sicher

(O wahrscheinlich

O madglich

O unwahrscheinlich

O Kein Zusammenhang
O Nicht beurteilbar

Malnahme hinsichtlich SMARTGEM?

O keine

(O Medzinische Intervention
O Hospitalisierung

(O SMARTGEM abgebrochen
O andere

Welche?

Schwerwiegend?

Ola
O Nein

Outcome

O Wiederhergestellt

O In Besserung

O Nicht wiederhergestellt

O Wiederhergestellt mit geringen dauerhaften Schaden
O Wiederhergestellt mit schweren dauerhaften Schaden
QO Tadlich

O Unbekannt

Adverse Event 5

Unerwinschtes Ereignis

START
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Ongoing? OJa
O Nein

STOP

Schweregrad (CTCAE Toxicity grade)?

(O Grad 1 = Mild (asymptomatisch oder mild; klinische oder diagnostische Beobachtung; keine Intervention
indiziert)

O Grad 2 = Moderat (minimale, lokale oder nicht-invasive Intervention indiziert)

(O Grad 3 = Schwer (oder medizinisch signifikant aber nicht sofort lebens bedrohend; Hospitalisierung oder
prolongierten Hospitalisierung indiziert; behindernd

(O Grad 4 = Lebensbedrohliche Konsequenzen; dringende Intervention indiziert

(O Grad 5 = Tod in Verbindung zu AE

Besteht ein Zusammenhang zu SMARTGEM?

QO sicher

O wahrscheinlich

O maglich

O unwahrscheinlich

O Kein Zusammenhang
O Nicht beurteilbar

Malnahme hinsichtlich SMARTGEM?

O keine

(O Medzinische Intervention
O Hospitalisierung

(O SMARTGEM abgebrochen
O andere

Welche?

Schwerwiegend?

Ola
O Nein

Outcome

O Wiederhergestellt

O In Besserung

O Nicht wiederhergestellt

O Wiederhergestellt mit geringen dauerhaften Schaden
O Wiederhergestellt mit schweren dauerhaften Schaden
QO Tadlich

O Unbekannt
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Adverse Event 6

Unerwinschtes Ereignis

START

Ongoing? Ola
O Nein

STOP

Schweregrad (CTCAE Toxicity grade)?

(O Grad 1 = Mild (asymptomatisch oder mild; klinische oder diagnostische Beobachtung; keine Intervention
indiziert)

O Grad 2 = Moderat (minimale, lokale oder nicht-invasive Intervention indiziert)

(O Grad 3 = Schwer (oder medizinisch signifikant aber nicht sofort lebens bedrohend; Hospitalisierung oder
prolongierten Hospitalisierung indiziert; behindernd

(O Grad 4 = Lebensbedrohliche Konsequenzen; dringende Intervention indiziert

(O Grad 5 = Tod in Verbindung zu AE

Besteht ein Zusammenhang zu SMARTGEM?

O sicher

O wahrscheinlich

O madglich

O unwahrscheinlich

O Kein Zusammenhang
O Nicht beurteilbar

MaBnahme hinsichtlich SMARTGEM?

O keine

(O Medzinische Intervention
O Hospitalisierung

(O SMARTGEM abgebrochen
O andere

Welche?

Schwerwiegend?

Ola
O Nein
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Outcome

O Wiederhergestellt

O In Besserung

O Nicht wiederhergestellt

(O Wiederhergestellt mit geringen dauerhaften Schaden
O Wiederhergestellt mit schweren dauerhaften Schaden
QO Taodlich

(O Unbekannt

Adverse Event 7

Unerwinschtes Ereignis

START

Ongoing? Ola
O Nein

STOP

Schweregrad (CTCAE Toxicity grade)?

O Grad 1 = Mild (asymptomatisch oder mild; klinische oder diagnostische Beobachtung; keine Intervention
indiziert)

O Grad 2 = Moderat (minimale, lokale oder nicht-invasive Intervention indiziert)

QO Grad 3 = Schwer (oder medizinisch signifikant aber nicht sofort lebens bedrohend; Hospitalisierung oder
prolongierten Hospitalisierung indiziert; behindernd

(O Grad 4 = Lebensbedrohliche Konsequenzen; dringende Intervention indiziert

(O Grad 5 = Tod in Verbindung zu AE

Besteht ein Zusammenhang zu SMARTGEM?

O sicher

(O wahrscheinlich

O maglich

O unwahrscheinlich

O Kein Zusammenhang
O Nicht beurteilbar

Malnahme hinsichtlich SMARTGEM?

O keine

(O Medzinische Intervention
O Hospitalisierung

(O SMARTGEM abgebrochen
O andere

Welche?
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Schwerwiegend?

Ola
O Nein

Outcome

(O Wiederhergestellt

O In Besserung

O Nicht wiederhergestellt

O Wiederhergestellt mit geringen dauerhaften Schaden
(O Wiederhergestellt mit schweren dauerhaften Schaden
QO Tadlich

(O Unbekannt

Adverse Event 8

Unerwlnschtes Ereignis

START

Ongoing? OJa
O Nein

STOP

Schweregrad (CTCAE Toxicity grade)?

(O Grad 1 = Mild (asymptomatisch oder mild; klinische oder diagnostische Beobachtung; keine Intervention
indiziert)

O Grad 2 = Moderat (minimale, lokale oder nicht-invasive Intervention indiziert)

QO Grad 3 = Schwer (oder medizinisch signifikant aber nicht sofort lebens bedrohend; Hospitalisierung oder
prolongierten Hospitalisierung indiziert; behindernd

(O Grad 4 = Lebensbedrohliche Konsequenzen; dringende Intervention indiziert

(O Grad 5 = Tod in Verbindung zu AE

Besteht ein Zusammenhang zu SMARTGEM?

QO sicher

O wahrscheinlich

O madoglich

O unwahrscheinlich

O Kein Zusammenhang
O Nicht beurteilbar
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Malnahme hinsichtlich SMARTGEM?

O keine

(O Medzinische Intervention
O Hospitalisierung

(O SMARTGEM abgebrochen
O andere

Welche?

Schwerwiegend?

Ola
O Nein

Outcome

O Wiederhergestellt
O In Besserung
O Nicht wiederhergestellt

O Wiederhergestellt mit geringen dauerhaften Schaden
O Wiederhergestellt mit schweren dauerhaften Schaden

O Todlich
O Unbekannt
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SMARTGEM Evaluation

Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

SMARTGEM Evaluation

1. Wie schatzen Sie die Wirksamkeit von SMARTGEM hinsichtlich einer Verbesserung lhrer Migrane ein?

O sehr gute Wirkung
O gute Wirkung

O maBige Wirkung
O wenig Wirkung

O keine Wirkung

2. Wie zufrieden sind Sie mit SMARTGEM?

(O sehr zufrieden
O eher zufrieden
O weder noch

O eher unzufrieden
(O sehr unzufrieden

3. Haben Sie den von der App erstellten Kopfschmerzreport zu lhrem Arztbesuch mitgebracht?

Ola
O Nein

4. Hat Ihr Arzt den von der App erstellten Kopfschmerzreport verwendet, um die bisherige Therapie zu evaluieren /
mit lhnen Uber die weitere Therapie zu entscheiden?

Ola
O Nein

5. Hilft Ihnen die App M-sense dabei ihren Therapieplan einzuhalten?

Ola
O Nein

6. Fhlen Sie sich durch die App motiviert nicht-medikamentdse Verfahren regelmaRig durchzufihren?

O sehr gute Motivation
O gute Motivation

O maRige Motivation
(O wenig Motivation

O keine Motivation
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7. Wie beurteilen Sie die Kopfschmerzdokumentation per App M-sense im Vergleich zu einem Kopfschmerzkalender
auf Papier

O App vorteilhafter

O Papierdokumentation vorteilhafter

O beide gleich

QO ich habe vorher keinen Kalender gefiihrt

8. Wie hilfreich empfinden Sie den Austausch in dem durch SMARTGEM bereitgestellten Patientenforum

O sehr hilfreich

O hilfreich

O weder noch

O weniger hilfreich
O nicht hilfreich

8.1. Anmerkungen

9. Wie hilfreich empfinden Sie die Mdglichkeit mit Hilfe eines Chats mit dem Arzt der Kopfschmerzambulanz zu
kommunizieren (Expertenchat)?

O sehr hilfreich
O hilfreich

O weder noch
O wenig hilfreich
O nicht hilfreich

9.1. Anmerkungen

10. Haben Sie Anmerkungen/Kritikpunkte zu dem Angebot?

Ola
O Nein

11. Welche?
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Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

HIT-6™ (Headache Impact Test™) © 2000, 2015
QualityMetric Incorporated and the
GlaxoSmithKline Group of Companies.

All rights reserved.

HIT-6™ Germany (German) Version

HIT-6™ FRAGEBOGEN ZU AUSWIRKUNG VON KOPFSCHMERZEN

Dieser Fragebogen soll Ihnen dabei helfen, zu beschreiben, wie Sie sich fiihlen und was Sie wegen Kopfschmerzen

nicht tun kénnen.

Bitte wahlen Sie zu jeder Frage die Antwort aus, die am besten auf Sie zutrifft.

1. Wenn Sie Kopfschmerzen haben, wie oft sind die O Nie

Schmerzen stark? O Selten
O Manchmal
O Sehr oft
O Immer

2. Wie oft werden Sie durch Kopfschmerzen in lhren O Nie

normalen taglichen Aktivitaten eingeschrankt, z. B. QO Selten

in der Hausarbeit, im Beruf, in der Schule/im Studium, O Manchmal

oder bei Kontakten und Unternehmungen mit anderen O Sehr oft

Menschen? O Immer

3. Wenn Sie Kopfschmerzen haben, wie oft winschen Sie O Nie

sich, dass Sie sich hinlegen kénnten? O Selten
O Manchmal
O Sehr oft
O Immer

4. Wie oft fuhlten Sie sich in den letzten 4 Wochen O Nie

aufgrund von Kopfschmerzen zu mide zum Arbeiten oder O Selten

fur lhre taglichen Aktivitaten? O Manchmal
O Sehr oft
O Immer

5. Wie oft waren Sie in den letzten 4 Wochen aufgrund O Nie

von Kopfschmerzen gereizt oder hatten alles satt? O Selten
O Manchmal
O Sehr oft
O Immer

6. Wie oft haben Kopfschmerzen in den letzten 4 Wochen O Nie

Ihre Fahigkeit eingeschrankt, sich auf die Arbeit O Selten

oder die taglichen Aktivitaten zu konzentrieren? O Manchmal
O Sehr oft
O Immer
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lhre Gesundheit und lhr Wohlbefinden

In diesem Fragebogen geht es um die Beurteilung lhres Gesundheitszustandes. Der Bogen ermdéglicht es, im
Zeitverlauf nachzuvollziehen, wie Sie sich fihlen und wie Sie im Alltag zurechtkommen. Vielen Dank fir die

Beantwortung dieses Fragebogens!

Bitte kreuzen Sie fur jede der folgenden Fragen das Kastchen der Antwortmdglichkeit an, die am besten auf Sie

zutrifft.

1. Wie wirden Sie Ihren Gesundheitszustand im
Allgemeinen beschreiben?

O Ausgezeichnet
O Sehr gut

O Gut

O Weniger gut
O Schlecht

2. Die folgenden Fragen beschreiben Tatigkeiten, die Sie vielleicht an einem normalen Tag ausiben. Sind Sie durch
Ihren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tatigkeiten eingeschrankt? Wenn ja, wie stark?

a Mittelschwere Tatigkeiten, z.B. einen Tisch
verschieben, staubsaugen, kegeln, Golf spielen

QO Ja, stark eingeschrankt
O Ja, etwas eingeschrankt
O Nein, Uberhaupt nicht eingeschrankt

b Mehrere Treppenabsatze steigen

O Ja, stark eingeschrankt
O Ja, etwas eingeschrankt
O Nein, Gberhaupt nicht eingeschrankt

3. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund Ihrer kérperlichen Gesundheit irgendwelche
Schwierigkeiten beim Arbeiten oder bei anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause?

alch habe weniger geschafft als ich wollte

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

b Ich konnte nur bestimmte Dinge tun

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

4. Wie oft hatten Sie in den vergangenen 4 Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche Schwierigkeiten
beim Arbeiten oder bei anderen alltaglichen Tatigkeiten im Beruf bzw. zu Hause (z.B. weil Sie sich niedergeschlagen

oder angstlich fihlten)?

a Ich habe weniger geschafft als ich wollte

02.12.2022 18:08
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b Ich konnte nicht so sorgfaltig wie Ublich arbeiten

O Immer

O Meistens
O Manchmal
QO Selten

O Nie

5. Inwieweit haben Schmerzen Sie in den vergangenen 4

Wochen bei der Austibung Ihrer Alltagstatigkeiten zu
Hause und im Beruf behindert?

O Uberhaupt nicht
O Etwas

O MaRig

O Ziemlich

O Sehr

6. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fihlen und wie es Ihnen in den vergangenen 4 Wochen gegangen ist.
Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die Ihrem Befinden am ehesten entspricht. Wie oft waren Sie in den

vergangenen 4 Wochen...

a ruhig und gelassen?

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

b voller Energie?

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

¢ entmutigt und traurig?

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

7. Wie haufig haben lhre kérperliche Gesundheit oder

seelische Probleme in den vergangenen 4 Wochen lhre
Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden,

Verwandten usw. ) beeintrachtigt?

O Immer

O Meistens
O Manchmal
O Selten

O Nie

SF-12v2® Health Survey © 1994, 2002, 2012 Medical Outcomes Trust and QualityMetric Incorporated. All rights

reserved.

SF-12® is a registered trademark of Medical Outcomes Trust.
(SF-12v2® Health Survey Standard, Germany (German))

Vielen Dank fir die Beantwortung dieser Fragen!
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Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn

Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.
Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

BEWEGLICHKEIT / MOBILITAT

O Ich habe keine Probleme herumzugehen
O Ich habe leichte Probleme herumzugehen
O Ich habe maRige Probleme herumzugehen
QO Ich habe groRe Probleme herumzugehen
O Ich bin nicht in der Lage herumzugehen

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

FUR SICH SELBST SORGEN

O Ich habe keine Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
O Ich habe leichte Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
O Ich habe maRige Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
O Ich habe grole Probleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen
QO Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

ALLTAGLICHE TATIGKEITEN (z. B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Familien- oder Freizeitaktivitaten)

O Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
QO Ich habe leichte Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
O Ich habe maRige Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
O Ich habe grolRe Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
QO Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.
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SCHMERZEN / KORPERLICHE BESCHWERDEN

O Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
QO Ich habe leichte Schmerzen oder Beschwerden
O Ich habe maRige Schmerzen oder Beschwerden
O Ich habe starke Schmerzen oder Beschwerden
O Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

Bitte klicken Sie DAS Kastchen an, das lhre Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

Wir wollen herausfinden, wie gut oder schlecht Ihre
Gesundheit HEUTE ist.

Diese Skala ist mit Zahlen von 0 bis 100 versehen.

100 ist die beste Gesundheit, die Sie sich vorstellen

konnen.

0 (Null) ist die schlechteste Gesundheit, die Sie sich

vorstellen kdnnen.

Bitte klicken Sie den Punkt auf der Skala an, der lhre
Gesundheit HEUTE am besten beschreibt.

(Place a mark on the scale above)

ANGST / NIEDERGESCHLAGENHEIT

QO Ich bin nicht angstlich oder deprimiert

QO Ich bin ein wenig angstlich oder deprimiert
O Ich bin maRig angstlich oder deprimiert

O Ich bin sehr angstlich oder deprimiert

QO Ich bin extrem angstlich oder deprimiert

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation

© EuroQol Research Foundation. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Research Foundation
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Dass

Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

DASS

Fragen zu lhrem Befinden

Bearbeitungshinweis: Bitte lesen Sie jede Aussage und kreuzen Sie die Zahl 0, 1, 2 oder 3 an, die angeben soll, wie
sehr die Aussage wahrend der letzten Woche auf Sie zutraf. Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten.

Versuchen Sie, sich spontan flr eine Antwort zu entscheiden.

Traf gar nicht auf mich zu

wWN PO

Traf bis zu einem gewissen Grad auf mich zu oder manchmal
Traf in betrachtlichem Mafe auf mich zu oder ziemlich oft
Traf sehr stark auf mich zu oder die meiste Zeit

1. Ich fand es schwer, mich zu
beruhigen.

2. Ich spure, dass mein Mund
trocken war.

3. Ich konnte lberhaupt keine

positiven Gefuhle mehr erleben.

4. Ich hatte Atemprobleme (z.B.
Ubermalig schnelles Atmen,
Atemlosigkeit ohne kérperliche
Anstrengung).

5. Es fiel mir schwer, mich dazu

aufzuraffen, Dinge zu erledigen.

6. Ich tendiere dazu, auf
Situationen Uberzureagieren.

7. Ich zittere (z.B. an den
Handen).

8. Ich fand alles anstrengend.

9. Ich machte mir Sorgen Uber
Situationen, in denen ich in
Panik geraten und mich
lacherlich machen konnte.

10. Ich hatte das Gefuhl, dass
ich mich auf nichts mehr freuen
konnte.

o O O O0O-°

oo O O O

o O O Or

oo O O O

o O O O~

oo O O O

o O O Ow

oo O O O
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16)

17)

18)

19)

20)

21)

11. Ich bemerkte, dass ich mich
schnell aufregte.

12. Ich fand es schwierig, mich
zu entspannen.

13. Ich fhlte mich
niedergeschlagen und traurig.

14. Ich reagierte ungehalten auf
alles, was mich davon abhielt,
meine momentane Tatigkeit
fortzufiihren.

15. Ich fihlte mich einer Panik
nahe.

16. Ich war nicht in der Lage,
mich flr irgendetwas zu
begeistern.

17. Ich fuhlte mich als Person
nicht viel wert.

18. Ich fand mich ziemlich
empfindlich.

19. Ich habe meinen Herzschlag
gesplrt, ohne dass ich mich
kérperlich angestrengt hatte
(z.B. Geflihl von Herzrasen oder
Herzstolpern).

20. Ich flihlte mich grundlos
angstlich.

21. Ich empfand das Leben als
sinnlos.
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Dieser Fragebogen kann lhnen und lhrem Arzt helfen, die Behandlung lhrer Kopfschmerzen zu

verbessern.

Leiden Sie an Kopfschmerzen (Migrane)
Midas Fragebogen

Anleitung: Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen Uber ALLE Kopfschmerzattacken, die Sie in den letzten drei

Monaten hatten.

1. An wie vielen Tagen in den letzten drei Monaten
sind Sie wegen Kopfschmerzen nicht zur Arbeit
gegangen?

(Tage)

2. An wie vielen Tagen war in den letzten drei Monaten
lhre Leistungsfahigkeit am Arbeitsplatz oder in der
Schule um die Halfte oder mehr eingeschrankt?
(Zahlen Sie die Tage, die Sie bei Frage 1 angaben,
NICHT dazu)

(Tage)

3. An wie vielen Tagen in den letzten drei Monaten
konnten Sie wegen Ihrer Kopfschmerzen keine Hausarbeit
verrichten?

(Tage)

4. An wie vielen Tagen in den letzten drei Monaten war
lhre Leistungsfahigkeit im Haushalt um die Halfte

oder mehr eingeschrankt?

(Zahlen Sie die Tagen, die Sie bei Frage 3 angaben,
NICHT dazu)

(Tage)

5. An wie vielen Tagen in den letzten drei Monaten
haben Sie an familidren, sozialen oder
Freizeitaktivitdten wegen Ihrer Kopfschmerzen nicht
teilnehmen kénnen?

(Tage)

Ergebnis:

A. An wie vielen Tagen hatten Sie in den letzten drei
Monaten Kopfschmerzen?

(Wenn die Kopfschmerzen langer als einen Tag
angehalten haben, zahlen Sie jeden Tag)

02.12.2022 18:09
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B. Wie stark waren diese Kopfschmerzen? eine Schmerzen

O k
O1
0?2
O3
O4
O5
O6
o7
O8
O9
Ou

nertragliche Schmerzen
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Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Page 1

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

MARS - D
Medication Adherence Report Scale - D

Viele Leute nehmen ihre Medikamente so ein, wie sie am besten damit zu Recht kommen. Dies weicht vielleicht von
dem ab, was der Arzt ihnen gesagt hat oder von dem, was im Beipackzettel steht. Wir méchten gerne von Ihnen

erfahren, wie Sie selbst ihre Medikamente einnehmen.
Hier finden Sie Aussagen anderer Leute zur Medikamenteneinnahmen.

Bitte kreuzen Sie zu jeder Aussage das Kastchen an, das bei lhnen am ehesten zutrifft.

lhre eigene Art, Medikamente einzunehmen

L. Ich vergesse sie
E[W%Hn\?@r%]r?@ere die Dosis.

3. Ich setze sie eine Weile lang
aus.

4. Ich lasse bewusst eine Dosis
aus.

5. Ich nehme weniger als
verordnet ein.
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Promis Profile

Bitte flllen Sie den folgenden Fragebogen aus.

Beachten Sie dabei, dass Sie den Fragebogen immer nur Uber die Buttons 'Submit' oder 'Save&Return Later' (wenn
Sie den Fragebogen zu einem anderen Zeitpunkt weiterbearbeiten méchten) beenden.

Bei Problemen wenden Sie sich bitte an smartgem@charite.de

Vielen Dank!

Datum

Bitte kreuzen Sie zu jeder Frage oder Aussage ein Kastchen an.

Korperliche Funktionsfahigkeit

Ohne jede Mit geringen Mit einigen Mit grolRen Kann ich gar
Schwierigkeiten  Schwierigkeiten  Schwierigkeiten  Schwierigkeiten nicht
Kénnen Sie Hausarbeiten O O O O O

erledigen, z.B. Staubsaugen oder
Gartenarbeit?

Kénnen Sie mit normaler O O O O O
Geschwindigkeit Treppen hoch-
und runtergehen?

Kénnen Sie mindestens 15 O O O O O
Minuten lang spazieren gehen?
Kénnen Sie Besorgungen O O O O O

machen und einkaufen gehen?

Emotionale Belastung - Angst
In den letzten 7 Tagen...

Nie Selten Manchmal Oft Immer
Ich fiirchte mich. O O O O O
Ich fand es schwer, auf etwas O O O O O
anderes zu achten als auf meine
Angst.
Meine Sorgen haben mich O O O O O
Uberwaltigt.
Ich fiihle mich unruhig. O O O O O
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Emotionale Belastung - Depressivitat
In den letzten 7 Tagen...

Nie Selten Manchmal Oft Immer
Ich fiihle mich wertlos. O O O O O
Ich fiihle mich hilflos. O O O O O
Ich fiihle mich niedergeschlagen. O O O O O
Ich filhle mich hoffnungslos. O O O O O
Erschopfung
In den letzten 7 Tagen...

Uberhaupt nicht Ein wenig MaRig Ziemlich Sehr
Ich bin erschopft. O O O O O
Es fallt mir schwer, etwas O O O O O
anzufangen, weil ich mide bin.
Wie ausgelaugt fiihlten Sie sich O O O O O
im Allgemeinen?
Wie erschépft waren Sie im O O O O O
Allgemeinen?
Schlafbeeintrachtigung
In den letzten 7 Tagen...
Sehr schlecht Schlecht MaRig Gut Sehr gut
Meine Schlafqualitat war ... O O O O O
Uberhaupt nicht Ein wenig MaRig Ziemlich Sehr

Mein Schlaf war erfrischend. O O O O O
Ich hatte Schlafprobleme. O O O O O
Ich hatte Schwierigkeiten O O O O O
einzuschlafen.
Teilhabe an sozialen Rollen und Aktivitaten

Nie Selten Manchmal Oft Immer
Es fallt mir schwer, meinen O O O O O
regelmaBigen Freizeitaktivitaten
mit anderen nachzugehen.
Es fallt mit schwer, allen O O @) O O
Aktivitaten nachzugehen, die ich
mit meiner Familie machen
mochte.
Es fallt mir schwer, meine O O O O O

gewohnte Arbeit zu erledigen
(einschlieBlich der Arbeit zu
Hause).
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Es fallt mir schwer, allen O O
Aktivitaten nachzugehen, die ich
mit Freunden machen mochte.

Page 3

Beeintrachtigung durch Schmerzen
In den letzten 7 Tagen...

Uberhaupt nicht Ein wenig

Wie sehr beeintrachtigen O O
Schmerzen lhre
Alltagsaktivitaten?

Wie sehr beeintrachtigen O O
Schmerzen lhre hauslichen
Tatigkeiten?

Wie sehr beeintrachtigen O O
Schmerzen |hre Fahigkeit, an

sozialen Aktivitaten

teilzunehmen?

Wie sehr beeintrachtigen O O
Schmerzen Sie bei lhrer
Hausarbeit?

MaBig

Ziemlich

O

O

Sehr
O

Schmerzintensitat
In den letzten 7 Tagen:

ON
Ow

0 1
Wie wirden Sie ihre Schmerzen O O
im Allgemeinen einschatzen? 0
= keine Schmerzen 10 =
schlimmster vorstellbarer
Schmerz
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End of Study

SmartGem eCRF
Page 1

Record ID

Datum an dem der Proband die Teilnahme an der Studie beendet hat

Wie hat der Patient die Studie abgeschlossen?

(O Zu dem primaren Endpunkt nach 6 Monats FU
(O nach Verlangerung zum 9 Monats FU

(O nach Verlangerung zum 12 Monats FU

O vorzeitig beendet (vor 6 Monats FU)

Wurde die Teilnahme vor dem 6 Monats FU Termin vorzeitig beendet?

Ola
O Nein

Grund fur vorzeitige Beendigung

[] Entscheidung des Sponsors

[] Wunsch des Patienten

[] Einverstandnis zuriickgezogen

[] Compliance M-sense Dokumentation nicht ausreichend
[] Lost to follow up

[]Tod

[] Andere

Welche anderen Griinde?

Wie waren die PRO Fragebdgen zum 6 Monats FU ausgefullt?

O vollstandig ausgefullt
O teilweise ausgefiillt
O nicht ausgefiillt

Wie war die 28d Adharenz zum 6 Monats FU Termin

O>80%
O < 80%
O Daten aktuell nicht einsehbar

Hat die persdnliche 6 Monats FU Visite stattgefunden und ist in RedCap eingetragen (Ambulanz oder Telefon)?

Ola
O Nein

02.12.2022 18:09
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Protokollverletzung

Record ID

Liegt eine Protokollverletzung vor?

Ola
O Nein

Hat der Patient die zugeordnete Intervention/Kontroll bekommen?

O Der IG-Patient hat die Kontroll-Behandlung bekommen
O Der KG-Patient hat die Intervention-Behandlung bekommen

Bemerkungen
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Far Migrane habe
ich keine Zeit!

@ smart
)T gem



Sie leiden an mindestens finf Migranetagen im Monat?
Nehmen Sie jetzt an SMARTGEM teil!
Nahere Informationen finden Sie unter www.smartgem-projekt.de

. ~
Ihre Vorteile von < smartgem

B In der Klinik: individuelle Beratung zu |hrer Migréanetherapie und Medikamenteneinnahme

B kostenlose Migriane App M-Sense: digitales Kopfschmerztagebuch, Online-Kopfschmerzreport,
Anleitung zu Entspannungsverfahren, Sportmodul mit Trainingsplanen, Migranewissen fur Sie

B SMARTGEM Homepage: kurzfristige, ortsunabhangige arztliche Beratung mittels Internet-Sprechstunde,
Austausch mit anderen Patienten im SMARTGEM Forum, Abstimmung lhrer behandelnden Arzte Uber Telefon
und/oder E-Mail

Charité Universitatsmedizin Berlin Universitatsklinik Halle Universitatsmedizin Rostock

E-Mail: smartgem@charite.de E-Mail: kopfschmerz@uk-halle.de  E-Mail: smartgem@med.uni-rostock.de
Telefon: 030-450 56 08 87 Telefon: 0345-557 3339 Telefon: 0381-494 9588

\
. Universitatsmedizin §il UKH Nordost BiG ? M A zeforldertdurch
C |"!A RITE Rostock Universitatsklinikum S e | k gesglr:g DS Someinsamer

Halle (Saale) direkt gasund

M-sense
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Informationsblatt zu dem Projekt SMARTGEM (Smartphone-gestiitzte Migrinetherapie)

Was ist SMARTGEM?

Mit SMARTGEM bieten wir lhnen die Teilnahme an einem neuen digitalen Therapiekonzept zur
Behandlung lhrer Migrane. Die neue Versorgungsform wird im Rahmen eines Projektes evaluiert.

Welche Leistungen erhalte ich?
1. Smartphone-App ,,M-Sense”

In dem Projekt kdnnen Sie die App M-Sense nutzen. Die App umfasst ein elektronisches
Kopfschmerztagebuch, eine Analysefunktion zur Identifikation moglicher Migraneausloser und -
verstarker sowie ein Therapiemodul, das Sie bei der Durchfiihrung von nicht-medikamentdsen
Therapien unterstitzt.

2. Online-Sprechstunde und Patientenforum

Uber eine Web-Plattform haben Sie die Méglichkeit dreimal pro Woche in einer Online-Sprechstunde
direkt mit Ihrem behandelnden Arzt aus der Kopfschmerzambulanz Kontakt aufzunehmen. Zudem
koénnen Sie sich In einem arztlich moderierten Forum mit anderen Migranepatienten austauschen.

3. Telekonsile

Ihr nachbehandelnder Arzt kann Ihre Kopfschmerzdokumentation online einsehen. Somit kann er
Ilhren Therapieverlauf beurteilen und sich bei Bedarf (iber mégliche Therapieanpassungen mit den
Arzten der Kopfschmerzambulanz beraten.

Welche Vorteile habe ich?

e kostenlose Nutzung einer therapiebegleitenden Migrane-App

e Anleitung zu nicht-medikamentdsen Therapieverfahren und Wissensvermittlung
e enge medizinische Betreuung iber Online-Sprechstunde

e digitaler Online-Kopfschmerzreport

Wer kann teilnehmen?

Sie kdnnen an dem Projekt teilnehmen, wenn Sie
e an mindestens 5 Migranetagen im Monat leiden
e sich noch nicht in der Kopfschmerzambulanz der Charité vorgestellt haben
e im Besitz eines i0OS/Android Smartphone mit mobilem Internetzugang sind
e die App M-sense Active (kostenpflichtige Version) bisher noch nicht benutzt haben

Sie haben Interesse?
Bei Interesse melden Sie sich direkt in der Kopfschmerzambulanz der Charité (smartgem@charite.de
oder 030.450560887). Weitere Informationen finden Sie auch unter https://smartgem-projekt.de/
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Sehr geehrte Studienteilnehmerin,
sehr geehrter Studienteilnehmer,

Herzlich willkommen bei SMARTGEM!

Im Rahmen lhres Termins in der Kopfschmerzsprech-
stunde wurden Sie in die SMARTGEM-Studie aufge-
nommen. Sie sind Teilnehmer/Teilnehmerin in der

Interventionsgruppe |:|

Kontrollgruppe []

Ihr Benutzername und Passwort lautet

Chiffre:

Passwort:

‘ ‘ Studienpass SMARTGEM.indd 3 @ 20.12.2019 10:13:44 ‘ ‘
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Der weitere Studienablauf

lhre nachsten Termine:

Termin nach 3 Monaten:
(Telefoninterview)

Termin nach 6 Monaten:
(Kopfschmerzambulanz)

Termin nach 9 Monaten:
(Telefoninterview)

Termin nach 12 Monaten:
(Kopfschmerzambulanz oder
Telefoninterview)

Zu jedem Termin erhalten Sie von uns zusatzlich per
Post einen Zugangscode plus Anleitung fur
Frageboégen, die Sie in der Woche vor dem
entsprechenden Termin online beantworten miissen.
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Uberblick iiber den Studienablauf

Visite Studieneinschluss

* Termin in der Kopfschmerzambulanz

Intervention Kontrolle

1. Studienvisite

3 Monate . Telefomnterwevv
* Online Fragebogen
e Termin Hausarzt

2. Studienvisite

e Termin in der Kopfschmerzambulanz
* Online Fragebogen
+ Entscheidung weitere Teilnahme ja/nein

3. Studienvisite

9 Monate e Telefoninterview
(optional) + Online Fragebogen
e Termin Hausarzt

4. Studienvisite

e Termin in der Kopfschmerzambulanz
oder Telefoninterview

* Online Fragebogen

e Termin Hausarzt

12 Monate
(optional)

Gruppe mit zusatzlichen Funktionen M-sense Active
und Freischaltung Kommunikationsplattform

Gruppe ohne zusatzliche Funktionen M-sense Active
und Freischaltung Kommunikationsplattform

3
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Die M-sense App

Das Wichtigste: ,,Die Kopfschmerzfrage*

Bei der Dokumentation in der M-Sense-App ist die
tagliche Beantwortung der Kopfschmerzfrage, auch
an Tagen, an denen Sie keine Kopfschmerzen haben,

sehr wichtig!

Hierfur werden Sie beim Offnen der App gefragt, ob Sie
seit der letzten Nutzung Kopfschmerzen hatten bzw. ob
ein zuvor dokumentierter Kopfschmerz noch fort-
besteht.

. ®:9 .

Guten Morgen!

Hattest du seit der letzten
Benutzung von M-sense
Kopfschmerzen?

Ja

Nein

Diese Frage muss jeden Tag beantwortet werden, auch
mit ,nein”, wenn Sie keinen Kopfschmerz haben!

An den 28 Tagen vor lhrem 6-Monats-Termin ist dies
besonders wichtig!

4
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Wichtige Funktionen auf einen Blick!

Tagebuch Eintragungen im Tagebuch:
Die Dokumentation weiterer Faktoren (z.B. Schlaf,
Ernahrung) im Tagebuch sollte ebenfalls zeitnah
erfolgen. Faktoren, die fur Sie nicht relevant sind (z.B.
Rauchen), kbnnen Sie im Hauptmenu unter ,Faktor-
Einstellungen” dauerhaft ausschalten.

4{] anayse  Kopfschmerz-Analyse:

Durch Nutzung der Analyse-Funktion haben Sie einen
schnellen Uberblick Uber Ihre Kopfschmerzhaufigkeit
und die durchschnittliche Kopfschmerzstarke sowie
Ihren Schmerzmittelgebrauch. Die Parameter lassen
sich zudem in einem Wochen- und einem Monatsreport
abrufen.

& Active M-Sense-Active:

Hierunter finden Sie die Zusatzfunktionen Entspannung,
Akut-Hilfe, Training und Wissen. Dieser Bereich wird
Teilnehmerinnen/Teilnehmern der Interventionsgruppe
direkt nach Beginn der Studienteilnahme freigeschaltet,
Teilnehmerinnen/Teilnehmer der Kontrollgruppe erhal-
ten sechs Monate nach Studienbeginn Ihr Zugangs-
recht.

(S Hilfe Hilfe:

Wenn Sie bezuglich der M-Sense-App inhaltliche Fragen,
technische Probleme, Verbesserungsvorschlage oder
Fehlermeldungen haben, nutzen Sie bitte die Hilfe-
Funktion der M-Sense-App.

5
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Das SMARTGEM-Online-Portal

[> Abmelden

Start Mediathek Forum Expertenchat Fragebogen > Offentlicher eic
4 ol 22\
. o’ Ao D)
S
2 70
e "\

WILLKOMMEN IM
TEILNEHMERBEREICH

Als Teilnehmerin/Teilnehmer an der Studie haben Sie
Zugang zum Teilnehmerbereich unseres Online-Portals.
® In diesem Portal haben Sie Zugriff auf eine Mediathek ®
mit Artikeln, Videos und Vortragen rund um das Thema
Migrane. Zudem kdénnen Sie sich in einem Patienten-
forum mit anderen Studienteilnehmern austauschen
und Uber einen Expertenchat mit unseren Studien-
arzten Kontakt aufnehmen.

Die Studiengruppen erhalten zu unterschiedlichen
Zeitpunkten Zugang zum Online-Portal:

Interventionsgruppe
» Zugang zum Online-Portal ab dem Tag des
Studieneinschlusses

Kontrollgruppe
» Zugang zum Online-Portal 6 Monate nach
Einschluss in die Studie

6
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Die Angebote im Uberblick!

Adresse: https://smartgem-projekt.de

lhre Zugangsdaten zum Online-Portal finden Sie auf
der Seite 1in dieser Broschiire (Chiffre und Passwort)

Patientenforum

Hier haben Sie die Maoglichkeit sich mit anderen
Studienteilnehmern auszutauschen. Sie konnen selber
Fragen stellen und auf Fragen/Themen anderer
Patientinnen/Patienten antworten. Auch die Studien-
arzte schalten sich dort moderierend ein. Es handelt sich
um einen Gruppenchat, der nicht an spezielle Zeiten
gebunden ist.

Expertenchat

Im Expertenchat konnen Sie mit einem unserer
Studienarzte in einem 1:1-Chat kommunizieren. Dies gibt
Ihnen die Moglichkeit ohne lange Wartezeiten Fragen
und Probleme bezuglich Ihrer Migrane besprechen zu
kdnnen. Der Studienarzt hat uUber das Online-Portal
direkten Zugriff auf Ihren Kopfschmerzreport aus der M-
Sense-App und kann Sie dadurch optimal beraten. Es
gibt einen sogenannten Live-Chat, zu diesen Zeiten ist
ein Studienarzt direkt online, sodass Sie schnell eine
Antwort erhalten. Die Zeiten fur den Live-Chat an den
unterschiedlichen Studienzentren sind im Online-Portal
aufgelistet. Zusatzlich besteht die Moglichkeit aul3erhalb
der Live-Chat-Zeiten Fragen zu hinterlassen, die inner-
halb von 24 Stunden beantwortet werden.

7

‘ ‘ Studienpass SMARTGEM.indd 9 @ 20.12.2019 10:13:46 ‘ ‘



BN ] - [ T

8

Angebote fir lhre/n weiterbehandelnde/n Arztin/Arzt
Es besteht die Moglichkeit, dass Ihr/fe weiterbe-
handelnde/r Arzt/Arztin mit uns kooperiert und so
ebenfalls Zugriff auf das Online-Portal bekommt und
Ihren Kopfschmerzreport einsehen kann. Zudem hat
er/sie die Maoglichkeit, sich mit unseren Studienarzten via
Telekonsil zu beraten, sollte er/sie Fragen bezuglich Ihrer
Migranetherapie haben. lhr/e Weiterbehandler/in hat
hierfUr zusammen mit Ihrem Arztbrief ein Informations-
schreiben erhalten.

Fragen und Hilfe

Wenn Sie bei der Nutzung des Online-Portals Fragen,
technische Probleme, Verbesserungsvorschlage oder
Fehlermeldungen haben, nutzen Sie bitte die Hilfe-
Funktion im Portal (untere Leiste) oder wenden sich an
die Kollegen und Kolleginnen des SMARTGEM-Teams in
Ihrem jeweiligen Kopfschmerzzentrum.

‘ ‘ Studienpass SMARTGEM.indd 10 @ 20122019 10:13:46 ‘ ‘



9

‘ ‘ Studienpass SMARTGEM.indd 11 @ 20122019 10:13:46 ‘ ‘



®

o [T

lhr SMARTGEM Team in Berlin

Ilhr SMARTGEM Team in Rostock

2

AK ‘ Nordost

Die Gesundheitskasse.

i

direkt gesund
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Charité - Universitatsmedizin Berlin
Campus Charité Mitte
Charitéplatz 1

1017 Berlin

E-Mail:  smartgem@charité.de
Telefon: 030 450 560 887

Universitatsklinikum Halle (Saale)
Neurologische Ambulanz
Ernst-Grube-Str. 40

06120 Halle (Saale)

E-Mail:  kopfschmerz@uk-halle.de
Telefon: 0345557 3339

Universitatsmedizin Rostock
Campus Gehlsdorf

Klinik und Poliklinik fur Neurologie
GCehlsheimer Str. 20

18147 Rostock

E-Mail:  smartgem@med.uni-rostock.de

Telefon: 0381494 9588

/2

A’ :
BKK-VBU @gesund

plus

\u,,’ gefordert durch

= .
= Gemeinsamer
7 Bundesausschuss

2= Innovationsausschuss
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Anlage 3: Dokumentation Webseite SMARTGEM

SMARTGEM Projekt_Beschreibung der Website — Studienleiter PD Dr. L. Neeb

Die Website des Projekts SMARTGEM ist unter: www.smartgem.de
einzusehen.

Die Webseite unterteilt sich in einen , 6ffentlichen Bereich” und einen
, Teilnehmerbereich”.

- den offentlichen Bereich kann jeder einsehen

- in den Teilnehmerbereich kbnnen sich die teilnehmenden Patient*innen,
Studiendrzt*innen und Weiterbehandler*innen mit ihrer Chiffre

Offentlicher Bereich:

&’3 smdrtgem!nformationen Neuigkeiten Team  Netzwerk Kontakt > Teilnehmerbereic

"



http://www.smartgem.de/
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Beschreibung des Projekts: SMARTPHONE GESTUTZE MIGRANETHERAPIE

%3smartgemlrﬂurmati&nen Meuigkeiten Tearm MNetzwerk Kontakt

DAS PROJEKT

Mit dem Projekt SMARTGEM wollen wir die In einem kurzen Erklarfilm haben wir die
Wirksamkeit einer neuen Versorgungsform in der Informationen zum Projekt SMARTGEM fir Sie
Migranetherapie untersuchen. SMARTGEM besteht zusammengefasst.

aus einer Smartphone-App (M-sense) in Verbindung ’

%3 smartgem

mit digitalen Angeboten, um die Kommunikation
mwischen Patienten, universitarer
Kopfschmerzambulanz und niedergelassenen Arzten
zuverkiirzen. Fiir Patientinnen und Patienten mit PhDT":'E
haufiger Migréne méchten wir eine Reduktion der stutzte

Attacken und des Schmerzmittelverbrauchs |g ra netherupie
erreichen. Unser Ziel ist es, die Lebensqualitdt von Auch auf > YouTube
Migranepatientinnen und -patienten zu verbessern

und eine Chronifizierung der Erkrankung zu

verhindern.
SMARTGEM wird mit Mitteln des Innovationsfonds

Die Effektivitdt von SMARTGEM wird in einer des Gemeinsamen Bundesausschusses geféirdert,
randomisierten kontrallierten Studie untersucht.
Teilnehmen kénnen Patientinnen und Patienten aus “"‘-'s.
. = Gemeinsamer
Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Varpommern und W™ Bundesausschuss

Sachsen-Anhalt, die an mindestens 5 Migrdnetagen / ovationsau

liyr =

Monat leiden.

> weiterlesen

Alle Informationen zum Projekt sind auch in einem Youtube Video erkléirt:

Mit dem Klick auf ,, > “ You Tube, kann das Video abgespielt werden.
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weiterlesen:

DAS PROJEKT SMARTGEM

Hintergrund

Migrdre Kihrt hiufig zu einer starken Einschrdnkung der Lebensgualitdt und avch der Arbeitsfihighksit. Der
Zugang ru medizinschen Koplschmerzexpentinnen/-experten und spesialisiorten Schmerstherapeutinen/
therapeuten ist jedoch im stidtischen und vor allem im [Endlichen Bereich begrenet. Digitale Angebate mit
Hithe wan Smartphone-Agps und eine telemedizinische Vernetzung von Patientinnen und Patienten,
spezialisierten Zentren und niedergelassenen Arztinnen wd Aroten kianen newe Maglichkeiten sur
Verbesisrung der Versorgung von Kophchmerzpatientinnen und -patienten bieten. Ob solche Maknabmen

aber wirklich zur siner efektiveren Migranetherapie beitragen, wurde bisher nicht ausreichend untersecht.

Wir mibchten in dern Projelkt SMARTGEM Patientinnen und Patienten mit haufiger Migrine eine neue
Versorgungshorm anbéeten, Deece basteht aus verschied enen digitalen Angelaten:

1l.5martphene App . M-sense Premium®

Mit der App kinnen die Patientinnen wnd Patienten ibire Koplschmerzen in einem elektronichen Tageboch
dakumertieren. Hisrdurch wird die Therapie dbersacht ond gleichzeitig kiinnen médgliche Ausldser Kir die
Migrdneattacken identiliziert werden. In desn fir die (den Arztin Azt generierten Koplchmer oeport wind nach
dén Friterien der intemationalen Koplschmerzgesallschaht (IHCD-3) wnterschisden, o e sich hisrbei wm
Migrdne oder Spannungskoplschmerzen handett. Durch @in integriertes Therapiemodul werden die
Patieritinren und Patienten bei der Durchbihrung von Enspannunggverfahren und Auosdauerspart urterstdtzt

und i individuéllen werhaltenstberapeutischen Ansdtzen geschult.
2. Kmmmunikationsplattform |Patientenforum [ Expertenchat)

Die Patientinnen und Patierten kinnen sich per Smartphone, Tablet oder Computer aul @iner
Kasmumunikatian splatthorm einloggen, um in @nem drztlich madesierten Forwm Fragen zo steflen und sich imit
anderen Patientinnen und Patisnten auszutauschen. m Rabimen von 3x pra Wodhe statthind enden
Expertenchats kinnen sie suBerdern direkt Kantakt sor Bratin oder desn Arzt der behandelndan
Koplachmersambulanz aufnebmen. Hiesdurch sollen Kammunikationseege savischen Aretinrzt und

Patsantin/Patient verkinzt werdeén.
3. Telekaonsil

Die weiterbehandelnden niedergeladsenen Aretirmen und Arzte und die Arztinnen wd Arote der universitinen
Koplschmerzambulanzen kinren die erhobenen Koplschmersdokumentationen ihrer Patientinesen und
Patieriten dibver die gemmeinsame Platthorm sinsehan. Hierdber kinnen sie sich bei Bedar! rasch dber die

Therapie abstimmen und dber mbgliche Theragseinderungen besaten.
Teilnahme

An derm Projekt kinnen alle Patientinnen und Patienten teslnebmen, die sich erstmalig in der
Faplechmerzambulanz der Charitd, der Universititmedizin Rostock oder des Universititeklinikurms Halke
|Saale] autgrund einer hiulhgen Migrine anmelden. Das Prajekt wird vom Juli 2018 bis Oktaber 2021 gefdrdert.
Eine Teilnahme ist voraussichtlich ab Novernber 2018 bis Septermber 2020 moglich.

Evaluation

Diee Wirkcarmbkait won SMARTGEM wird in @iner randomisiensn kantrollierten Stodie untarsacht. Dse Evaluation
wot SMARTGEM soll Erkenntrigie lietern, dievom GemeEnsamen Bundesauschus (G-BA] in Seine Richtlinien
rur Gestabtung, der Versorgung Gbermommen werden kiinnen oder derm Gesetrgeber als Grondlage fior
strukturells Verdnderongen des gesetzlichen Rahmerd dienen kinnen. Sollte SMARTGEM erhalgreich sein, hat
o Modellcharakter Hir universitire Koplschimerzambolanzen, Hir Kliniken die sich aof
Koplschmerzerkrankungen spersialisient haben sowie fir KopBchmerschwer punktprasen - sar allerm in
strukturschwachen Regionen.

* zuriick
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% Infarmationan fidr Patientinnan und Patiantan

f% Informationen fidr Arrtinnen und Arzte
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@ downloads

PROBAMDEMINFORMATICMN

> Video - SMARTGEM

# Video - Interview aum Projekt
* Flyer - SMARTGEM

¥ Flyer - Information firzie

#* Flyer - Multimodulares Therapicangebot
PREESEKIT

? Logo - SMARTGEM

(:)0 Lirks

SMARTGER FEMTREM
% Charité Dniversitatsmedizin Berlin -
Kopfschmerzzenirum Charite

# Universit#tsmedizin Rostock -
Kopfschmerzzentrum Nord-Ost

* Universit#teklinilum Halle

INMNOWATIONSFOMDS

» Innovationsfonds des Gemeinsamen

Bundesausschusses

INFORMATION ZUR B ULTIRMCDULAREM
KOPFECHMERZTHERAPIE

* Fir Versicherte der A0K
= Fur Versicherte der BEE YBLU

* Fiir Versicherte der BIG

MIGRANE - INFORMATIOMERN

» Kopfschmerdklassifikation der internationalen
Eopfschmerzgesellschaft - 3. Edition (englisch|

# Kopfschmergklassifikation der internationalen
Eopfschmerzgesellschaft - 2. Edition (deutsch)

# Deutsche Migrine- wnd
Eopfschmerzgesellschaft

# MigraneLiga e
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Bei Interesse an der Studie konnen weitere Informationen und
Hintergriinde der Studie auf der 6ffentlichen Website eingesehen
werden:

gsmdrtgemlnformationen Neuigkeiten Team Netzwerk Kontakt

1. 2. 3. 4. 5.

1. Informationen:
- 1.1 Das Projekt

- 1.2 Patienten

-1.3 Arzte

- 1.4 Downloads

- 1.5 Links

- 1.6 Hilfe/FA

1.1 Das Projekt:

Hier findet sich eine kurze Beschreibung des Projekts und wie auf der Startseite gibt es die
Moglichkeit einen Erklar-Film zum Projekt auf YouTube anzusehen.

1.2 Informationen fiir Patientinnen und Patienten:

In dem folgenden Informationsblock sind haufig auftretende Fragen zum Projekt und zur Teilnahme
hinterlegt:

% Infarmationen fOr Patientinnen und Patientan
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1.2.a
v Kann ich an SMARTGEM teilnehmen?

Sie kdnnen am Smartgem Projekt teilnehmen, wenn Sie:

e unter einer Migrane mit mindestens 5 Migranetagen / Monat leiden
e (iber 18 Jahre alt sind

¢ die Migrane vor dem 50. Lebensjahr begonnen hat und seit mindestens einem Jahr
besteht

e sich erstmalig in der Kopfschmerzambulanz der Charité, der Universitadtsmedizin
Rostock oder Universitatsklinikum Halle vorstellen

¢ in Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern oder Sachsen-Anhalt wohnen

¢ ein Android oder iOS fahiges Smartphone (mind. Android 5 oder iOS 11) mit
mobilem Internetzugang besitzen

¢ die App M-sense Active (kostenpflichtige Version) bisher noch NICHT benutzt
haben

¢ unter keiner anderen Kopfschmerzerkrankung leiden (ausgenommen
unregelmafiger Spannungskopfschmerz)

¢ bei einer gesetzlichen Krankenkasse versichert sind

1.2.b (Stand 31.12.2021)

v Wo kann ich an SMARTGEM teilnehmen?

Leider ist eine Teilnahme an unserem Projekt nicht mehr moglich, da der vorgesehene
Rekrutierungszeitraum im Dezember 2020 beendet wurde. Teilnehmen konnten
Patientinnen und Patienten aus Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern und
Sachsen-Anhalt.

In den jeweiligen Bundeslandern sind folgende Kliniken am Projekt beteiligt:

> Kopfschmerzzentrum der Charité
> Kopfschmerzzentrum Nord-Ost der Universitatsmedizin Rostock

> Kopfschmerzambulanz des Universitatsklinikums Halle.

Weitere Informationen erhalten Sie unter den hier angegebenen Kontaktdaten der

Kliniken.
!,
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Kontaktdaten beteiligter Kliniken:

Wenn Sie an SMARTGEM teilnehmen wollen, wenden Sie sich bitte an die beteiligte universitare
Kopfschmerzambulanz in lhrem jeweiligen Bundesland.

Berlin/Brandenburg:

> Kopfschmerzzentrum Charité-Universititsmedizin Berlin

Tel.: 030 450 560887, E-Mail: smartgem@charite.de

Sachsen-Anhalt:

> Universitatsklinikum Halle

Tel.: 0345 557 3339, E-Mail: kopfschmerz@uk-halle.de

Mecklenburg-Vorpommern
> Universitatsmedizin Rostock

Tel.: 0381-494 9588, E-Mail: kopfschmerz@med.uni-rostock.de

Teilnehmen konnen alle Patientinnen und Patienten, die bei einer gesetzlichen Krankenkasse versichert sind.
Bitte geben Sie an, dass Sie an einer Teilnahme an SMARTGEM interessiert sind.

1.2.c

e Anbindung an ein Netzwerk aus Kopfschmerzspezialisten zur gezielten Behandlung
lhrer Migrane

e Zugang zu einer neuen Smartphone-gestiitzten Versorgungsform der Migréne
e Smartphone-App unterstiitzte Identifikation von Auslésern lhrer Migraneattacken

e Anleitung zu nicht-medikamentdsen Therapieverfahren zusatzlich zur

Standardtherapie, die eine medikamentose Behandlung einschlieft

e Zugang zu einem drztlich moderierten Migréane-Forum, in dem Sie Fragen zu lhrer
Migrane und ihrer Therapie stellen konnen und sich mit anderen Patienten und
Patientinnen austauschen kdnnen

¢ Individuelle Arztliche Beratung Uber , Expertenchats“ (Online-Sprechstunde)

e Verbesserung der Kommunikation zwischen verschiedenen Behandlern liber
Telekonsile

> mehr erfahren

1 :
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Durch die Teilnahme an dem Projekt haben Sie die Mbglichkeit, eine neue Versorgungsform zur Verbesserung
der Therapie von Migranepatienten zu nutzen. Das Angebot erfolgt zusétzlich zur Standardtherapie, die auch
eine medikamentdse Behandlung einschliefit. Bei der Vorstellung in der Ambulanz werden in der drztlichen
Sprechstunde Optimierungsmoglichkeiten der Therapie einschlieRlich die Indikation fiir eine medikamentdse
Prophylaxe gepriift. Mit SMARTGEM bieten wir lhnen dartiber hinaus eine elektronische Therapiebegleitung.

Ilhnen wird eine Smartphone App zur Verfligung gestellt, die hnen helfen soll, lhre Krankheit besser zu
verstehen, mogliche Ausldser zu identifizieren, die Sie bei der Anwendung von nicht-medikamentésen
Therapien wie Entspannungsverfahren und Ausdauersport unterstiitzt und lhnen grundlegende Inhalte von
migranerelevanten verhaltenstherapeutischen Aspekten vermittelt. Mogliche Wartezeiten bis zu einem Termin
bei einem auf Schmerztherapie spezialisierten Psychotherapeuten kdnnen so tiberbriickt werden. Durch die
Identifikation von moglichen Auslésefaktoren kdnnen Sie diese zukiinftig meiden, um so im besten Fall
langfristig die Haufigkeit lhrer Migréneattacken zu senken. Gleichzeitig werden Sie in ein telemedizinisch
gestiitztes Netzwerk aus betroffenen Patienten, niedergelassenen Arzten und Arzten der universitaren

Kopfschmerzambulanz eingebunden.

Wir nehmen an, dass es durch die Anwendung der neuen Versorgungsform SMARTGEM zu einem Riickgang

lhrer Kopfschmerzfrequenz und einer Verbesserung lhrer Lebensqualitdt kommt. Allerdings kann hierzu vor

Vorliegen der Ergebnisse der geplanten Studie noch keine sichere Aussage gemacht werden.

1.2d

Achtung: Version nach Projektende

Eine Teilnahme am Projekt ist leider nicht mehr Uber die nédchsten vier Wochen bis zur erstmaligen
moglich. Nach der Anmeldung in der jeweiligen Vorstellung in einer der Ambulanzen sollten Sie
Kopfschmerzambulanz hatten die Teilnehmenden  nun lhre Kopfschmerzen und Einnahme von
Zugangsdaten zur der App ,,M-sense Basis“ Schmerzmedikamenten mit Hilfe der App
erhalten. Die App hat zu Beginn einige dokumentieren. Diese Angaben dienen auch dazu
Informationen zur Kopfschmerzerkrankung Ihrem Arzt in der Kopfschmerzambulanz in der
abgefragt und die Teilnehmerin oder der klinischen Routine alle notwendigen Angaben fiir
Teilnehmer wurde gebeten, mehrere eine optimale Beratung zur Verfligung zu stellen.

standardisierte Fragebogen zur Schwere der > weiterlesen

Migraneerkrankung, der Lebensqualitdt und dem
Vorliegen einer moglichen Depression auszufiillen.
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Auf Grundlage der mit Ihnen erhobenen Krankengeschichte, der neurologischen Untersuchung sowie des
Kopfschmerz-Reports der App wird von Ihrem behandelnden Arzt in der Kopfschmerzambulanz eine Diagnose
gestellt und ein individueller Therapieplan entwickelt.

Anschliefend werden Sie zufillig der Behandlungsgruppe oder der Kontrollgruppe zugelost. Sollten Sie der
Behandlungsgruppe zugelost werden, werden fiir Sie alle zusétzlichen Funktionen von ,,M-sense-Premium®
freigeschaltet. Weiterhin bekommen Sie einen Zugang zu einer gemeinsamen Kommunikationsplattform.
Hierbei handelt es sich um eine Webseite, auf die Sie mittels Ihres Handys oder iiber einen herkémmlichen
Webbrowser am Computer zugreifen kdnnen. Hier haben Sie die Moglichkeit, in einem drztlich moderierten
Forum Fragen zu ihrer Migraneerkrankung und / oder Therapie zu stellen, sowie Erfahrungen mit anderen
Patienten auszutauschen und zu diskutieren. Weiterhin wird ein direkter Kontakt zu dem Arzt der Sie
behandelnden universitaren Kopfschmerzambulanz im Rahmen von 3x pro Woche zu festen Zeiten
stattfindenden ,Expertenchats” moglich sein.

Die weitere Behandlung findet im Anschluss an die Behandlung im Kopfschmerzzentrum beim
niedergelassenen Arzt mit einer regelmafigen Vorstellung 1x pro Quartal statt. Die weiterbehandelnden Arzte
haben die Maglichkeit, (iber sogenannte Telekonsile Riicksprache mit einem Arzt der universitdren
Kopfschmerzambulanzen zu halten. Beide Seiten haben durch die gemeinsame Plattform Zugriff auf die von

der App erhobene Kopfschmerzdokumentation, so dass eine rasche Abstimmung der Therapie nach

gegenseitiger Besprechung erfolgen kann.

1.2.5

Um die Wirksamkeit einer neuen Therapie zu Die Studiengruppe kann SMARTGEM in vollem
Uberpriifen ist ein Vergleich mit einer dhnlichen Umfang fiir 12 Monate nutzen. Der Kontrollgruppe

Gruppe notwendig, die diese Therapie nicht nutzt  steht fur die ersten 6 Monate lediglich die

oder eine andere Therapie bekommt. Zu Beginn Dokumentationsfunktion zur Verfiigung, ein

der Studie werden Sie per Zufallsgenerator der Wechsel in die Studiengruppe flir weitere 6 Monate

Studiengruppe oder der Kontrollgruppe zugelost.  ist danach moglich.

1l.2.e

Teilnehmende der Kontrollgruppe, verwenden Die Erstellung von Kopfschmerzreports ist jedoch
weiterhin ,M-sense Basis“ zur maoglich und die Kopfschmerzdokumentation dient
Kopfschmerzdokumentation. Diese dient zur dem behandelnden Arzt zur Uberwachung der
Dokumentation ihrer Kopfschmerzen und Therapie. Nach sechs Monaten erhalten sie
moglicher Trigger. Allerdings findet keine ebenfalls den vollen Zugriff auf alle Angebote von

Triggeranalyse statt und sie haben keinen Zugriff SMARTGEM.
auf die Therapiemodule. Ebenso erhalten sie > mehr erfahren
keinen Zugriff auf die gemeinsame

Kommunikationsplattform.

!
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Forum und die Expertenchats.

Damit Sie auch von den tibrigen Moglichkeiten von SMARTGEM profitieren, wechseln Sie nach 6-monatiger
regelmidRiger Kopfschmerzdokumentation mittels der App ,,M-sense Basis* fiir weitere sechs Monate in die
Behandlungsgruppe. Das heiltt, Sie erhalten fiir sechs Monate Zugang zu ,M-sense Premium*“ mit allen
Therapiemodulen, einer vollstandigen Trigger-Analyse auf Grundlage der bereits tiber 6 Monate von lhnen
gesammelten Daten und einen Zugang zur Kommunikationsplattform mit Zugriff auf das arztlich moderierte

Die Studie dauert mindestens 6 Monate mit der Moglichkeit auf maximal 12 Monate zu

erlangern.

Uber die gesamte Studiendauer, sollten Sie taglich

Ihre Kopfschmerzen mittels der App
dokumentieren. Alle drei Monate werden Sie
dariliber hinaus gebeten wie zu Beginn der Studie
mehrere Fragebdgen zur Auspragung der
Kopfschmerzen und Einfluss auf lhre
Lebensqualitat auszufiillen. Die tagliche
Dokumentation der Kopfschmerzen dauert ca. 2
Minuten, das Ausfiillen der Fragebdgen alle drei
Monate ca. 20-25 Minuten.

Weiterhin wird Sie ein Studienarzt zu den gleichen
Zeitpunkten (3, 6,9 und 12 Monate nach
Erstvorstellung in unserer Ambulanz) anrufen und
Sie zu dem weiteren Verlauf threr Erkrankung und
moglichen Anderungen der aktuellen Therapie

befragen.
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1.2.h

Wir nehmen den Schutz lhrer personlichen Daten sehr ernst und behandeln sie
entsprechend der gesetzlichen Datenschutzvorschriften. Aufterdem erfolgt die
Nutzung des elektronischen Angebotes von SMARTGEM erfolgt ausschlieflich in
pseudonymisierter Form uber spezielle personliche Links und Studien-Chiffren. Das
bedeutet, dass |hre personenbezogenen Daten in einer Form vorliegen, die keinen

direkten Riickschluss auf Ihre Person durch unbefugte Dritte ermoglicht.

Eine Weitergabe der Daten an Dritte erfolgt nicht ohne lhre Einwilligung. Sie haben ein

Recht auf Berichtigung, Sperrung oder Loschung ihrer Daten.

Weitere Informationen erhalten Sie im Aufklarungsgesprach zur Studie durch die
Studienarztin oder den Studienarzt und in den jeweils in den Angeboten von
SMARTGEM hinterlegten Datenschutzerklarungen.

In einem Video haben wir nochmal alle Informationen zu SMARTGEM fiir Sie

ZUusam mengefa sst.

AuRerdem erreichen Sie unser Team in den an SMARTGEM beteiligten universitaren

Kopfschmerzambulanzen in lhrem Bundesland unter folgenden Kontaktdaten:
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Berlin/Brandenburg:
> Kopfschmerzzentrum Charité-Universititsmedizin Berlin

Tel.: 030 450 560887, E-Mail: smartgem@charite.de

Sachsen-Anhalt:
> Universitatsklinikum Halle

Tel.: 0345 557 3339, E-Mail: kopfschmerz@uk-halle.de

Mecklenburg-Vorpommern
> Universitatsmedizin Rostock

Tel.: 0381-494 9588, E-Mail: kopfschmerz@med.uni-rostock.de

Teilnehmen konnen alle Patientinnen und Patienten, die bei einer gesetzlichen
Krankenkasse versichert sind.

1.3 Informationen fiir Arztinnen und Arzte:

Im folgendem Inforamtionsblock sind hiufig auftretende Frage von interessierten Arzten*innen, die
Kooperatiosnpartner werden mochten oder aber Patienten (iber das Projekt informieren wollen,
aufgelistet:

& Informationen fur Arztinnen und Arzte

13
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1.3.a

1) Mit der Smartphone-App M-sense kénnen die
Patientinnen und Patienten ihre Kopfschmerzen
dokumentieren und mégliche ausldsende Faktoren
identifizieren. Zusatzlich unterstiitzt die App den
Patienten mittels verschiedener Therapiemodule in
der Durchfiihrung nicht-medikamentdser
Behandlungsansatze.

2) Uber eine Kommunikationsplattform werden
den Patientinnen und Patienten ein arztlich
moderiertes Patientenforum sowie mehrfach pro
Woche durchgefiihrte ,,Expertenchats® mit einer
Arztin/einem Arzt aus der universitaren
Kopfschmerzambulanz angeboten.

Mit dem Projekt SMARTGEM mochten wir langfristig die Versorgung von Migranepatientinnen und -
patienten verbessern und eine effektive, zeit- und kostensparende Therapie ermoglichen. Dieses
Ziel soll durch den Einsatz folgender digitaler Angebote erreicht werden:

3) Arztinnen und Arzte der universitiren
Kopfschmerzzentren und niedergelassene
Arztinnen und Arzte kénnen sich telemedizinisch
miteinander vernetzen und sich beziiglich der
Behandlung der Patientinnen und Patienten
beraten und abstimmen.

Die Effektivitdt dieser neuen Versorgungsform wird
in einer randomisierten kontrollierten Studie
untersucht. Flir die Zuweisung von geeigneten
Patientinnen/Patienten und die Datenerhebungim
Rahmen der sich an den Besuch der universitéren
Kopfschmerzambulanz anschliefenden
ambulanten Weiterbehandlung sind wir auf lhre
Mitarbeit angewiesen.

1.3.b

Als arztliche/r Kooperationspartnerin und -partner

unterstiitzen Sie uns im Anschluss an die
Behandlung in der universitaren
Kopfschmerzambulanz in Berlin, Rostock oder

Halle. Insbesondere bei der Evaluation sind wir auf

lhre Mithilfe durch Ausfiillen eines Fragebogens

Uber eventuelle Therapiednderungen und
Adhéarenz der durch Sie weiterbehandelten
Patientinnen und Patienten angewiesen.

Teilnehmen kénnen alle Hausarztinnen/-arzte,
Schmerztherapeutinnen/-therapeuten und

Neurologinnen/Neurologen, die die in das Projekt

eingeschlossenen Patientinnen und Patienten

weiterbehandeln.

14
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13.c
Sie helfen, die Versorgung von Hierflir erfolgt eine enge Betreuung durch das

Migranepatientinnen und -patienten zuklinftig zu Projektteam und die jeweilige
verbessern und die Therapie auch in Gebieten mit ~ Kopfschmerzambulanz. Sie werden fiir alle

limitierten Ressourcen und eingeschranktem Leistungen aufierhalb der Regelversorgung
Zugang zu speziellen Therapieangeboten, wie z.B.  entsprechend vergltet. Bei erfolgreichem

einer schmerztherapeutisch orientierten Abschluss des Projektes ist eine Uberfiihrung in die
Verhaltenstherapie, effektiver zu gestalten. Uber Regelversorgung moglich, die dann auch Ihre

die Telekonsile ist eine Besprechung schwieriger Leistung abbilden soll.

Falle kurzfristig moglich.

In ginerm Video haben wir nochmal alle informationen ou SMARTGEM Hir Sie

augsarmimengefaist.

S0 arreichen unser Team in den an SMARTGEM betailigten universitiren

Koptechrmerzambulanzen in lhrem Bundesland urter lolgenden Kontakd ster:

Berlin/Brandenburg:
¥ Kopfschmerzzentrum Charité-Universititsmedizin Berlin

Tiel: 030 450 540887, E-Mail: smartpemi@charite de

Sachien-Anhalt:
» UniversitEtsklinikum Halle

Tiel - 0345 557 3135, E-Mail: kopfschmerz@uk-halle.de

Mecklenburg-Vorpommesm
* Universittsmedizin Rostock

Telz 0381-454 2288, E-Mail: kopfschmerz@med uni-rostock.de

Teilnahmien kbnnen alle Patiertinnen und Patserten, die bei siner gesetzlichen

Krankenkasis wersiclort sind.
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1.4 Downloads:

@ downloads

PROBANDENINFORMATION

> Video - SMARTGEM
> Video - Interview zum Projekt
> Flyer - SMARTGEM

> Flyer - Information Arzte

PRESSEKIT

> Logo - SMARTGEM

> Flyer - Multimodulares Therapieangebot

INFORMATION ZUR MULTIMODULAREN
KOPFSCHMERZTHERAPIE

> Fiir Versicherte der AOK

> Fiir Versicherte der BKK VBU

> Fiir Versicherte der BIG

Durch ,, Anklicken” der aufgelisteten > Videos, sind diese einsehbar
Durch , Anklicken” der aufgelisteten > Flyer, sind diese einsehbar
Durch ,, Anklicken der aufgelisteten Informationen der Krankenkasse, sind diese einsehbar
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Flyer - Smartgem:

Wir suchen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die an mindestens fiinf
Tagen im Monat an Migrane leiden und
Interesse haben, an einem digitalen
Therapieangebot teilzunehmen.

CHARITE

UMIVERSITATSMEDIZIN SERLIN

&5 smartgem

SMARTGEM

Smartphone-gestiitzte Migranetherapie

pardtstt”

i

Wir freuen uns lber lhr Interesse! Wegbeschreibung

Bei ndheren Fragen zu SMARTGEM und bei Das Kopfschmerzzentrum befindet sich an der

Interesse an einer TalJnahme kontaktieren Charité - Universitatsmedizin Berlin =
Sie uns gerne per Mail oder Telefon:

Campus Charité Mitte -

SMARTGEM Team Charitéplatz 1 -
10117 Berlin

E]
Dr. med. Lars Neeb ;
Prof. Dr. med. Uwe Reuter Campus-Interne Adresse:
Dr. med. Inga Laumeier @ Bonhoefferweg 3

Dr. med. univ. Maxi Hofacker Neurologische Hochschulambulanz
Marion Herrmann (Projektmanagement)

Gabriele Nieweler (Teamassistenz)

E-Mail: smartgem@charite.de
Telefon: 030 450 56 08 87
Web:  https://smartgem-projekt.de

i

[T —

Die Studie Welche Vorteile haben Sie?

Das neue Therapiekonzept

Mit SMARTGEM bieten wir lhnen die Teilnahme an
einem neuen digitalen Therapiekonzept zur Behand-
lung Ihrer Migrdne an. SMARTGEM ist ein zusatzliches
Angebot zur herkmmlichen Migranetherapie.

SMARTGEM besteht aus drei Bausteinen:

Ziel von SMARTGEM ist es, die Kopfschmerzhaufigkeit
zu senken und die Lebensqualitadt von Migranepatien-
tinnen und -patienten zu verbessern.

Die Wirksamkeit von SMARTGEM wird in einer randomi-
siert-kontrollierten Studie Uberpriift. Die Studie dauert

Eine spezialisierte, individuelle Beratung zu Ihrer
Migrdnetherapie und Optimierung der medikamen-
tésen Therapie

Kostenlose Nutzung einer therapiebegleitenden
Migrane-App

Unterstiitzung bei der Identifikation von Ausl@sern
und Verstarkern Ihrer Migrane

Anleitung zu nicht-medikament&sen Therapie-
verfahren und Vermittlung von personalisierten
Wissenslektionen

Enge medizinische Betreuung Ober vereinfachten,
ortsunabhangigen Zugang zu arztlicher Beratung
mittels Expertenchat

Digitaler Online-Kopfschmerzreport
Therapiemonitoring und direkte Abstimmung Ober
Ihre Therapie zwischen verschiedenen Behandlern
dber Telekonsile

mindestens sechs Monate mit der Miiglichkeit auf ein
Jahr zu verlangern. Eine Teilnahme an SMARTGEM ist
bis September 2020 méglich. SMARTGEM wird neben
der Charité Berlin an den Kopfschmerzambulanzen der
Universitdtsmedizin Rostock und der Universitatsklinik
Halle angeboten. Das Projekt wird durch den Inno-
vationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses
geférdert und in Kooperation mit der AOK Nordost,
BKKVBU, IKK gesund plus, BIG direkt gesund, dem Ins-
titut fiir Public Health an der Charité und Newsenselab
durchgefihrt.

. Smartphone-App
Die App (M-sense Active) umfasst ein elektroni-
sches Kopfschmerztagebuch, eine Analysefunkti-
on zur ldentifikation maglicher Migraneausldser
und -verstarker sowie ein Therapiemodul, das Sie
bei der Durchfihrung von nicht-medikamentasen
Therapien unterstitzt.

Ll
.

Online-Sprechstunde und Forum

Uber eine Online-Plattform haben Sie die Méglich-
keit, mehrmals pro Woche in einer Online-Sprech-
stunde direkt mit lhrem behandelnden Arzt aus
der Kopfschmerzambulanz Kontakt aufzunehmen.
In einem drztlich moderierten Forum kénnen Sie
sich mit anderen Migranepatienten austauchen.

Wer kann teilnehmen?

- § ) Was erwartet mich?
Sie kiinnen an SMARTGEM teilnehmen, wenn Sie

Sie dokumentieren {iber die gesamte Studiendauer tdg-
lich Inre Kopfschmerzen mit der App M-Sense. Zu Beginn
und alle drei Monate werden Sie gebeten, Fragebdigen zu
Ihren Kopfschmerzen und dem Einfluss auf Ihre Lebens-
qualitat auszufillen. Alle drei Monate wird Sie ein Stu-
dienarzt kontaktieren und Sie zu dem weiteren Verlauf
Ihrer Erkrankung und Ihrer Migrane-Therapie befragen.

® unter mindestens 5 Migranetagen / Monat leiden

sich erstmaliq in der Kopfschmerzambulanz der
Charité, Halle oder Rostock vorstellen

w

Telekensile

Ihr behandelnder Arzt kann Ihre Kopfschmerz-
dokumentation online einsehen. Somit kann er
Inren Therapieverlauf beurteilen und Sie bei Be-
darf rasch {iber mégliche Therapieanpassungen
beraten.

ein i0S/Android Smartphone mit mobilem
Internetzugang besitzen

bei einer gesetzlichen Krankenkasse versichert sind

17
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Flyer — Information Arzte

1.
A
e

Wir suchen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die an mindestens fiinf
Tagen im Monat an Migrane leiden und
Interesse haben, an einem digitalen
Therapieangebet teilzunehmen.

4
!

A 4

? . g |
ol
Kontakt

Haben Sie weitere Fragen zu SMARTGEM,
mochten einen Patienten beiuns vorstellen oder
Kooperationspartner werden? Kontaktieren
Sie uns gerne per Mail oder Telefon:

E-Mail: smartgem@charite.de

Telefon: 030450 56 08 87
Web: https://smartgem-projekt.de

Studienteam

Prof. Dr. med. Reuter

Dr. med. Inga Laumeier

Gabriele Nieweler (Teamassistenz)
Dr. med. Bianca Raffaelli

Dr. med. Lars Neeb

Dr. med. Maxi Hofacker

5

) Tai 3

Hannayercns —QUEREE—~,
Ske.

FRoberi-Kach-
Plat

Cranienburger

At

Wegbeschreibung

Das Kopfschmerzzentrum befindet sich an der
Charité - Universitatsmedizin Berlin
Campus Charité Mitte
Charitéplatz 1
10117 Berlin

Campus-Interne Adresse:

@ Bonhoefferweq 3 | 2. Ebene
Neurologische Hochschulambulanz

Unhversititsmedizin
Aostack

d
(k==

Gefdrdert durch;

UKH

L

e Stock T | e | TEER Chrlé e OHED

Das neue Therapiekonzept

Mit SMARTGEM mochtenwir Ihnen und Ihren Patienten
die Teilnahme an einem neuen digitalen Therapiekon-

zept zur ing von Migrine

SMARTGEM besteht aus drei Bestandteilen:

Smartphone-App

Die App (M-sense Active) umfasst ein elektroni-
sches Kopfschmerztagebuch, eine Analysefunktion
zur Identifikation méglicher Migraneausidser und
-verstarker sowie ein Therapiemodul, das den Pa-
tienten bei der Durchflhrung von nicht-medika-
mentdsen Therapien unterstitzt.

n

Online-Sprechstunde und Forum

Uber eine Internet-Plattform haben die Patienten
die Mbglichkeit, mittels Chat direkt mit einem Arzt
aus der Kopfschmerzambulanz Kontakt aufzuneh-
men. In einem &rztlich moderierten Forum kdnnen
sie sich mit anderen Migranepatienten austauschen.

W

. Arztreport und Telekonsile
Sie bekommen von lhren Patienten einen grafisch
aufgearbeiteten Kopfschmerzreport, der die Atta-
cken nach Migréne und Spannungskopfschmerz
unterscheidet. Uber eine eigene Telefonnummer
konnen Sie Patientenfdlle mit uns besprechen.

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

&5 smartgem

SMARTGEM

Smartphone-gestiitzte Migranetherapie

Evaluation

SMARTGEM ist ein zusatzliches Angebot zur her-
kdmmlichen Therapie. Mit SMARTGEM untersuchen
wir, ob digitale Angebote die Therapie von Migrdne-
patienten verbessern, die Kopfschmerzhaufigkeit
senken und damit die Lebensqualitdt von Migrane-
patienten verbessern konnen. Die Wirksamkeit von
SMARTGEM wird in einer randomisiert-kontrollierten
Studie Gberpriift. Eine Teilnahme an der Studie ist bis
September 2020 maglich. Neben der Charité Berlin
nehmen die Kopfschmerzambulanzen der Universi-
tatsmedizin Rostock und des Universitatsklinikums
Halle an dem Projekt teil. SMARTGEM wird durch
den Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses gefordert.

Fir welche Patienten?
Patienten kdnnen an SMARTGEM teilnehmen, wenn Sie
® mindestens 5 Migrénetage / Monat haben,

® in Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern
oder Sachsen-Anhalt wohnen,

® gesetzlich krankenversichert sind,
® ein internetfahiges Handy (i0S/Android) besitzen,
® ein digitales Therapieangebot nutzen méchten.

Teilnahme an SMARTGEM

1. Als Zuweiser

Sie kdnnen geeignete Patienten jederzeit bei uns
vorstellen. Eine Zuweisung ist per E-Mail oder Tele-
fon direkt maglich. Gerne kbnnen Sie auch unsere
Kontakte den Patienten fir eine persénliche Ter-
minvereinbarung weitergeben. Im Rahmen des Pro-
jektes stellen sich die Patienten zweimal in unserer
Hochschulambulanz vor, gleichzeitig bleiben sie aber
natirlich bei lhnen in Behandlung. Vorteil fr Sie ist,
dass wir eine Online Sprechstunde fiir auperhalbder
Praxisbesuche entstehende Fragen anbieten und so
Inre Praxis entlasten kénnen. Die Nutzung der App
und aller weiteren Angebote ist fir Ihre Patienten
wahrend der Studienlaufzeit kostenlos.

N

. Als Kooperationspartner

Als Kooperationspartner haben Sie zusatzlich die
Maaglichkeit, sich auf unser Online-Portal einzulog-
gen, die Kopfschmerzdokumentation Ihrer Patienten
einzusehen und an unserem Forum teilzunehmen.
Uber eine spezielle Telefon-Hotline kdnnen Sie
kurzfristig Patiententalle mit unserem Arzteteam
besprechen. Pro Quartal bitten wir Sie, einen Evalu-
ationsbogen fir den Patienten zu beantworten und
an uns zu senden. Dieses dauert ca. 5§ Minuten und
wird mit 40€ pro Quartal vergltet.
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Flyer — Multimodales Therapieangebot/ Flyer - AOK NordOst

KopfschmerzSPEZIAL
lhre Vorteile auf einen Blick

m Betreuung durch Kopfschmerzspezialisten der
Charité und gut koordinierte Nachbehand-
lung durch einen besonders qualifizierten
Haus- oder Facharzt

W Erweiterte qualifizierte Diagnostik
B Gezielte Beratung und Betreuung bei Ihrer
individuellen Therapie und im Behandlungs-

verlauf

B Besonderes Terminmanagement mit
verklrzten Wartezeiten

Auf aktueller wissenschaftlicher Grundlage
abgestimmte Arzneimitteltherapie

m Bei Bedarf zusétzliche verhaltens- und
bewegungstherapeutische Behandlung
direkt vor Ort

m Spezifische Informationen in Form von
Patientenschulungen

Kontakt

Termine fiir KopfschmerzSPEZIAL erhalten
Sie unter der Telefonnummer:
030 450660168*

Charité

Neurologische Klinik und Hochschulambulanz
Charité Campus Mitte

Charitéplatz 1

10117 Berlin

* 0,14 Euro pro Minute aus dem Festnetz, maximal 0,42 Eurg
pro Minute aus den Mobilfunknetzen

AOK-Service-Telefon (kostenfrei):
0800 2650800

AQK-Service-Fax (kostenfrei):
0800 2650900

E-Mail Service:
www.aok.de/nordost/mail

Internet:
www.aok.de/nordost

Postanschrift:
AOK Mordost — Die Gesundheitskasse
14456 Potsdam

Die Kundenberater der AOK Nordost sind
nattrlich auch gerne perséinlich fir Sie da.
Kommen Sie in eines unserer zahlreichen
wohnortnahen Servicecenter und fragen Sie
lhren Ansprechpartner persénlich vor Ort.

4

lhr Plus zur Therapiesicherheit

KopfschmerzSPEZIAL

Gesundheit in besten Handen [[aok deinordost|

-
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Volkskrankheit Kopfschmerz

Mit 220 verschiedenen Formen gehért sie zu den
haufigsten Beschwerden in der Bevélkerung

® Spannungskopfschmerz — ist eine der am
weitesten verbreiteten Kopfschmerzformen.

® Migréne — in Deutschland leidet jede fiinfte
Frau darunter, aber auch bis zu 6 % der
Ménner sind betroffen.

m Clusterkopfschmerz und weitere
Kopfschmerzarten — sind seltener, oft
schwer behandelbar und sehr belastend.

Vielen Patienten steht ein langer Weg bevor, ehe
sie die richtige Therapie gefunden haben. Nicht
immer sind sie in fachdrztlicher Behandlung,
wechseln haufig ihren Arzt und missen bei
starken Schmerzen manchmal sogar die Ret-
tungsstelle aufsuchen. Oft nehmen Betroffene zu
viele oder weniger gut geeignete frei verkaufliche
Schmerzmittel. Diese unsachgemaBe Selbstmedi-
kation kann langfristig zu Folgeerkrankungen
fuhren oder sogar weitere Kopfschmerzattacken
ausltsen

KopfschmerzSPEZIAL — das spezielle
Versorgungsangebot fiir Sie

Die AOK Nordost bietet lhnen gemeinsam mit
Kopfschmerzspezialisten der Charité Berlin exklusiv
und kostenfrei das Versorgungsprogramm
KopfschmerzSPEZIAL an.

Es richtet sich an alle Patienten, bei denen die
Gefahr eines chronischen Kopfschmerzes besteht
oder die bereits unter chronischem Kopfschmerz
leiden. Ziel ist es, den Kopfschmerz nachhaltig zu
lindern.

Spezialisten verschiedener Fachgruppen der
Charité — Neurologen, Physio- und Psychothe-
rapeuten — und besonders qualifizierte Haus- und
Facharzte arbeiten dabei eng zusammen. Die
fachibergreifende Diagnostik und Therapie
berilicksichtigt neurologische und verhaltens-
medizinische Aspekte der Erkrankung.

Nach eingehender Untersuchung durch einen
Neurclogen der Charité erhalten Sie eine gezielte
Beratung mit einer individuellen Therapieem-
pfehlung, welche auf die Art und Schwere Ihres
Kopfschmerzes abgestimmit ist.

Im Anschluss an die Untersuchungen und Behand-
lungen an der Charité stehen besonders
qualifizierte Haus- und Facharzte zur Weiter-
fuhrung der Therapie bereit. Falls von Ihnen
gewlinscht, koordinieren die Kopfschmerzspezia-
listen der Charité in Absprache mit lhnen eine
ziigige Terminvergabe an einen weiterbehandeln-
den Arzt

p
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AN

I

—
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Wie kénnen Sie teilnehmen?

B |hr behandelnder Arzt entscheidet Uber die
Notwendigkeit einer Uberweisung zum
Neurologen in die Hochschulambulanz der
Charité

B Alternativ kdnnen Sie auch selbst einen
Termin telefonisch in der Charité verein-
baren.

Fiihren Sie ein Kopfschmerztagebuch?

Wir empfehlen Ihnen, hren Kopfschmerz in
einem Kopfschmerztagebuch aufzuschreiben.
Es erleichtert dem Arzt die Diagnose, dient
der Uberwachung einer Behandlung und kann
helfen, magliche Ausldser zu identifizieren.

Ihr Kopfschmerztagebuch kénnen Sie sich
beispielsweise jederzeit ausdrucken unter:
www.aok.de/nordost/kopfschmerz
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Flyer — BKK VBU:

HILFE BEI CHRONISCHEN

KOPFSCHMERZEN UND MIGRANE

Kopfachmerzen gehiiren zu den hdufigsten Besdverden in

der Beviilkerung. Es qibt ebwa 220 verschiedene Formen. Ehwa
70 %o der Beviilkerung - Fraven hiufiger als Manner - leiden
innerhalb eines Jahres unter Kopfschmerzen.

Die iberwiegende Zahl der Patienten leidet unter Migrine
oder Spannungskopfschmerzen. Wahrend eines Migrane-
anfalls ist an einen normalen Tagesablauf nicht zu denken.
Dennoch befindet sich nicht einmal die Halfte der Betraffenen
in drztlicher Behandlung.

Das bietet Ihnen die BKK-VBU

Dvie BKK WBL hat mit dem Kopfechmerzzentrum an der Berliner
Charité und der Universititsmedizin Rostod einen besonderen
Versorgungsvertrag geschlossen, um die Behandlungsqualitat
durch eine interdisziplindre Tharapie 2u verbessern.

Ihr Programm gegen Kopfschmerzen

Dras Versorgungsprogramm ist in fiinf Module aufgereilt, die

fiir jeden Patienten individuell zusammengesrellt werden:

» Modul 0 - ambulante Versargung
(einmalige Viorstellung in der Berliner Charité oder der
Universititsmedizin Rostock) In einem einstindigen Kurs
erlernen die Berroffenen Entspannungsverfahren und wer-
den gegebenenfalls einem anderen Modul zugewiesen.

* Modul 1 - interdisziplindre ambulante Versorgung
{bis zu rwei Vorstellungen in der Berliner Charité ader der
Universititsmedizin Restod) In der Patientenschulung
erlernen Betroffene die Ursachen der Migrdne sowie deren
Risikofaktoren kennen und durch Selbstmanagement und
Anpassung des eigenen Lebensstils damit umzugehen. Bei
Bedarf kann ein Psychotherapeut beraten.

BKK-VBU

* Modul 2 - interdisziplinare ambulante intensivitherapeutische
Versorgung
An funf aufeinanderfolgenden Behandlungstagen oder flinf
Einzeltagen innerhalb von maximal sieben Wochen finden
Patienrenschulungen, Behandlungen durdh den Psychothe-
rapeuten, Migraneprophylaxe, Arzneimitteltherapie und
bei Badarf Medikamentenentzug statt. Auberdem werden
Entspannungstechniken wie Muskelrelaxation nach |acob-
son, Ergometertraining, Sportberatung und die Teilnahme in
der Ausdaversportgruppe angeboten.

» Modul 3 - vellstationire Versorgung durch die Berliner
Charité eder die Universititsmedizin Roshodk

» Modul & - ambulante Nachbetresung

Wer kann daran reilnehmen?

Dras Programm richret sidh an alle betrofenen Kundinnen und
Kunden der BKK-VBL. Voraussetzung Fiir die Teilnahme ist
eine gesicherte Kopfschmerzdizgnose. Insofern muss vorab
eine drztiche Vorbehandlung erfolgt sein und es muss eine
UIberweisung fir das Kopfsthmerzzentrum vorliegen. Bitte
wenden Sie sich bei Interesse direkt an das Kopfschmerzzent-
rum der Berliner Charité oder die Universititsmedizin Rostack.
Dort erfahren Sie, ob eine Teilnahme fir Sie in Frage kommi
und weldhes der fiinf Module das Passende ist.

Kopfschmerzzentrum der Charité Berlin
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Flyer - BIG:

Wie nehmen Sie teil?

Sie vereinbaren direkt einen Termin in der Kopf-
schmerzambulanz der

Hochschulambulanz der Charité

L, 0304506 6016 8

(=) kopfschmerz@charite.de
oder im Kopfschmerzzentrum der

Universitatsmedizin Rostock
R, 03814949 588

(=9 kopfschmerz@med.uni-rostock.de

Die Teilnahme am Programem ist fir Sie kostenlos. Voraussetzung ist, dass Sie
wahrend der Laufzeit bei der BIG versichert sind

lhr Wechsel zur BIG -
einfach und direkt

1. Kiindigen
Alte K
ftigung

2. Beantragen
Aitgli nt

illen und an die BIG senden
ch on itgl

konnen Sie Ihre Angeh

Folgen Sie uns!
090

BIG direkt gesund
Rheinische Strale 1
44137 Dortmund

info@big-direkt.de

ist, profitieren

Chronischer Kopf-
schmerz und Migrdne

Kostenloser 24h-Direktservice

0800 5456 5456 —~
Fon 02315557-0 B I G
Fax 02315557-199 =

big-direkt.de

Direkter geht Krankenkasse nicht. direkt gesund

-§.  Versorgungsprogramm
= =) ,chronischer Kopfschmerz
=/ und Migrdane”

Die BIG hat eine Kooperation mit der Berliner Charité
und der Universitatsmedizin Rostock fir die besondere
Versorgung bei chronischen Kopfschmerzen und Migrane
geschlossen. Ziel dieses Versorgungsprogramms ist es,
lhnen durch die enge Zusammenarbeit zwischen Arzten
der Hochschulambulanzen und besonders qualifizierten
Haus- und Facharzten eine koordinierte und qualitativ
hochwertige Versorgung anzubieten. So profitieren Sie
langfristig von einer besseren Behandlungsqualitat
und einer insgesamt zufriedeneren Lebenssituation.

Das besondere Versorgungsprogramm richtet sich an
Patientinnen und Patienten mit einer diagnostizierten
Kopfschmerzerkrankung und/oder Migrane. Voraussetzung
fur die Teilnahme ist, dass Sie bei der BIG versichert
sind. Es fallen keine weiteren Kosten far Sie an

= lhre Lebensqualitat mit chronischen Kopf-

schmerzen oder Migrdane verbessert sich.

= Ske werden von besonders qualifizierten

Spezialisten behandelt.

i Sie bekommen kurzfristig einen Termin in

der Kopfschmerzambulanz.

= Sie erhalten gezielte und erweiterte

Untersuchungen.

= Sie erhalten eine individuell abgestimmte

Arzneimitteltherapie und bei Bedarf auch
erganzende Behandlungsmethoden.

:= Sie kdnnen bei Bedarf an Patientenschulungen

teilnehmen.

Das Versorgungsprogramm beinhaltet verschiedene
Module, so dass Sie individuell entsprechend der
Schwere Ihrer Kopfschmerzerkrankung behandelt
werden. Je nach Modul umfasst die Behandlung
eine oder mehrere Vorstellungen in der Hochschul-
ambulanz.

In der speziellen ambulanten Kopfschmerzsprechstunde
der Charité und der Universitatsmedizin Rostock werden
Sie zunachst durch die spezialisierten Neurologen unter-
sucht. AnschlieBend erhalten Sie eine individuelle
Therapieempfehlung und bei Bedarf eine ausfuhrliche
Beratung zu den medikamentdsen und nicht-medika-
mentosen Therapieinhalten (u. a. zu Bewegungs-
ibungen und Entspannungstechniken). Sie kénnen
auch an einer Patientenschulung teilnehmen, um
weiteren Schmerzattacken vorzubeugen. Der Neurologe
der Hochschulambulanz stimmt den weiteren Verlauf
der Behandlung eng mit threm weiterbehandelnden
Arzt ab und koordiniert fur Sie die Terminvergabe

big-direkt.de/chronischer-kopfschmerz
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1.5 Links:

Alle aufgefiihrten Links sind im Folgenden aufgelistet, durch , Anklicken” des Symbols > sind die
Informationen aufrufbar.

00 Links

SMARTGEM ZENTREN MIGRANE — INFORMATIONEN

> Charité Universitidtsmedizin Berlin - > Kopfschmerzklassifikation der internationalen
Kopfschmerzzentrum Charité Kopfschmerzgesellschaft - 3. Edition (englisch)

> Universitatsmedizin Rostock - > Kopfschmerzklassifikation der internationalen
Kopfschmerzzentrum Nord-Ost Kopfschmerzgesellschaft - 2. Edition (deutsch)

> Universitatsklinikum Halle > Deutsche Migrane- und

Kopfschmerzgesellschaft
INNOVATIONSFONDS

> Innovationsfonds des Gemeinsamen > Migraneliga e.v.

Bundesausschusses

1.5.a Smartgem Zentren:

Kontaktdaten kopfschmerzzentrum Charité Universitdtsmedizin Berlin:

o Kopfschmerzzentrum der Charité
Sprechstunde Montag - Freitag nach Terminvereinbarung unter folgender Telefonnummer oder E-Mail-Adresse

o t: +49 30 450 660 168
© =it anmeldung =

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Klinik und Hochschulambulanz fur Neurologie

SMARTGEM

Charitéeplatz 1
10117 Berlin

Telefon: +49 30 450 56 08 87
Telefax: +49 30450 7560887
E-Mail: smartgem@charite.de
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Kontaktdaten kopfschmerzzentrum Universitatsmedizin Rostock:

Klinik und Poliklinik fiir Neurologie Universitatsmedizin

Zentrum fiir Nervenheilkunde Rostock

Kontakt

Terminvercinbarung:
t. 0381 494 9588
= 0381 494 686 9588

= kopfschmerz{bei}med.uni-
rostock.de

www. kopfschmerzzentrum-nordost.de

Kontaktdaten kopfschmerzzentrum Universitatsklinkum Halle /Saale:

ik oS3 | cler Adartin:LutherL miversitit

L oy
III UKH 1 £ : e rinssche Fakulid
IMJ' ‘Eﬁ Bt Fakuflal
] {
Universatiitsk lnikurm s& E EJ- HalleMisterhers
Halle (Saale LTS

Email: kopfschmerz@uk-halle.de,

Fax: 0345 557 33355,
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1.5.b Innovationsfonds:

Beschreibung des “Gemeinsamen Bundesausschusses” (G-BA):

- -
~ Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss

Innovationsfonds

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat den Auftrag, neue Versorgungsformen, die
iiber die bisherige Regelversorgung der gesetzlichen Krankenversicherung hinausgehen,
und Versorgungsforschungsprojekte, die auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung
der bestehenden Versorgung ausgerichtet sind, zu fordern.

Zu diesem Zweck hat der Gesetzgeber einen Innovationsfonds beim G-BA eingerichtet.
Ziel des Innovationsfonds ist eine qualitative Weiterentwicklung der Versorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung in Deutschland.

Der beim G-BA eingerichtete Innovationsausschuss legt — unter Einbeziehung externer
Expertise — in Férderbekanntmachungen die Schwerpunkte und Kriterien zur Vergabe
der Mittel aus dem Innovationsfonds fest, flihrt Interessenbekundungsverfahren durch
und entscheidet iiber die eingegangenen Antrige auf Forderung. Nach Abschluss der
geforderten Vorhaben fasst der Innovationsausschuss bei Forderungen neuer Versor-
gungsformen einen Beschluss mit Empfehlungen zur Uberfithrung in die Regelver-
sorgung. Nach Forderungen der Versorgungsforschung kann der Innovationsausschuss
eine Empfehlung zur Uberfithrung von Erkenntnissen aus Versorgungsforschungspro-
jekten beschliel3en. Die Beschliisse werden auf den Internetseiten des Innovationsfonds
veroffentlicht.

Neue Versorgungsformen

Neue Versorgungsformen sind Versor-
gungsformen, die iiber die bisherige
Regelversorgung der gesetzlichen
Krankenversicherung hinausgehen.
Gefdordert werden Modelle, welche die
sektoreniibergreifende Versorgung der
Versicherten weiterentwickeln, die
innersektorale Schnittstellen
optimieren oder Ansdtze enthalten,
die Trennung der Sektoren zu
iiberwinden.

»»Forderbekanntmachungen

>>Forderprojekte

Versorgungsforschung

Versorgungsforschung soll wissen-
schaftliche Grundlagen fiir Losungen
zur Gestaltung, Organisation und
Finanzierbarkeit des Gesundheits-
wesens schaffen. Sie wird verstanden
als die wissenschaftliche
Untersuchung der Versorgung des
Einzelnen und der Bevélkerung mit
gesundheitsrelevanten Produkten und
Dienstleistungen unter Alltagsbedin-
gungen.

»»Forderbekanntmachungen

>>Forderprojekte
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1.5.c Migrane - Informationen:

Hier finden sich Links zur Seite der Deutschen Migrane- und Kopfschmerzgesellschaft (DMKG) mit
der Moglichkeit die Kopfschmerzklassifikation der internationalen Kopfschmerzgesellschaft in

englisch und deutsch einzusehen, zudem ein Link zur Migraneliga e.V.

> Kopfschmerzklassifikation der internationalen
Kopfschmerzgesellschaft - 3. Edition (englisch)

> Kopfschmerzklassifikation der internationalen
Kopfschmerzgesellschaft - 2. Edition (deutsch)

Deutsche Migréne- und

MITGLIED WERDEN

Kopfschmerzgesellschaft e.V.

Terminkalender
Veranstaltungsarchiv
Fortbildung

Kopfschmerz News
Kurs-Zertifizierung
DMKG-Fortbildungszertifikat

Hospitations-Kopfschmerz-
Zentren

Headache Murse Kurse

Zertifizierung
Kopfschmerzpraxen,
Spezialsprechstunden, Kliniken

Kopfschmerzregister
Nachwuchsforscher
Kopfschmerzklassifikation

Klassifikation orofazialer
Schmerzen

ICD 10 Code
Projekte

Buchtipps

Fir Patienten  Fir Arzte und Therapeuten Empfehlungen  Experten  Presse

3. Auflage der Kopfschmerzklassifikation in deutscher und englischer Sprache
verfiigbar

Im Februar 2018 hat die International Headache Society (IHS) im Fachmagazin Cephalalgia die dritte Edition der
internationalen Kopfschmerzklassifikation verdffentlicht (ICHD-3), das Standardwerk fiir Forscher und Kliniker
bei der Einordnung von Kopfschmerzen. Seit April 2019 ist das Standardwerk auch in deutscher Sprache
abrufbar. Die Ubersetzung hélt sich eng an das Original, beriicksichtigt zugleich aber auch einige
Besonderheiten der deutschen Sprache

Frau Silvia Autenrieth wurde damit beauftragt, den englischen Originaltext ins Deutsche zu bringen und dabei
die deutsche Momenklatur der 2. Auflage zu beriicksichtigen. Danach wurde diese erste Version von Mitgliedern
aus dem DMKG Prasidium auf inhaltliche Besonderheiten gegen gelesen und fachlich abgestimmt. Namentlich
erwahnt seien hier Prof. Dr. Stefan Evers, PD Dr. Charly Gaul, PD Dr. Jan Hoffmann, Prof. Dr. Martin Marziniak,
PD Dr. Ruth Ruscheweyh und PD Dr. Stefanie Forderreuther.

WVor allem bei den sekundaren Kopfschmerzen gibt es viele neue operationale Kriterien, die fur Kliniker und
Wissenschaftler relevant sind”, meint dazu Prof. Hans-Christoph Diener, Mitglied des Headache Classification
Committee der IHS. Unter www.ichd-3.org steht auch eine digitale Version zur Verfiigung, die sich den
verschiedenen Geridten und Displays automatisch anpasst. Fiigt man die Webadresse direkt dem Home-Screen
hinzu, |&sst sie sich wie eine native App aufrufen

Deutsche Version als PDF

Zurtick
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Deutsche Migréane- und
Kopfschmerzgesellschaft eV,

Terminkalender
Veranstaltungsarchiv
Forthildung

Kopfschmerz News
Kurs-Zertifizierung
DMEKG-Fortbildungszertifikat

Hospitations-Kopfschmerz-
Zentren

Headache Nurse Kurse

Zertifizierung:
Kopfschmerzpraxen,
Spezialsprechstunden, Kliniken

Kopfschmerzregister
Nachwuchsforscher
Kopfschmerzklassifikation

Klassifikation orofazialer
Schmerzen

ICD 10 Code
Projekte
Buchtipps

DMKG

GLIED WERDEN

Fiir Patienten  Fir Arzte und Therapeuten  Empfehlungen  Experten  Presse

2. Auflage der Kopfschmerzklassifikation

Die deutschsprachige Ubersetzung der 2. Auflage der Kopfschmerzklassifikation der International Headache
Society (IHS)

Die Klassifikation
Teil 1: Primére Kopfschmerzerkrankungen

b 1. Migrane

» 2. Kopfschmerz vom Spannungstyp

» 3. Clusterkopfschmerz und andere trigeminc-autonome Kopfschmerzerkrankungen
» 4. Andere primére Kopfschmerzen

Teil 2: Sekundére Kopfschmerzerkrankungen

» 5. Kepfschmerz zurtickzufiihren auf ein Kopf- und/eder HWS-trauma

» 6. Kopfschmerz zuriickzufiihren auf Gefidllstorungen im Bereich des Kopfes oder des Halses

» 7. Kopfschmerz zuriickzufiihren auf nichtvaskuldre intrakraniale Stérungen

» 8. Kopfschmerz zurickzufihren auf eine Substanz oder deren Entzug

» 0. Kopfschmerz zuriickzufiihren auf eine Infektion

» 10. Kopfschmerz zuriickzufiihren auf eine Stérung der Homéostase

» 11. Kopf- oder Gesichtsschmerz zuriickzufiihren auf Erkrankungen des Schidels sowie von Hals, Augen,
Ohren, Nase, Nebenhéhlen, Zahnen, Mund oder anderen Gesichts- oder Schadelstrukturen

» 12. Kopfschmerz zurickzufuhren auf psychiatrische Stérungen

Teil 3: Kraniale Neuralgien, zentraler und primérer Gesichtsschmerz und andere Kopfschmerzen

» 13. Kraniale Neuralgien und zentrale Ursachen von Gesichtsschmerzen
» 14. Andere Kopfschmerzen, kraniale Neuralgien, zentrale oder primire Gesichtsschmerzen

Internet: www.ihs-klassifikation.de

Zuriick

> Deutsche Migrane- und
Kopfschmerzgesellschaft

Startseite  Impressum  Kontakt Datenschutz

GLIED WERDEN

DMKG  Fir Patienten  Fir Arzte und Therapeuten Empfehlungen Experten Presse
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> Migraneliga e.v.

Migraneliga\® v

DEUTSCHLAND

1.6 Hilfe / FAQ

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN - FAQ

Auf den folgenden Seiten haben wir Ihnen haufig gestellte Fragen zusammengetragen, die im Zusammenhang
mit der APP M-sense und den elektronischen Fragebdgen immer wieder gestellt wurden. Wir hoffen damit bei
Problemen schnell helfen zu kénnen.

Sollten Sie Ihr Problem hiermit nicht beheben kénnen, melden Sie sich bitte beim Support-Team von M-sense
oder unter smartgem@charite.de.

> FAQ - Anamnesebogen und elektronisches Kopfschmerztagebuch
> FAQ - Fiir Studienteilnehmer und -teilnehmerinnen

> FAQ - Fiir Arztinnen und Arzte (Kooperationspartner SMARTGEM)

FAQ - Anamnesebogen und elektronisches Kopfschmerztagebuch:
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Die Kopfschmerzzentren der Charité, der Universitdtsmedizin Rostock und des Universitatsklinikums Halle
(Saale) bieten lhren Patienten und Patientinnen die Maglichkeit an, die Dokumentation ihrer
Kopfschmerzdaten in Vorbereitung auf ihren Termin elektronisch durchzufiihren. Hierflir werden ihnen ein
elektronischer Kopfschmerzkalender (APP M-sense) sowie ein elektronischer Anamnesebogen zur Verfligung

gestellt.

Auf diesen Seiten haben wir Ihnen Fragen zusammengestellt, die im Zusammenhang hiermit immer wieder
gestellt wurden. Wir hoffen damit bei Problemen schnell helfen zu kdnnen. Sollten Sie Ihr Problem hiermit
nicht beheben kénnen, melden Sie sich hitte beim Support-Team von M-sense oder unter

smartgem@charite.de.

Im Folgenden werden eventuell auftretende Probleme mit der App-Nutzung geschildert und
erortert:

Vv 1. Ich méchte meine Daten fur meinen Termin im Kopfschmerzzentrum
elektronisch erfassen und habe noch keine Zugangsdaten erhalten?

Die Daten fiir Ihren Termin in der Kopfschmerzambulanz sollen méglichst aktuell sein.
Deshalb senden wir lhnen die Zugangsdaten zu APP und Fragebogen erst ca. 6 Wochen

vor |hrem Termin postalisch zu.

Wenn Sie 6 Wochen vor lhrem Termin keine Post von uns erhalten, wenden Sie sich
bitte per Mail an das SMARTGEM Team (> smartgem@charite.de) bzw. an |hr

jeweiliges Kopfschmerzzentrum.

v 2. Wie kann ich feststellen, dass ich die richtige Version von M-sense
benutze?

Wir arbeiten mit einer fiir die Kopfschmerzzentren angepassten Version der
Smartphone-App M-Sense. Sollten Sie sich fiir die Teilnahme an der SMARTGEM-Studie
interessieren, beachten Sie bitte, dass dies nur maglich ist, wenn Sie diese spezielle

Variante der APP verwenden.

Sie kénnen auf zwei unterschiedliche Weisen liberpriifen, ob Sie die richtige Version

von M-sense installiert haben:
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A. BegriiRungsbildschirm

Nach der Installation von M-sense lber die bereitgestellten Zugangsdaten sollte der
unten abgebildete BegriiBungsbildschirm erscheinen.Wenn dieser Bildschirm nicht
erscheint, deinstallieren Sie die Smartphone-App wieder und installieren Sie diese
erneut. Bitte verwenden Sie unbedingt die von uns postalisch zugesendeten
Anmeldedaten.
.
\ .

w

Hallo & willkommen!

Ich Giberpriife kurz, ob du
schon ein registrierter Nutzer
bist und bereite dann die
Einfilhrung fir dich vor. Dies
I:snn einen Moment dauern.

Okay!

B. Nutzerkonto

Wenn Sie nach der Installation im MenU auf “Nutzerkonto” klicken, muss nach
erfolgreicher Installation lhre Chiffre erscheinen. Die Chiffre ist ein fur Sie individuell
erstelltes Pseudonym und besteht aus einer Kombination von Buchstaben und Zahlen.
Wenn Sie lhre Chiffre nicht sehen, haben Sie die regulare Smartphone-App M-sense
installiert. In diesem Fall miissen Sie die Smartphone-App deinstallieren und erneut
installieren. Bitte verwenden Sie die von uns postalisch zugesendeten Anmeldedaten.

2
El ING — Nutzerkonto
IIA.
we £ LEFRE
- Faktor-Einstellungen
B orscanner
DATUM ERSTVORSTELLUNG
BER M-SENS
Samstag, 16. Februar 2019
e w
ADHARENZ
% N %
%t 2
-
ADHARENZ (LETZTE 28 TAGE)
Hallo sookie, was miichtest 4%

du machen?

Zu M-sense Active &
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v 3. lch habe einen Installationslink bekommen und er funktioniert nicht. Was
kann ich tun?

Wir haben im August 2019 den Installationsprozess umgestellt. Es kann sein, dass Sie
noch einen veralteten Link verwenden. Bitte wenden Sie sich per Mail an das
SMARTGEM Team ( > smartgem@charite.de) bzw. an Ihr jeweiliges

Kopfschmerzzentrum und fordern neue Zugangsdaten an.

Vv 4. Ich bekomme den Hinweis, dass ich mein Passwort eingeben soll, obwohl
ich die App schon einige Zeit benutze?

Bitte geben Sie das Passwort flir die App, das wir lhnen postalisch zugesendet haben,

erneut ein.

Studienteilnehmer®innen, die die App schon etwas langer benutzen, verwenden bitte
das Passwort, dass wir hnen fiir die Nutzung der Webseite bei Ihrem Termin im
Kopfschmerzzentrum mitgeteilt haben. Bei Fragen wenden Sie sich sich per Mail an
das SMARTGEM Team ( > smartgem@charite.de) bzw. an |hr jeweiliges

Kopfschmerzzentrum und fordern neue Zugangsdaten an.

v 5. Ich bekomme den Hinweis, dass mein Betriebssystem zu alt ist. Was kann
ich tun? Mit welcher Version meines Smartphones funktioniert M-sense?

Da wir gewdhrleisten milssen, dass die Version lhres Betriebssystems (iber einen
ausreichend langen Zeitraum kompatibel ist, kénnen Smartphones mit bestimmten
Betriebssystemen leider nicht unterstiitzt werden. Flir Android- Gerate bendtigen Sie
mindestens die Android-Version 5.0 und flir das Betriebssystem iOS mindestens die

Version 11.

Falls das Betriebssystem ihres Smartphones zu alt sein sollte, kdnnen Sie entweder ein
Update des Betriebssystems vornehmen (dies ist vor allem bei Android oft nicht
moglich) oder Sie miissen ein anderes Smartphone mit aktuellem Betriebssystem

verwenden. Eine andere Moglichkeit gibt es leider nicht.
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Vv 6. Mit welchen Smartphones kann ich M-sense nicht benutzen?

M-sense funktioniert nicht auf einem Smartphone mit Windows- und Blackberry-
Betriebssystem.

Vorausgesetzt, Sie besitzen ein Gerat mit Android oder iOS Betriebssystem, konnen Sie
M-sense auch auf einem Tablet installieren und benutzen. Voraussetzung ist, dass mit
dem Gerat eine Internetverbindung herstellbar ist.

Es ist auch moglich M-sense auf mehreren Geraten parallel zu verwenden. Dafiir
mussen sie M-sense lediglich auf jedem Gerat den von uns bereitgestellten
Zugangsdaten installieren.

v 7. Kann ich M-sense auch mit einem Tablet benutzen?

Sie konnen M-sense auch auf einem Tablet installieren und benutzen. Voraussetzung
ist, dass mit dem Gerat eine Internetverbindung herstellbar ist. AuRerdem muss das
Betriebssystem Android (ab Version 5) oder iOS (ab Version 11) installiert sein.

Es ist auch moglich M-sense auf mehreren Geraten parallel zu verwenden. Dafiir
mussen sie M-sense lediglich auf jedem Gerat mit den von uns bereitgestellten

Zugangsdaten installieren.

v 8. Was passiert, wenn ich ein neues Smartphone habe? Kann ich meine
Dokumentation auf dem neuen Gerat fortsetzen?

Ja, Sie miissen M-sense, wie zu Beginn, mit den lhnen per Post zugesendeten

Zugangsdaten auf ihrem neuen Smartphone installieren. Die Daten bleiben erhalten.

Wir haben im August 2019 den Installationsprozess umgestellt. Sollten Sie noch einen
alten Installationslink verwenden, wenden Sie sich bitte per Mail an das SMARTGEM

Team ( > smartgem@charite.de) bzw. an Ihr jeweiliges Kopfschmerzzentrum und

fordern neue Zugangsdaten an.
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v 9. Kann ich M-sense auf mehreren Geraten nutzen?

Ja, daftir mussen sie M-sense lediglich auf jedem Gerat mit den Ihnen per Post

zugesendeten Zugangsdaten installieren.

v 10. Was ist die Adharenz?

Die Adharenz gibt an, an wieviel Prozent der Tage Sie M-sense gedffnet und die Frage
nach den Kopfschmerzen beantwortet haben. Diese Frage ist sehr wichtig fiir die
Behandlung durch lhre Arztin oder Ihren Arzt in unserem Kopfschmerzzentrum. Die
Adharenz sollte iiber 95% liegen, mindestens aber tiber 80%. Es ist daher sehr wichtig,
dass Sie die Smartphone-App taglich 6ffnen und die Kopfschmerzfrage beantworten.

Sollten Sie sich fiir die Teilnahme an der SMARTGEM-Studie interessieren, konnen Sie
bei einer Adharenz unter 80% nicht in die Studie eingeschlossen werden.

Sie finden |hre Adharenz im Meni unter ,, Nutzerkonto®.

N EINSTELLUNGEN
-— DEINE CHIFFRE
I Mutseik 1ktis789

" \ DATUM ERSTVORSTELLUNG
OB

mstag, 16, Februar 2019

FF  Wedisioraduis

T 7
@ ADHAREMZ (LETZTE 28 TAGE

Hallo sookie, was méchtest 49
du machen?

ZuM-sense Active &
Tagesdaten eintragen

Kopfschmerz melden
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v 11. Ist es problematisch fur meinen Termin im Kopfschmerzzentrum, wenn
Wetterdaten fehlen?

Nein.

v 12. Ich habe eine Frage zu einzelnen Funktionen von M-sense. An wen kann
ich mich wenden?

Sollten Sie Fragen zu bestimmten Funktionen in M-sense haben, kénnen Sie gerne das
Hilfe-Angebot in der Smartphone-App benutzen (zu finden unter ,Meni‘ -> ,Hilfe‘). Hier
werden inhaltliche Fragen, beispielsweise zur Kopfschmerzdokumentation,
Medikamenteneinnahme oder Faktoreneinstellung beantwortet. Aufterdem gibt es die
Moglichkeit bei konkreten Fragen den Hilfe-Chat in Anspruch zu nehmen. Das

> Support Team der Newsenselab hilft lhnen dann gerne weiter.

v 13. Ich habe einen Kopfschmerzeintrag falsch eingetragen und méchte
diesen bearbeiten oder léschen. Wie mache ich das?

Kopfschmerzeintrage kénnen jederzeit bearbeitet oder auch geldscht werden. In
diesem Fall miissen Sie im Kalender auf den Tag gehen, an welchem Sie die
Kopfschmerzen eingetragen haben. Tippen Sie dann ganz oben auf die orange Leiste
um den Eintrag zu bearbeiten oder zu ldschen.
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Vv 14. Kann ich eine Kopfschmerzattacke melden, die schon weiter
zuruckliegt?

Ja, das ist prinzipiell moglich. Allerdings empfehlen wir, die Attacke sobald wie
moglich einzutragen, da man sich riickwirkend nicht immer an alle Symptome

erinnern kann, was fur die Dokumentation aufRerst wichtig ist.

Sollten Sie sich fir die Teilnahme an der SMARTGEM- Studie interessieren, sollten Sie

die Eintragungen nach maximal 24 Stunden nachholen.

v 15. Wie dokumentiere ich Kopfschmerzattacken, die mehrere Tage
andauern?

Dauert eine Attacke mehrere Tage an oder mochten Sie mehrere Medikamente zu
verschiedenen Uhrzeiten fiir einen Kopfschmerzeintrag angeben, kann dies, wie bei
jeder anderen Attacke, im Tagebuch angegeben werden.

Bitte vergessen Sie nicht den Kopfschmerzeintrag zu beenden, wenn die
Kopfschmerzen aufgehért haben.

Im Folgenden werden eventuell auftretende Probleme mit dem elektronischen Fragebogen
geschildert und erértert:

v 16. Ich kann den Link zum Fragebogen nicht é6ffnen. Auch die manuelle
Eingabe in die Adresszeile meines Browsers funktioniert nicht.

Bei manchen Browsern funktioniert die manuelle Eingabe nicht. Sie kdnnen entweder
mit dem Handy den QR-Code aus den Anschreiben abscannen oder auf diesen Link
klicken.

REDCap

Geben Sie lhren Zugangscode ein um mit der Umfrage zu beginnen:
Absenden / Speichem |

Bitte beachten Sie, dass der Zugangscode nicht zwischen Grof2- und Kleinbuchstaben unterscheidet.
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v 17. Kann ich meine begonnene Dokumentation im elektronischen
Fragebogen zu einem spateren Zeitpunkt fortsetzen?

Ja, bitte verwenden Sie hierflir den ,Save-Return“-Button (Schaltflache Speichen und
Zuriickkehren). Bitte verwenden Sie in jedem Fall immer entweder diesen Button oder
den ,,Submit“-Button (Schaltflache Senden) (wenn Sie den Fragebogen vollstandig

beantwortet haben) bevor Sie den Webbrowser / die Registerkarte schlielen!

v 18. Ich habe meinen Fragebogen noch nicht vollstandig beantwortet und
der Einladungslink mit dem Zugangscode funktioniert nicht mehr?

Bitte wenden Sie sich per Mail an das SMARTGEM Team (> smartgem@charite.de)
bzw. an thr jeweiliges Kopfschmerzzentrum und fordern neue Zugangsdaten an.

Das Ausflillen des elektronischen Fragebogens ist wichtig, da die Angaben threr
behandelnden Arztin / Ihrem behandelnden Arzt Informationen zu Diagnostik und
Therapie geben.

Vv 19. Meine Frage konnte nicht beantwortet bzw. mein Problem nicht
behoben werden. Was kann ich jetzt tun?

Bei Problemen vor und bei der Installation der Smartphone-App wenden Sie sich bitte
an lhr jeweiliges Kopfschmerzzentrum.

Bei technischen Problemen, die nach erfolgreicher Installation der Smartphone- App
auftreten, schreiben Sie bitte eine E-Mail an > smartgem@newsenselab.com oder

benutzen den Hilfe-Chat in der APP (im Menii unter Hilfe).

.« v

@ Bei welchem Thema kann
i e ich dir helfen?

Hallo seokie, was mochtes B s
i Inhaltliche Frage 14

ZuM-sense A Technisches Problem ™
€F  vedsiamiie

Tagesdaten eintragen Ich habe einen Wunsch .

Kopfschmerz melden C Fehler melden #
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FAQ - Fiir Studienteilnehmer und —teilnehmerinnen

Hier kénnen weitere, hiufig auftretende Fragen und Antworten eingesehen werden:

Auf diesen Seiten haben wir lhnen Fragen zusammengestellt, die im Verlauf der Studie immer wieder gestellt
wurden. Wir hoffen damit bei Problemen schnell helfen zu kdnnen. Sollten Sie lhr Problem hiermit nicht
beheben kénnen, melden Sie sich bitte beim Support-Team von M-sense oder unter smartgem@charite.de.

v 1. Was passiert, wenn ich ein neues Smartphone habe? Kann ich meine
Dokumentation auf dem neuen Gerat fortsetzen?

Ja, Sie miissen M-sense, wie zu Beginn, mit den lhnen per Post zugesendeten
Zugangsdaten aufihrem neuen Smartphone installieren. Die Daten bleiben erhalten.

Wir haben im August 2019 den Installationsprozess umgestellt. Sollten Sie noch einen
alten Installationslink verwenden, wenden Sie sich bitte per Mail an das SMARTGEM
Team ( > smartgem@charite.de) bzw. an Ihr jeweiliges Kopfschmerzzentrum und

fordern neue Zugangsdaten an.

v 2. Ich habe ein neues Gerat und wollte die App Uber den Installationslink
installieren. Der Link funktioniert aber nicht?

Wir haben im August 2019 den Installationsprozess umgestellt. Die Installation kann
jetzt nur noch Uiber spezielle Zugangsdaten erfolgen. Bitte wenden Sie sich per Mail an
das SMARTGEM Team ( > smartgem@charite.de) bzw. an Ihr jeweiliges

Kopfschmerzzentrum und fordern diese Zugangsdaten an.

v 3. Ich bekomme den Hinweis, dass ich mein Passwort eingeben soll, obwohl
ich die App schon einige Zeit benutze?

Bitte geben Sie das Passwort fiir die App, das wir lhnen postalisch zugesendet haben,
erneut ein.

Studienteilnehmer*innen, die die App schon etwas langer benutzen, verwenden bitte
das Passwort, dass wir lhnen flir die Nutzung der Webseite bei lhrem Termin im
Kopfschmerzzentrum mitgeteilt haben. Bei Fragen wenden Sie sich sich per Mail an
das SMARTGEM Team ( > smartgem@charite.de) bzw. an Ihr jeweiliges

Kopfschmerzzentrum und fordern neue Zugangsdaten an.
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VvV 4. Kann ich M-sense auch mit einem Tablet benutzen?

Sie konnen M-sense auch auf einem Tablet installieren und benutzen. Voraussetzung
ist, dass mit dem Gerat eine Internetverbindung herstellbar ist. AuRerdem muss das
Betriebssystem Android (ab Version 5) oder iOS (ab Version 11) installiert sein.

Es ist auch moéglich M-sense auf mehreren Geraten parallel zu verwenden. Dafiir
mussen sie M-sense lediglich auf jedem Gerat den von uns bereitgestellten
Zugangsdaten installieren.

v 5. Kann ich M-sense auf mehreren Geraten nutzen?

Ja, daflir missen sie M-sense lediglich auf jedem Gerat mit den lhnen per Post
zugesendeten Zugangsdaten installieren.

Vv 6. Wie uberprufe ich meine Adharenz?

Die Adharenz gibt an, an wieviel Prozent der Tage Sie M-sense gedffnet und die Frage
nach den Kopfschmerzen beantwortet haben. Diese Frage ist sehr wichtig fiir das
Ergebnis der Studie. Die Adharenz sollte liber 95% liegen, mindestens aber iber 80%.
Es ist daher sehr wichtig, dass Sie die Smartphone-App taglich 6ffnen und die
Kopfschmerzfrage beantworten.

Sie finden lhre Adh&renz im Meni unter ,,Nutzerkonto®.
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Hallo sookie, was machtest
du machen?

TuM-sense Active i
Tagesdaten eintragen

Kopkschmarz melden

v 7.1ch habe eine Frage zu einzelnen Funktionen von M-sense. An wen kann
ich mich wenden?

Sollten Sie Fragen zu bestimmten Funktionen in M-sense haben, kdnnen Sie gerne das
Hilfe-Angebot in der Smartphone-App benutzen (zu finden unter ,Menl’ -> ,Hilfe’). Hier
werden inhaltliche Fragen, beispielsweise zur Kopfschmerzdokumentation,
Medikamenteneinnahme oder Faktoreneinstellung beantwortet. Aullerdem gibt es die
Moglichkeit bei konkreten Fragen den Hilfe-Chat in Anspruch zu nehmen. Das

> Support Team der Newsenselab hilft hnen dann gerne weiter.

@ Bei welchem Thema kann
o ich dir helfen?

Hallo sookie, was méchtes 3

du machen? ' Inhaltliche Frage L4
ZuM-sense Technisches Prablem %,
FE el
Tagesdaten eintragen Ich habe einen Wunsch

Kopfschmerz melden

£ Fehler melden
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v 8. Ich habe einen Kopfschmerzeintrag falsch eingetragen und mochte
diesen bearbeiten oder ldschen. Wie mache ich das?

Kopfschmerzeintrdge kdnnen jederzeit bearbeitet oder auch geldscht werden. In
diesem Fall missen Sie im Kalender auf den Tag gehen, an welchem Sie die
Kopfschmerzen eingetragen haben. Tippen Sie dann ganz oben auf die orange Leiste
um den Eintrag zu bearbeiten oder zu l6schen.

v 9. Kann ich eine Kopfschmerzattacke melden, die schon weiter zuruckliegt?

Ja, das ist prinzipiell moglich. Allerdings empfehlen wir, die Attacke sobald wie
mdoglich einzutragen, da man sich riickwirkend nicht immer an alle Symptome
erinnern kann, was fiir die Dokumentation dulerst wichtig ist. Die Eintragungen sollten
Sie immer nach maximal 24 Stunden nachholen.

v 10. Wie dokumentiere ich Kopfschmerzattacken, die mehrere Tage
andauern?

Dauert eine Attacke mehrere Tage an oder méchten Sie mehrere Medikamente zu
verschiedenen Uhrzeiten fiir einen Kopfschmerzeintrag angeben, kann dies, wie bei
jeder anderen Attacke, im Tagebuch angegeben werden.

Bitte vergessen Sie nicht den Kopfschmerzeintrag zu beenden, wenn die
Kopfschmerzen aufgehort haben.

v 1. Warum bekomme ich einen Zugangscode fur einen Online-Fragebogen?

In jedem Quartal erhalten Sie von uns postalisch oder per Email mit einem
passwortgeschiitzten PDF einen Zugangscode flir den Online Fragebogen. Bitte
beantworten Sie diesen Fragebogen ca. 1 Woche vor Ihrem Telefontermin oder dem
Vor-Ort-Termin in ihrem Kopfschmerzzentrum.

Die Beantwortung der Fragebdgen ist sehr wichtig fiir das Ergebnis der Studie. Bitte
nehmen sie sich daher etwas Zeit diesen Fragebogen zu beantworten.
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v 12. Ich kann den Link zum Fragebogen nicht o6ffnen. Auch die manuelle
Eingabe in die Adresszeile meines Browsers funktioniert nicht.

Bei manchen Browsern funktioniert die manuelle Eingabe nicht. Sie kdnnen entweder

mit dem Handy den QR-Code aus dem Anschreiben abscannen oder auf diesen
Link hier klicken.

REDCap
Geben Sie lhren Zugangscode ein um mit der Umfrage zu beginnen:
Absenden / Speichem |

Bitte beachten Sie, dass der Zugangscode nicht zwischen Grof- und Kleinbuchstaben unterscheidet.

v 13. Kann ich meine begonnene Dokumentation im elektronischen
Fragebogen zu einem spateren Zeitpunkt fortsetzen?

Ja, bitte verwenden Sie hierfiir den ,Save-Return“-Button (Schaltflache Speichen und
Zurlickkehren). Bitte verwenden Sie in jedem Fall immer entweder diesen Button oder
den ,.Submit“-Button (Schaltflache Senden) (wenn Sie den Fragebogen vollstandig

beantwortet haben) bevor Sie den Webbrowser / die Registerkarte schlieften!

Vv 14. Ich habe meinen Fragebogen noch nicht vollstandig beantwortet und
der Zugangscode funktioniert nicht mehr. Was kann ich tun?

Bitte wenden Sie sich per Mail an das SMARTGEM Team (smartgem@charite.de) bzw.
an lhr jeweiliges Kopfschmerzzentrum und fordern neue Zugangsdaten an.

Die Beantwortung der Fragebdgen ist sehr wichtig fiir das Ergebnis der Studie. Bitte
nehmen sie sich daher etwas Zeit diesen Fragebogen zu beantworten.
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FAQ - Fiir Arztinnen und Arzte (Kooperationspartner SMARTGEM)

v 1. Ich habe meine Zugangsdaten verlegt. Wohin kann ich mich wenden?

Bewahren Sie die Zugangsdaten gut auf. Eine Anderung des Passwortes ist nicht
moglich. Sollten Sie dieses verlieren, kontaktieren Sie uns bitte per Email unter
smartgem@charite.de oder telefonisch beim jeweiligen Kopfschmerzzentrum, wir

senden lhnen dann umgehend ein neues Passwort zu.

v 2. Wie lange ist die Behandlungsdauer in SMARTGEM?

Die Behandlungsdauer in SMARTGEM erstreckt sich liber mindestens 6 Monate mit der
Moglichkeit um 6 Monate (also auf insgesamt 12 Monate) zu verlangern. Wahrend
dieser Zeit ist eine einmalige Vorstellung im Quartal bei lhnen vorgesehen (mdéglichst 3,
6,9 und 12 Monate nach Studieneinschluss). Um diese Intervalle einhalten zu konnen,

sollte eine Terminvergabe mdglichst kurzfristig erfolgen.

v 3. Was ist der Kopfschmerzreport im Teilnehmerbereich fur Arzte?

Mit einem Klick auf ,,Kopfschmerzreport® kdnnen Sie die Kopfschmerzdokumentation
Ihrer Patienten Online einsehen. Hierzu kénnen Sie nach Eingabe der Chiffre Ihres
Patienten den Online-Report einsehen, der automatisch nach Spannungskopfschmerz

und Migrdne unterscheidet.

Vv 4. Was bedeutet Triggeranalyse?

Die App M-sense erstellt bei den Studienteilnehmern in der Interventionsgruppe
anhand der eingegebenen Daten eine Triggeranalyse zu moglichen Migrane-Ausldsern.
Diese Analyse konnen Sie in Ihre Beratung des Patienten z.B. hinsichtlich moglicher
Lebensstilmodifikationen mit einbeziehen. Diese Analyse ist jedoch derzeit nur tiber

die App auf dem Smartphone des Patienten einsehbar.
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v 5. Wie oft muss ich den Dokumentationsbogen ausfullen?

Wahrend jeder Quartals-Visite mochten wir Sie bitten, den in den
Dokumentationsbogen ,,Follow-Up - Weiterbehandler® auszufiillen und an uns mittels
Fax, Email-Scan oder Post zu senden. Den Dokumentationsbogen und weitere

Dokumente finden Sie im Teilnehmerbereich unter ,Dokumente‘ zum Download.

Bitte denken Sie daran sowohl im Dokumentationsbogen wie auch in der Rechnung

unbedingt die Chiffre des Patienten anzugeben und um welche Quartals-Visite es ich
handelt.

Vv 6. lch habe kein Informationsmaterial zu SMARTGEM mehr. Wo kann ich
neues Material bekommen?

Zusatzliches Material (Flyer und Poster) erhalten Sie tber ihrjeweiliges
Kopfschmerzzentrum. Gerne kdnnen Sie auch eine Email an smartgem@charite.de

senden. Wir schicken Ihnen dann schnellstmdglich die Materialien zu.

v 7. Wann kann ich die Leistungen des Telekonsils in Anspruch nehmen?

Wenn Sie den Fall eines Studienteilnehmers mit uns besprechen méchten, erreichen

Sie unsere Ambulanzérzte telefonisch unter einer eigenen Telekonsil-Telefonnummer:

Charite Berlin

Telefonisch: Montags bis Freitags von 09 - 16 Uhr unter 030 450 660 888
> smartgem@charite.de

Universitatsmedizin Rostock
Telefonisch: Montags bis Freitags von 09 - 16 Uhr unter 0381-494 9588
> kopfschmerz@med.uni-rostock.de

Universitatsklinikum Halle

Telefonisch: Montags bis Freitags von 09 - 16 Uhr unter 0345-557 3348
> kopfschmerz@uk-halle.de
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2. Neuigkeiten:

Waihrend des Rekrutierungszeitraums wurden hier aktuelle Meldungen fiir Interessierte und
Studienteilnehmer hinterlegt:

Beispielhafter Ausschnitt aus dieser Rubrik:

NEUIGKEITEN

LL202 | Rekrutierungszeitraum fir SMARTGEM wurde beendet

Dher Zeitraurny, wrr sich als Teikebrmern|
bedarkers uns bei den vielen Palientinnen und Palenter, die [Inkeres

r urnsere Stodie registrienen cu lassen isSLoorm 31022020 leider ausgelaufern. Wi
1 SMARTCSEM hatlen und das Projekl mil ibres
Teslnabume unterstiloen wolllen, Nun beginnl die spannende Ausweertung der Daten wnd wir sind sehr gespannt aul die

E rgestor s

TI02020 | SMARTGEM verlangert!

Mumn ist e affigell: Unsser Projekl seuarde verlangert! Damit & die Teilmasbome an onsererm neoen digitabesn
-

Versorgungskonzepl [Or Migranepatienten jeta bis som Decserntwer 2020 rmioglich.

Jetrt teilnehmen’

2192020 | MigrineLiga e, unberstiitzt SMARTGEM

Die MigrineLiga eV, Deutschland sl ein gemesnndleiger Verein, der Migrane Palsnlinnen und Patenien durch
Wisssrsverrmilllung und Erfahrungsaustausch unberstdleen will. Sie hilll bei der Grindung won Selbsthilfegruppen
AuBerdesm werden Inforrmationsn rond wem reue Therapsen aos Medizin ond Netorheilkondes verrmitlell in dieserrs Rafirnesn
weird awch urnser Projekl SMARTGEM von der Migraneliga e vorgesieil.

Zurn Berftrag

592020 | Expertenimberview

Wie wirkt sich Cowid-19 auf Kopfochmerzpatienten aus?

riv Ratvmern der Koplschmerstage irm Septlesmbses 2020 hat die A0K Mordost mil unserem Expesrien FD Dr.ormed, Lars Neebs
ein Interview som Thesma Auswirkungen won Covid-19 aul Kopdschroesrcpatienten” gelfOhe L eilere Inforrmationen
Angebaten der AOK Nordost wie SMARTSERM wnd desm roultirmodolanen Versorgungsprogramm KoplschmessSPEZLAL
linder Sie aulBerdern hiss

Zurn Beitrag

2262020 | Heue Funktionen im Teilnehmerbereich von SMARTGEM

Werbesserter Komfort bei Nutzung der SMARTGEM Webseite

Ak molorl karn im Teilnehmerbereich des SHMARTOEM Webseile eine Mailsdresss durch die MuLserfinnen hinterlegl wenden.
Hierdurch konnen jeLs E-Mail-Bernachrichligungers bed einern newesn ray irm Patientenforurm oder bed einer &nbworl sul
Fragesn an unsere Arzte irm Expertenchat an die MuLserfinnen verssndel werden. Mann rmu
Wit b e esinlogggesn, urn nacheuschauen, ob es eine nece Nachricht gibl Weilerhin kann das
und eine aulormaliscie Passwor L vergessen®-Funklion gernulzL wer

ch also nicht mebr aul des
weor Lindividue]l gedndert

e
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3.Team

3.1 Konsortialfiihrung:

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

3.2.Klinische Konsortialpartner:

UKH Universitdtsmedizin

Universititsklinikum Rostock
Halle (Saale)

3.3 Nichtklinische Konsortialpartner:

EVALUATION
Prof. Dr. Dr. Tobias Kurth Sofia Gongalves
’ Leitung Evaluatorin
C H A R | T E Direktor Master of Science
FAN . Institut fur Public Health (IPH) Charité - Universitatsmedizin Berlin
UNIVERSITATEMEDIZIN BERLIN Charité - Universitatsmedizin Berlin Institut fur Public Health (IPH)
Campus Mitte (CCM) Campus Mitte (CCM)
smartgem@charite.de smartgem@charite.de
Institut fr Public Health
TECHNISCHER PARTNER
Dr. rer. nat. Markus Dahlem Stefanie Brockhaus
Chief Medical Officer & Co-Founder Projektmanagerin
dahlem@newsenselab.com brockhaus@newsenselab.com
M-sense
Martin Spath
CTO & Co-Founder
Newsenselab spaeth@newsenselab.com
KRANKENKASSEN

Nordost
1 = (ko=

AOK Nordost

BKK VBU IKK gesund plus
KOOPERATIONSPARTNER
iG 1
s Mobil
direkt gesund
KRANKENKASSE

BIG direkt gesund

Mobil Krankenkasse
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4. Netzwerk

4.1 Universitdre Kopfschmerzambulanzen:

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Die Charité ist eines der gréRten Universitatsklinika Europas und forschungsstéarksten medizinischen Zentren
in Deutschland. Die Neurowissenschaften sind an der Charité ein etablierter Schwerpunkt, sowohl in der
medizinischen Behandlung als auch in der Forschung. Die Klinik und Hochschulambulanz fiir Neurologie ist
mit lber 170 Betten verteilt auf drei Campi, etwa 9.000 stationdren und tiber 20.000 ambulanten Fallen die
grofte akutneurologische Einrichtung in Deutschland.

Die Charité leitet als Konsortialfiihrer das Projekt und tibernimmt die Koordination.

UKH

Universitétsklinikum
Halle (Saale)

Als universitdrer Maximalversorger im siidlichen Sachsen-Anhalt nimmt das Universitatsklinikum Halle eine
zentrale Rolle in der Versorgung von Patienten im mitteldeutschen Raum ein. Innerhalb der Klinik und
Poliklinik fiir Neurologie wird seit dem Jahr 2000 eine Spezialsprechstunde fiir Kopf- und Gesichtsschmerzen
angeboten. Neben der medizinischen Behandlung nimmt die Ambulanz aktiv an regionalen und
Uberregionaler klinischer Forschung teil. Als Konsortialpartner beteiligt sich die Klinik fiir Neurologie an der
Rekrutierung und Behandlung der Patienten im Rahmen des Projektes.

Universitdtsmedizin
Rostock

Als universitarer Maximalversorger im Bundesland Mecklenburg-Vorpommern nimmt die
Universitatsmedizin Rostock eine zentrale Rolle in der Versorgung von Patienten im nordostdeutschen
mitteldeutschen Raum ein. Seit 2016 werden im Kopfschmerzzentrum Nordost durch die Klinik und Poliklinik
fiir Neurologie Patienten mit Kopf- und Gesichtsschmerzen versorgt. Die enge Vernetzung von neurologischer
Expertise und psychologischer Psychotherapie mit dem Fokus Schmerzpsychotherapie (Prof. Dr. Peter Kropp,
Direktor des Instituts fiir Medizinische Psychologie und erlaubt eine interdisziplinare Neben der medizinischen
Behandlung nimmt die Ambulanz aktiv an regionalen und tiberregionaler klinischer Forschung teil. Als
Konsortialpartner beteiligt sich die Klinik fiir Neurologie an der Rekrutierung und Behandlung der Patienten im
Rahmen des Projektes.

4.2 Evaluierendes Institut:

CHARITE

UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN

Die Berlin School of Public Health (BSPH) ist eine kooperative Einrichtung der Charité - Universitatsmedizin
Berlin, der Technischen Universitit Berlin (TU) und der Alice Salomon Hochschule (ASH). Die Saule der Charité
in die BSPH ist das Institut fiir Public Health, welches das Ziel verfolgt, durch exzellente und innovative
Forschung und Lehre in Public Health die Bevélkerungsgesundheit auf lokaler, nationaler und globaler Ebene
zu verbessern.

Im Vordergrund stehen wissenschaftliche Erkenntnisse in evidenzbasierte und nachhaltige Konzepte zur
Verbesserung der Bevolkerungsgesundheit. Das Institut fiir Public Health ist unabhéngig vom jeder klinischen
Versorgung der Charité.
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4.3 Krankenkassen:

AK ‘ Nordost

Die Gesundheitskasse.

Die AOK Nordost ist mit rund 1,8 Millionen Versicherten die gréfte gesetzliche Krankenkasse in den Regionen
Berlin, Brandenburg und Mecklenburg-Vorpommern. Ein elementarer Anspruch der Gesundheitskasse ist es,
allen AOK Versicherten eine bestmdgliche medizinische und pflegerische Versorgung zu gewahrleisten.

> mehr erfahren

. kk gesund

| plus
Die IKK gesund plus mit Sitz in Magdeburg vertritt derzeit im Rahmen der Kranken- und Pflegeversicherung
die Interessen von liber 447.000 Versicherten und rund 67.000 Arbeitgebern bundesweit. Mehr als 25 Jahre
nach der Griindung ist die IKK gesund plus ein modernes Dienstleistungsunternehmen, das seinen

Versicherten neben einem stabilen Beitragssatz einen sehr guten Service, viele Zusatzleistungen und attraktive

Bonussysteme bietet.

> mehr erfahren

‘?r

BKK-VBU

Die BKK-VBU - meine Krankenkasse

Das Gesplir fur die richtigen Innovationen, mafigeschneiderte Angebote fiir die Kunden und finanzielle
Stabilitat haben dazu gefiihrt, dass aus einer kleinen Betriebskrankenkasse innerhalb von 25 Jahren ein
Unternehmen wurde, dem heute iiber 500.000 Versicherte und 90.000 Firmenkundenvertrauen. Die BKK-VBU
ist die achtgroRte Betriebskrankenkasse und gehort zu den Top 30 der gesetzlichen Krankenkassen.

> mehr erfahren

BIG
A 4
direkt gesund

Die Bundesinnungskrankenkasse Gesundheit - kurz BIG direkt gesund - ist Deutschlands erste gesetzliche

Direktkrankenkasse.

Die BIG beteiligt sich aktiv an der Entwicklung und Umsetzung neuer innovativer Versorgungskonzepte. Einen
Schwerpunkt bilden digitale Versorgungskonzepte und Online-Programme, um den digitalen
Gesundheitsmarkt voranzutreiben. Dafiir hat die BIG gemeinsam mit fiinf Partnerkrankenkassen den Healthy
Hub gegriindet und zahlreichen Start Ups die Moglichkeit gegeben, sich auf dem digitalen Gesundheitsmarkt
zu beweisen.

> mehr erfahren
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Mobil

KRANKENKASS

Mit tiber 1 Million Versicherten gehort die seit 1952 bestehende > Mobil Krankenkasse heute zu den Top 20 im

System der gesetzlichen Krankenversicherung in Deutschland.

Mehr Service, mehr Leistung, mehr Wert - Die Kunden der Mobil Krankenkasse profitieren von einer TUV-
gepriften ,Direkt-Service-Garantie® und einem umfangreichen Leistungsangebot. Personlich betreut werden
die Versicherten in den Geschaftsstellen Celle, Hamburg, Miinchen und Neu-Isenburg. Zur Verbesserung der
medizinischen Versorgung hat die Mobil Krankenkasse fiir eine Vielzahl von Erkrankungen Selektivvertrage
geschlossen. Teilnehmende Versicherte profitieren von qualitativ hochwertigen Behandlungen, geringeren
Wartezeiten und verbesserter Beratung.

In dem Innovationsfondsprojekt SMARTGEM als ein neues digitales Therapiekonzept zur Behandlung einer
Migrane sieht die Mobil Krankenkasse ein grol3es Potenzial und wird sich daher unterstiitzend in die
Umsetzung einbringen.

4.4, Technische Partner:

TECHNISCHER PARTNER

M-sense

Das Ziel der Newsenselab GmbH ist es, chronische Krankheiten, die in episodisch wiederkehrenden Attacken
oder Schiiben kommen, fiir die Betroffenen kontrollierbar zu machen. Die erste Anwendung ist die
medizinisch-zertifizierte Migrane- und Kopfschmerz App M-sense. M-sense ist eine digitale Anwendung gegen
Migrane und Kopfschmerzen, die sowohl Ausléser von Attacken mit Hilfe von mathematischen Modellen
analysiert, als auch mobile Therapiemethoden bereitstellt. Als technischer Konsortialpartner ist Newsenselab

verantwortlich fiir Bereitstellung und Betreuung der Smartphone App M-sense.
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5. Kontakt/ Hilfe/ FAQ:

KONTAKT

CHARITE UNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
Klinik und Hochschulambulanz fiir Neurologie

SMARTGEM

Charitéplatz 1
10117 Berlin

Telefon: +49 30 450 56 08 87
Telefax: +49 304507560887
E-Mail: smartgem@charite.de

Haufig gestellte Fragen — FAQ:

Identisch zu Punkt 1.6 (s.o0.):

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN - FAQ

Auf den folgenden Seiten haben wir Ihnen haufig gestellte Fragen zusammengetragen, die im Zusammenhang
mit der APP M-sense und den elektronischen Fragebogen immer wieder gestellt wurden. Wir hoffen damit bei
Problemen schnell helfen zu kénnen.

Sollten Sie Ihr Problem hiermit nicht beheben kénnen, melden Sie sich bitte beim Support-Team von M-sense
oder unter smartgem@charite.de.

> FAQ - Anamnesebogen und elektronisches Kopfschmerztagebuch
> FAQ - Fiir Studienteilnehmer und -teilnehmerinnen

> FAQ - Fiir Arztinnen und Arzte (Kooperationspartner SMARTGEM)
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Teilnehmerbereich — Patient*innen:

g’ = smart
Az gem Informationen Neuigkeiten Team Netzwerk Kontakt

Bitte loggen Sie sich hier mit Ihrer Chiffre und lhrem
Passwort ein.

Chiffre

Anmelden

Nachdem die Teilnehmer*innen ihre Chiffre und ihr Passwort eingegeben haben, 6ffnet sich der
Teilnehmerbereich der Website:

qﬁ smart [> Abmelden
Az gem Start Mediathek Forum Expertenchat Fragebbgen Profil > Offentlicher

Bereich

WILLKOMMEN IM
TEILNEHMERBEREICH
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Die Meniileiste des Teilnehmerbereiches ist unterteilt in sechs Unterpunkte:

Eait  Medialhel Fodurn Dxpaeitenchatl PragebSgen  Prall

1. Start:

1.1 Neuigkeiten:

Hier finden sich die aktuellsten Nachrichten rund um das Projekt (beispielhaft):

Aktuelle Informationen im Zusammenhang mit Covid-19

Dasich die Lage im Rahmen der Covid-19 Pandemie aktuell beruhigt, kdnnen ab sofort alle ausstehenden
Verlaufsvisiten wieder wie geplant stattfinden. Das bedeutet, dass die als Vor-Ort Termin geplanten Visiten
auch wieder in den Ambulanzen reguldr stattfinden. Bitte beachten Sie aber, das zur Minimierung des
Infektionsrisikos fur Sie und unsere Mitarbeiter/innen bis auf Weiteres das Tragen eines Mund-Nasen-Schutzes
notwendig ist.

Ihr SMARTGEM Team

Als Teilnehmerin oder Teilnehmer von SMARTGEM haben Sie die Mdglichkeit, sich mit anderen Patientinnen
und Patienten im Forum auszutauschen und Fragen zu stellen.

Das Forum wird von den Arztinnen und Arzten der Kopfschmerzambulanzen der Charité Berlin, der
Universitatsmedizin Rostock und des Universitatsklinikums Halle moderiert.

Im Expertenchat konnen Sie Kontakt zu den Arztinnen und Arzten der Sie behandelnden
Kopfschmerzambulanz aufnehmen und direkt spezielle oder auch allgemeine Fragen hinsichtlich hrer
Migrane, Ihrer Therapie oder zu SMARTGEM stellen.

Neu! Seit Oktober 2019 haben wir das Angebot erweitert: Nun kdnnen Sie nicht nur innerhalb bestimmter
Sprechzeiten den Expertenchat nutzen, sondern jederzeit, rund um die Uhr! Innerhalb der Online -
Sprechzeiten erhalten Sie méglichst sofort eine Antwort unserer Arztinnen und Arzte, aulerhalb dieser Zeiten
innerhalb von 24 Stunden (aufter an Wochenenden).

Die ,,Sprechzeiten® der jeweiligen Kopfschmerzambulanzen finden auf der Seite des Expertenchats.
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2. Mediathek

MEDIATHEK

In unserer Mediathek werden wir Ihnen kiinftig zahlreiche Informationen in Form von kurzen Artikeln oder
Videos zu unterschiedlichen Themen rund um die Migrane prasentieren. Diese Seite befindet sich aktuell noch
im Aufbau und wird standig erweitert. Es lohnt sich also immer mal wieder vorbeizuschauen.

Interessante Beitrage finden Sie auch im M-sense Blog.

> Artikel
> Videos

> Prasentationen von Vortragen

2.1 Artikel

Im folgenden Informationsblock werden diverse Artikel zu dem Thema Migrane aufgefiihrt:

ARTIKEL

Artikel | Warum Yoga gegen Migrane und Kopfschmerzen hilft

Yoga ist mittlerweile Uberall prasent und besonders in deutschen Metropolen als Ausgleich zum hektischen
Berufs- und Partyleben nicht mehr wegzudenken. Mittlerweile gibt es einige medizinische Studien, die belegen,
wie Yoga bei Migrane und Kopfschmerzen helfen kann.....

Autorin: Irina Hubalek

> zum Beitrag

Artikel | Patienteninformation

Eine kurze Zusammenfassung fiir Patientinnen und Patienten zum Thema Migrane
Autor: Dr. Philipp Burow / Dr. Lars Neeb

> zum Beitrag
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2.1.1 Yoga gegen Migrdne: -Auszug des Beitrages
[ KOpTSChmMerzen una vigrane:

Die meisten Menschen beké fsct n und Migréne in erster Linie mit

Medikamenten. Frei verkaufliche Schmerzmittel (wie Ibuprofen oder Paracetamol) und
spezielle Praparate gegen Migrane (wie Triptane) werden gegen akute Schmerzen
eingenommen - zur Prophylaxe kommen oft Mittel wie Betablocker oder Botox zum

Einsatz.

»Yoga hat einen positiven Einfluss
auf den Blutdruck, die
Stoffwechselregulierung und
unterstiitzt bei der Reduktion
negativer Auswirkungen von
Stress.«

Chronische Schmerzen sind aber kein ausschlielich korperliches Geschehen, sondern
Ausdruck eines komplexen Zusammenwirkens physischer, psychischer und sozialer

Prozesse. Deshalb wird eine interdisziplinare Behandlung heute als Goldstandard der

Kopfschmerz- & Migréne-Therapie angesehen.

2.1.2

Patienteninformation
Dr. Philipp Burow / Dr. Lars Neeb

Was ist Migrdne?

Die Migrane ist mit einem attackenartigen, wiederkehrenden Kopfschmerz verbunden. Die
Kopfschmerzattacken dauern typischerweise mehrere Stunden bis Tage, der Kopfschmerz wird durch
korperliche Aktivitat verschlimmert, es besteht sehr oft ein ausgepragtes Rickzugsverhalten. Meist
ist der Schmerz einseitig lokalisiert mit pulsierend-pochendem oder stechendem Schmerzcharakter.
Haufig berichten Betroffene von Begleitsymptomen wihrend der Attacken. Hierzu gehoren unter
anderem eine ausgepragte Licht-oder Lirmempfindlichkeit, Ubelkeit und Erbrechen. Bei etwa 10-15%
der Migranepatienten liegt eine Aura vor. Sie ist durch zeitlich begrenzte neurologische Symptome
wie z.B. Sehstorungen, Geflihlsstérungen oder Sprachstorungen gekennzeichnet. Diese Symptome
treten meist direkt vor dem Kopfschmerz auf oder gehen in diesen Uber. Auch die kopfschmerzfreie
Phase kann mit Beschwerden bzw. Auffilligkeiten einhergehen. Betroffene berichten beispielsweise
dber Geruchsempfindlichkeit, hdufiges Gahnen, Konzentrationsstorungen, Stimmungsschwankungen
oder Anderungen des Essverhaltens. Diese sogenannte ,Prodromalphase” der Migrane gehért nach
heutigem Verstandnis ebenso zum Bild der Migrane wie der Kopfschmerz selbst.

Wie entsteht Migrane?

Die Ursache der Migrane ist derzeit nicht sicher bekannt. Es gibt Hinweise darauf, dass die
Schmerzverarbeitung im Hirn bei Patienten mit Migrane verandert ist. Das Hirn Ubt eine Art
Filterfunktion aus, sodass geringfiigige, ,ungefihrliche” duBere Reize nicht in das Bewusstsein
dringen. Bei Migranepatienten ist diese Selbstschutz-Funktion des Hirns gestort. AuRere Reize wie
Larm, Licht, Berlihrungen oder auch nur unangenehme Geriiche kénnen hier bereits zu einer
Uberlastung des Hirnes und darauf beruhend zu Kopfschmerzattacken fiihren. Es besteht also eine
erhdhte Empfindlichkeit des Hirns fiir diese Reize. Hierliber konnen teilweise auch die Symptome
einer Migrane erklart werden, die sich nicht als Kopfschmerzen duBern. Zum Kopfschmerz selbst
fuhrt unter anderem die Ausschittung von schmerzauslosenden Botenstoffen (sog. Transmitter) an
Blutgefalen der Hirnhaute.

Fur die Migrane existiert nach aktuellem Kenntnisstand eine genetische Veranlagung. Mit Ausnahme
seltener Migréneformen spielen hierbei wahrscheinlich Veranderungen in vielen unterschiedlichen
Genen eine Rolle.
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Wie wird Migrine behandelt?

Ausgehend von der vermuteten Entstehung einer Migrane existieren mehrere Ansatzpunkte fir eine
Therapie:

1.) Die Verhinderung der Ausschittung schmerzauslésender Botenstoffe durch Nerven
2.) Die Verbesserung der Schmerzverarbeitung und ,Filterfunktion™ des Hirns
3.) Die Erkennung und Vermeidung auslésender Faktoren einer Migrane

Hierbei stehen medikament&se und nicht-medikamentdse Behandlungsoptionen zur Verfligung.

Fir die Behandlung einer Schmerzattacke werden sowohl ,klassische” Schmerzmittel (z.B. Aspirin,
Ibuprofen, Paracetamol) als auch sehr wirksame, eigens fir die Migrane entwickelte Medikamente
(sog. Triptane) eingesetzt.

Bei hdufigen oder sehr starken Attacken, die schlecht auf die Schmerztherapie ansprechen, kann eine
prophylaktische Therapie angeboten werden. Diese zielt insbesondere auf die Schmerzverarbeitung
und die Vermeidung von Schmerzausldsern ab. Fir die wirksame medikamentdse Behandlung stehen
Praparate zur Verfigung, die primdr fur andere Erkrankungen (z.B. Bluthochdruck, Epilepsie,
Depression) entwickelt wurden. lhre Wirkung setzt meist erst nach einigen Wochen ein, Gberdies
missen sie taglich eingenommen werden. Die Auswahl| der Praparate wird fir jeden Patienten
individuell getroffen.

Zusatzlich gibt es eine groBe Fiille an nicht-medikamentdsen Verfahren. Hierzu gehdren unter
anderem Entspannungstechniken, Ausdauersport, Biofeedback, Akupunktur und
Verhaltenstherapien. Wie bei der medikamenttsen Prophylaxe sollten diese Verfahren regelmaRig
und iber einen langeren Zeitraum angewendet werden. Ein groRer Vorteil besteht darin, dass bei
erfolgreichem Einsatz dieser Verfahren Medikamente fir die Akut- und/oder prophylaktische
Therapie eingespart werden kénnen.
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2.2 Videos

Unter diesem Informationspunkt sind diverse Videos hinterlegt, die durch Anklicken von
> zum Beitrag in der Website einsehbar sind:

VIDEOS

Video| Ursachen von Migrine | 5.9.2019

Welche Ursachen hat Migrane? Und gibt es genetische Veranlagungen? Unser Projektleiter und

Kopfschmerzspezialist Dr. Lars Neeb erldutert in einem Kurzinterview die Ursachen von Migréne.

> zum Beitrag

Video| Heilbarkeit von Migrane | 5.9.2019

Ist Migrane heilbar? Was ist eine multimodulare Kopfschmerztherapie? Dr. Lars Neeb gibt allgemeine
Informationen zu Therapiemaoglichkeiten bei Migrane.

> zum Beitrag

> Informationen zur multimodularen Kopfschmerztherapie

Video| Nicht-medikamentose Therapieansatze | 5.9.2019

Was kann ich selber tun? Dr. Lars Neeb zum Thema nicht-medikamentose Therapien bei Migrane.

> zum Beitrag

Video| Medikamente | 5.9.2019

Welche Medikamente setzt man in der Migranetherapie ein? Dr. Lars Neeb informiert liber medikamentdse
Behandlungsmoglichkeiten bei Migrane.

> zum Beitrag
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2.3 Prasentationen von Vortragen

Unter diesem Informationspunkt sind Prasentationen und Beitrage zum Thema Migrane hinterlegt,
die durch Anklicken von >zum Beitrag einsehbar sind:

PRASENTATIONEN VON VORTRAGEN

Prasentation Vortrag | Mechanismen der Migrane

In den letzten 30 Jahren sind groRe Fortschritte im Verstandnis der Migrane gemacht worden. Hier wird ein
Uberblick Gber die Mechanismen gegeben, die der Migrdne zu Grunde liegen, gezeigt was wéhrend einer
Migréneattacke passiert und was mogliche Ursachen der Migrane sind.

Autor: Dr. Lars Neeb

> zum Beitrag

Prasentation Vortrag | Therapie der Migrane

Die Therapie der Migrane und Spannungskopfschmerzen umfasst die akute und die vorbeugende Therapie. Fiir
die vorbeugende Therapie kommen Medikamente aber auch nicht-medikamentdse Verfahren wie
regelmaRiger Ausdauersport und Entspannungsverfahren in Frage. Hier wird ein Uberblick tiber die
empfohlenen Therapien gegeben.

Autor: Dr. Lars Neeb

> zum Beitrag

Prdsentation Vortrag | Neues in der Kopfschmerztherapie

In den letzten Jahren hat sich viel in der Kopfschmerztherapie getan. Neue Therapien wie Botox bei der
chronischen Migréne oder die CGRP-Antikorper haben die therapeutischen Méglichkeiten erweitert. Aber auch
elektrische Stimulationsverfahren kénnten mégliche Hilfen sein.

Autor: Dr. Lars Neeb

> zum Beitrag

Prasentation Vortrag | CGRP-Antikorper Migrane

Die CGRP-Antik&rper bzw. die CGRP-Antikdrper sind seit kurzem in der Therapie der Migréne zugelassen. Dieser
Vortrag gibt einen Uberblick tiber die Studien, die zu ihrer Zulassung gefiihrt haben, fiihrt mégliche
Nebenwirkungen und eventuelle Risiken auf.

Autor: Dr. Lars Neeb

> zum Beitrag
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3. Forum

Unter dem Informationspunkt FORUM werden verschiedene Themen in Bezug auf Migréine
behandelt und es kénnen weitere Themen in Bezug auf Migréine eingegeben werden:

Herzlich Willkommen im Forum von SMARTGEM!

Als Studiendrztin bzw. Studienarzt moderieren Sie das Forum von SMARTGEM. Sie kénnen Beitrdge der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer kommentieren, Beitrage loschen oder bearbeiten. Antworten und
Empfehlungen zu individuellen Therapiepldnen der Patientinnen und Patienten sollen im Rahmen der
Expertenchats und nicht im Forum beantwortet werden.

In unseren Forenregeln haben wir einige Informationen, Bitten und Regeln zusammengetragen, um ein
moglichst harmonisches, freies und sachliches Miteinander zu gewédhrleisten.

Hinweis!

Bei unserem Forum handelt es sich nicht um ein 6ffentliches Forum, aber die Daten sind von allen anderen
registrierten Teilnehmerinnen und Teilnehmern von SMARTGEM einsehbar. Um die Anonymitat der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer zu wahren, achten Sie bitte darauf, dass weder Sie noch die Teilnehmerinnen
und Teilnehmer persénlichen Daten wie z.B. Name, Wohnort, Arbeitgeber oder E-Mail im Forum preisgeben.
Wenn Sie solche Daten sehen, léschen Sie diese bitte umgehend.

> Forum starten > Forenregeln
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3.1 Forum starten

Antikorperthempic und Coronaimpdung 4 & var E Monaten, 2 Wachen
Past Yakzine Kapfschmerz 4 4 war 10 Monaten, 2 Wachen
Wetterumschwng und Auswirkungen auf Migraneattacken 3 k| var 10 Monaten, 2 Wachen
Speziclle Diat Migranc 3 & vor 11 Maonaten
Expertenchat - Onlinesprechstunde E] T vor 11 Manaten

M Sense awf Rezept 2 4 wor 11 Monaten, 1 Woche
Erzicher*in mit Migrane ? 1 1 vor 1 Jahr, 1 Manat
Migrane Triggor | fusloser 17 6 wor 1 Jahr, 1 Manat
fusairkungen Caronoa Krise auf Migrine? T ] wor 1 Jahr, 1 Wanat
Mahrungserganzungsmittel & 1z wor 1 Jahr, 1 Manat
Sommer, Sonne, Migranc? 13 15 wor 1 Jahr, 1 Manat
Erfzhrungen mit medikamentoser Praphylae 15 0 wor 1 Jahr, 1 Manat
Hicht medikamentose Therapic? ] L wor 1 Jahr, 1 Wanat
Erfzhrung mit Gewichitzzunahme durch Prapbylan: 5 T vor 1 dzhr, 3 Manaten
Altermative Heilmethoden bei Migrane ] 14 wor 1 Jzhr, 4 Monaten

Aol wart 15 1 e = | 2w 1S fvan inegeesrt 35 1| z 1

— Meues Thema in  Forum® erstellen

Themen Titcl (Maximale Lange: 20):

Patientenforum

Hier haben 5ie die Maglichkeit sich mit anderen Studienteilnehmern auszutauschen. Sie kiinnen
selber Fragen stellen und auf Fragen/Themen anderer Patientinnen/Patienten antworten. Auch die
Studiendrzte schalten sich dort moderierend ein. Es handelt sich um einen Gruppenchat, der nicht
an spezielle Zeiten gebunden ist.
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3.2 Forenregeln

Es gibt klare Regeln, nach denen im Forum agiert werden soll und darf:

FORENREGELN

Schén, dass Sie sich entschieden haben am Projekt SMARTGEM teilzunehmen. Unser Forum soll dazu dienen
Erfahrungen und Meinungen mit anderen Patienten oder Patientinnen und den teilnehmenden Arztinnen und
Arzten auszutauschen und zu diskutieren. Dies soll in einem offenen, sachlichen, friedlichen und freundlichen
Gesprachsklima erfolgen.

Wir haben hier ein paar Informationen, Regeln und Bitten zusammengetragen, um ein méglichst harmonisches
Miteinander zu gewahrleisten.

1. Moderation

Das Forum wird durch die Arztinnen und Arzte der am Projekt beteiligten Kopfschmerzambulanzen moderiert
und kommentiert. Antworten und Empfehlungen zu individuellen Therapiepldnen sind im Rahmen des Forums
nicht méglich. Diese kdnnen in den zu den entsprechenden Sprechzeiten stattfinden Expertenchats und mit
lhrem behandelnden niedergelassenen Arzt besprochen werden.

2. Datenschutz

Bei unserem Forum handelt es sich nicht um ein 6ffentliches Forum, aber die Daten sind von allen anderen
registrierten Studienteilnehmerinnen und -teilnehmern einsehbar. Grundsatzlich erfolgt die Registrierung auf
der Kommunikationsplattform nur mit Ihrer Studienchiffre. Um Ihre Anonymitat zu wahren, sollten Sie aber
auch keine weiteren persénlichen Daten wie z.B. Name, Wohnort, Arbeitgeber oder E-Mail im Forum
preisgeben. Wir behalten uns vor solche Daten zu lhrem Schutz direkt zu l6schen. Bitte beachten Sie auch die
Hinweise und Erlduterungen zum Datenschutz im Rahmen der Kommunikationsplattform in unserer

> Datenschutzerklarung.

3. Loschung von Beitragen

Wir behalten uns vor, Beitréage inklusive Links, ohne vorherige Information des Verfassers, zu l6schen, deren
Inhalte

e chrverletzend

beleidigend

jugendgefdahrdend

rechtsradikal
* pornographisch
e strafbar
e oder anderweitig inakzeptabel sind.
Eine Nutzung des Forums fiir gewerbliche Zwecke ist nicht gestattet. Deshalb sind Inhalte mit kommerziellem

oder werbenden Charakter nicht erwiinscht und werden ebenfalls von uns geloscht. Dies gilt inshesondere flir
Hinweise auf Gewinnspiele, Gutscheinaktionen, Werbung o.4.

Grundsatzlich behalten wir uns vor, Verstélbe gegen die hier genannten Regeln juristisch zu verfolgen.
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4. Links und Urheberrecht

Die Verlinkung auf Beitrage in anderen Foren, Blogs, Webseiten oder Plattformen ist nicht erwiinscht, da es
sich dabei oft um einen Missbrauch flir Werbezwecke handelt. Bitte denken Sie auch daran, dass in Forum und

Expertenchat veroffentlichte Beitrdge nicht ohne Einwilligung in einem anderen Zusammenhang verwendet
werden diirfen.

5. Nutzung des Forums

Um ein moéglichst offenes und freundliches Gesprachsklima zu wahren, verwenden Sie bitte einen héflichen
und respektvollen Umgangston und bemiihen sich um eine verstandliche Sprache.

Achten Sie bei neuen Themen darauf aussagekraftige Titelzeilen zu verwenden. Aussagen wie , Dringend®, ,Ich
habe da mal ein Problem® 0.a. sagen nicht worum es geht und verringern die Chance auf hilfreiche Beitrage
anderer Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

Bevor Sie ein neues Thema erdffnen, verschaffen Sie sich bitte einen Uberblick liber bereits bestehenden Foren
und deren Themen, um moglichst mehrere Foren zu denselben Themen zu vermeiden. Wenn Sie Beitrdge in
bestehenden Foren posten, achten Sie darauf, dass Sie sich auf das Thema des jeweiligen Forums
konzentrieren und beziehen.

6. Wenn Sie Hilfe brauchen

Sollten Sie Probleme bei der Nutzung des Forums oder anderer Funktionen der Kommunikationsplattform
haben oder Hilfe benétigen, wenden Sie sich an unsere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter (Kontakt)

Wir wiinschen thnen viel Freude und einen interessanten Meinungsaustausch in unserem Forum!

Ihr Team von SMARTGEM
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4. Expertenchat

@ smart [ Abmelden
A

gem Start Mediathek Forum Expertenchat Hopfschmerzreport
Bereich

EXPERTENCHAT

Der Expertenchat steht den Patienten®innen ab jetzt jederzeit zur Verflgung. Zu den von lhnen angegebenen
Sprechzeiten stellen Sie bitte sicher, dass die Anfragen maglichst sofort beantwortet werden. Aulterhalb der
Sprechzeiten sollen die Anfragen (aulter an Wochenenden) innerhalb von 24 Stunden bearbeitet werden.

Auf den Hilfe Seiten finden Sie das aktualisierte Handbuch mit Informationen zur Anwendung des neuen
Expertenchats.

Sollten sich die ,Sprechzeiten” lhrer Kopfschmerzambulanz dndern, melden Sie das bitte umgehend den
Kolleginnen und Kollegen der Charité. Erreichen konnen Sie das SMARTGEM-Team per Mail Uber
smartgem@charite.de

Aktuelle Sprechzeiten

Kopfschmerzzentrum Charité-Universitdtsmedizin Berlin
Dienstag 14-15 Uhr, Mittwoch 16-17 Uhr, Donnerstag 10-11 Uhr

Universitatsklinikurm Halle
Montag, Dienstag und Donnerstag 14-15 Uhr

Universitatsmedizin Rostock
Montag und Donnerstag 16-16:30 Uhr, Mittwoch 9-9:30 Uhr

» Start Expertenchat

Im Expertenchat kdnnen Sie mit einem unserer Studiendrzte in einem 1:1-Chat kommunizieren. Dies
gibt lhnen die Moglichkeit ohne lange Wartezeiten Fragen und Probleme bezliglich lhrer Migrane
besprechen zu kénnen. Der Studienarzt hat iber das Online-Portal direkten Zugriff auf Ihren
Kopfschmerzreport aus der M-Sense-App und kann Sie dadurch optimal beraten. Es gibt einen
sogenannten Live-Chat, zu diesen Zeiten ist ein Studienarzt direkt online, sodass Sie schnell eine
Antwort erhalten. Die Zeiten flir den Live-Chat an den unterschiedlichen Studienzentren sind im
Online-Portal aufgelistet. Zusatzlich besteht die Moglichkeit auRerhalb der Live-Chat-Zeiten Fragen zu
hinterlassen, die innerhalb von 24 Stunden beantwortet werden.
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Auschnitt” Expertenchat”

e st e R st

i ™
= tandt a1 s el s " w =
gttt
it I bt sty 3 b [ o |
Letztes Uipdate oer Daten 09.12.21 163414

5. Fragebogen

Zu den jeweiligen Folgeterminen im Zuge der Studie wird den Patient*innen jeweils ein
Zugangscode fiir die Eingabe in den Online-Fragebogen geschickt: Dieser Hinweis dient der
Erinnerung an die Wichtigkeit des Bearbeitens dieses Fragebogens (Das Procedere wurde vorab
bereits erklart).

FRAGEBOGEN

Als Teilnehmer/in an SMARTGEM senden wir lhnen in regelmaRigen Abstanden postalisch Zugangsdaten zu
einem Online-Fragebogen zu. Bitte fiillen Sie den Fragebogen maximal eine Woche vor Ihrem Telefon- oder
Visiten-Termin im Kopfschmerzzentrum aus.

Den Login-Bereich erreichen Sie unter folgendem > Link.

Bitte beachten:

Bevor Sie den Browser/ die Registerkarte schlieRen, bitte auf jeden Fall entweder den ,,Submit“ Button
anklicken, wenn Sie die Fragen vollstandig beantwortet haben oder den ,Save & Return Later” Button, wenn
Sie die Eingabe unterbrechen und spater fortsetzen mochten.

‘REDCap’

Geben Sie lhren Zugangscode ein um mit der Umfrage zu beginnen:

Absenden / Speichern

Bitte beachten Sie, dass der Zugangscode nicht zwischen Grof- und Kleinbuchstaben unterscheidet.
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6. Profil

Hier gibt es die Moglichkeit das persénliche Passwort zu andern:

PROFIL

Anzeigename

Passwort andern

Passwort andern

Das Passwort muss mindestens 8 Zeichen lang sein und Klein- und GroRbuchstaben sowie mindestens eine
Ziffer und ein Sonderzeichen (@5!%*?&\'#"§/()<>|€+".-_) enthalten.

neues Passwort

Passwort wiederholen

aktualisieren

Emailadresse

Hier kann eine Emailadresse hinterlegt oder eine vorhandene Adresse aktualisiert werden.
Dies ermdglicht die Nutzung der automatischen "Passwort vergessen"-Funktion und Benachrichtigung tiber
neue Foreneintrége oder Aktivitat im Chat.
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Teilnehmerbereich — Arzt*innen:

Die Studiendrzt*innen kénnen sich ebenfalls mit der ihnen zugeteilten Chiffre im
Teilnehmerbereich einloggen. Die Funktionen waren mit denen der Weiterbehandler*innen
identisch, allerdings war bei ihnen der Expertenchat zusatzlich implementiert.

@ smart
A7 gem Informationen Neuigkeiten Team Netzwerk Kontakt

Bitte loggen Sie sich hier mit Ihrer Chiffre und lhrem
Passwort ein.

Chiffre

Anmelden

@ smart (> Abmelden

QA gem Start Mediathek Forum Expertenchat Kopfschmerzreport > Offentlicher

Bereich

o

WILLKOMMEN IM
TEILNEHMERBEREICH
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Als Studiendrztin oder Studienarzt von SMARTGEM haben Sie hier die Moglichkeit Beitrage der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer im Forum zu kommentieren und zu bearbeiten.

Uber die Expertenchat-Funktion kénnen Sie mit Ihren Patientinnen und Patienten zu den von lhnen

vorgegebenen ,Sprechzeiten® lhrer Ambulanz in Kontakt treten und dierkt Fragen und Probleme beantworten.

Fiir einen Uberblick Giber den Verlauf der Migrane bei Ihren Patientinnen und Patienten finden Sie hier
aulerdem unter dem jeweiligen Pseudonym die von M-sense generierten Kopfschmerzreports. Uber die
Webseite von M-sense schalten Sie auch neu rekrutierte Patientinnen und Patienten frei und teilen Sie auf der
Grundlage der Randomisierung den einzelnen Evaluationsgruppen zu.

Aktuelle Informationen stellen wir Thnen auf der Seite Neuigkeiten zuklinftig zentral zur Verfliigung. Auferdem
stehen Anleitungen und haufig gestellte Fragen unter Hilfe Studiendrzte zur Verfligung. Bitte schaunen sie
sich regelmafig auf diesen Seiten um, damit Sie immer gut informiert sind. Die Seiten sind auch als
Untermenii der Startseite erreichbar.

Die Meniileiste des Teilnehmerbereichs fiir Studiendrzt*innen ist unterteilt in 6 Unterpunkte:

@ smart [> Abmelden

N gem Start Mediathek Forum Expertenchat Kopfschmerzreport
Bereich

1. Start:

1.1 Neuigkeiten

NEUIGKEITEN

Exemplarischer Auszug aus den Neuigkeiten:

9.8.2019 | Umstellung Onboarding-Prozess startet

Ab dem 9.8.2019 ist der Linkversand per E-Mail gestoppt. Ab dem 14.8.2019 startet der Postversand mit dem
neuen Onboarding-Prozess. Fiir die Umsetzung ist folgender Zeitplan geplant:

e Ab9.8.19 kein Linkversand mehr per E-Mail -> kompletter Stopp des Linkversandes

e Vorbereitung Postversand bis 14.8.2019 (Info Studienzentren, Anpassung Anschreiben an die
Studienzentren, Finalisierung Anleitungsformulare)

Am 14.8.2019 erster Postversand

Am 15.8.2019: Produktivsetzung des neuen Onboarding Prozesses

e M-sense: Erstellung einer Liste mit noch nicht aktivierten Links fiir M-sense Installation

Zentren: Postversand neue Zugangsdaten an alle Baseline-Teilnehmer, die ihren Link noch nicht aktiviert
hatten

Zentren: Versand QR Code fiir APP Installation an alle Studienteilnehmer und Information, dass bei

Neuinstallation der APP dieser QR Code plus das erhaltene Passwort benotigt werden

Zeitnah nach Produktivsetzung -> Charité/M-sense: Uberarbeitung FAQ’s und Charité: Vervollstindigung
der Anleitung flir Mitarbeiter
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1.2 Hilfe - Studiendrzte

ANLEITUNGEN UND HILFE

Auf dieser Seite finden Sie Anleitungen und Hilfe bei Problemen mit den IT Systemen oder bei Fragen zum
Studienablauf. Bei Problemen mit M-sense oder dem Kopfschmerzreport verwenden Sie bitte dieses
> Formular und senden es an smartgem@charite.de.

1.2.1 Hilfe - Formular

Meldung technisches Problem APP/Wehview
Mitarbeiter*in (Ansprechpartner)

Name:

Telefonnummer:

Mailadresse:

Chiffre der Patient¥in:

Installierte Version M-sense:

Studienphase der Patient™in:

Problembeschreibung:

Was wurde gemacht?

Was wurde erwartet?

Was ist stattdessen passiert?

Zusitzliche Details / Fehler-Codes:

Screenshot:

Wie kann das Problem reproduziert werden?
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1.2.2 Anleitungen

@ Anleitungen

> Handbuch IT-Systeme Patienteneinschluss/Studienablauf (Version 04 vom 21.10.2019) NEUE VERSION

> Einstellungen Pop Up Blocker fiir Expertenchat (17.9.209)

1.2.2.1 Handbuch IT-Systeme

Anleitungen

Smartphone-gestiitzte
Migréanetherapie

Version 02 vom 2.8.2019

Inhaltsverzeichnis
Einleitung 3
1 3
2. Anlage Patienten Baseline 3
1.2.  Vergabe Chiffre und Eingabe Teilnehmerdaten 3
1.2 RedCap E-Mail zur Erinnerung anlegen 6
13. Tei weiben fir den P d erstell 12
1.4.  Versenden der Zugangsdaten mit einem passwortgeschiitzten PDF per Mail .................... 15
2. isierung und Pati inschluss 18
3. ikati tform fir ienarzte 22
31  Anderungdes P 22
32 Forum 23
33 Experten-Chat 25
34 K rzreport. 26
35  Aktuelle Inf i und Hilfe 26
4.  Follow Up und End of Study 27
4.1  Telefon Follow Up. 28
4.2  Follow Up Fragebogen fur Patienten*innen 28
43  Daten Weiterbehandl 31
4.4  End of Study 32
45 Protok letzungen 32




SMARTGEM Projekt_Beschreibung der Website — Studienleiter PD Dr. L. Neeb

Einleitung

Die drei Studienzentren Berlin, Halle und Rostock haben jeweils eine Liste mit Chiffren und
den dazugehdérigen Links flr die APP Installation sowie die Passworter fur die Installation und
den Zugang zur Kommunikationsplattform erhalten. Die Chiffren sind fest an den Link und das
Passwort gebunden und durfen nur zusammen verwendet werden. Bitte achten Sie darauf,
das im Falle von technischen Problemen bei REDCap oder der APP, die die Vergabe einer
neuen Chiffre notwendig machen, in jedem Fall auch der neue Link verwendet werden muss.
Nehmen Sie in einem solchen Fall unbedingt Rucksprache mit dem Studienzentrum in Berlin,
bevor Sie neue Daten an die betroffene Person versenden.

Ab August 2019 werden die Zugangsdaten zu den Systemen auf dem Postweg an die
Patienten versendet. Ein Versand von sensiblen Daten per unverschliisselter E-Mail darf nicht
mehr erfolgen. In Notfallen kénnen die Daten mit einem passwortgeschitzten PDF per E-Mail
versendet werden.

1. Terminvergabe

Charité Mitarbeiter*innen tragen nach dem Erstkontakti mit einem Interessenten dessen
Namen, Telefonnummer und Mailadresse in die Telefonscreening-Tabelle ein. Wenn das
Telefonscreening erfolgreich ist, erfolgt die Terminvergabe mindestens 7 Wochen nach dem
Telefonscreening spater. Zusatzlich werden die Adresse und das Geburtsdatum erfasst.

Danach wird eine kurze Terminbestatigung per E-Mail versendet. Beispieltext:

Terminbestétigung

Beftreff: Terminbestatigung

Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient,
wir haben folgenden Termin flir Sie reserviert:
[Tag, Uhrzeit]

Sie haben sich dafur entschieden Ihre Daten fur diesen Termin elektronisch zu
erfassen. Die Zugangsdaten hierfir und weitere Informationen erhalten Sie ca.
sechs Wochen vor Ihrem Termin auf dem Postweg.

Mit freundlichen Grulten
|lhr Team der Kopfschmerzambulanz der Charité
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2.  Anlage Patienten Baseline

Wenn der Versandtermin erreicht ist, werden zunachst alle Daten des Patienten in das
Screening Log eingetragen. Mitarbeiter*innen der Charité finden die Datei unter diesem Link
(Excel Datei screening_Study_Log_SMARTGEM_Berlin, Arbeitsblatt Screening Log).

1.2. Vergabe Chiffre und Eingabe Teilnehmerdaten

Unter dem Link https://redcap.charite de/crufredcap v8.9.1/UserRights/index.php?pid=24
erfolgt die Anmeldung an die REDCap Datenbanken von SMARTGEM.

REDCap

LogIn
Pheass kg in with your ubier name and passwordd. If you are having trouble logging in, phease contac REDCap Admin.
[z Usermame |

Password:

Log In A —"

Der Login erfolgt mit Inrem Benutzername und |hrem Passwort. Fir Nutzer aus der Charité
sind das die Ublichen Domanen-Anmeldedaten. Fur alle anderen Nutzer sind es die von den
REDCap Administratoren vergebenen Anmeldedaten.

Nach der Anmeldung erscheint die Projektibersicht. Hier wahlen Sie das Projekt
SmartGem_pre screening aus. Sie gelangen dann zur Ubersichisseite des Projektes.

Listed b EDC3p priojects to whith you currantiy b . Cick tha project title (o 9pen the praject. Faad mare To review
mhich sers 32 have access o your projects, vsit the Uzsr Acoess Dushogrd.

Wy Brojects - Crganze

Prsect Tule Raterds  Fulds  busument Type  Seatu
SmartGem eCRF 2002 B
SmartGam_pre screening wn Mg g 5 B2

Einen neuen Patienten legen Sie lber Record Status Dashboard’ im Meni links an. Im
Dashboard sind alle 3.000 Chiffren, die fur das gesamte Projekt zur Verfugung siehen bereits
hinterlegt. Chiffren, die mit 1 beginnen geh&ren zum Studienzentrum Berlin, die mit 2 beginnen
zum Studienzentrum Rostock und die mit 3 beginnen zum Studienzentrum Halle.

REDCap I

A 05 mirschem | Log out
@ My Projects
& Project Home oo = Project Setup
W REDCap Messenger

et it Produetion

Data catiection e Aok | e

2.7 Survey Distribution Taols T

[scedlng ==~ | W ST AN S S
) Record Status Dashboard (TR iy - T S, — o — = ~ =

T A/ it Records

Wahlen Sie die nachste freie Chiffre aus der Liste aus. Sie erkennen sie daran, dass in den
Spalten Datum und Demographie-Pre zwei rote Button zu sehen sind. Offnen Sie das Datums-
Formular durch Anklicken des roten Buttons in der Spalte Datum und fillen es wie folgt aus:
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Pre-Baseline
Demograpt
¥ Record 1D Datum Pre
1000 1fcck187- | o ]

}

SmartGem_pre screening
% Downiosd PO of Rsvuments) © | s Share istnment in the Lisrary 0 VIO B

* Datum

. g axnting Racoed 10 008 thaatgs

et i
s o [ty <——— 1. Datum einfiigen
Complant campace ——— 2. Status auf ,Complete’ setzen

TS B ¢— 3. Mit Save & Exit Form bestitigen

Offnen Sie nun das Formular Demogrphie-Pre (iber den roten Button in der rechten Spalte
und fullen das Formular wie folgt aus:

Pre-Baseline
Demagrapt

P RecordID | pawn  pre

1000 1tucki1BT- | -] -}

= Demographie Pre

2 Survey tptons.

7 Ediing existing Record [0 1008 182

Eve Hare: Pre-Basaline
Record 1D 1600
Darmugraghis - Fra Bassiire
Patianten i

Crurnt N "

Studsenzentrum o < 1 des ums

bty

Bitte geben Sie das Geburtsjahr
' " 4—— 2. Eingabe der Patientendaten

(Geburtsjahr, Geschlecht, Mailadresse)

Bitte goben Sis das Geschbscht an wetlkh O mannlich
e

ol < 3. Mailad Taileat in

Form Status

‘Complaa? Inmmphes | M——— 4. Status auf Complete’ setzen

Cances “""~ 5. Mit Save & Exit Form bestitigen

1.2 RedCap E-Mail zur Erinnerung anlegen

Die E-Mail zur Erinnerung an das Ausfiillen der Frageb&gen werden Uber ,Survey Distribution
Tools' angelegt und dann automatisch versendet. Klicken Sie diesen Punkt im Men links an
und wahlen dann den Reiter ,Participant List' aus. Hier kénnen Sie die Umfrage (Survey) ab
der eine Erinnerung versendet werden soll auswihlen. Die Baseline startet mit der Abfrage
des Datums, an dem der Patient mit der Beantwortung der Fragebtgen beginnt, deshalb
wihlen Sie hier den Punkt “Datum® - Baseline aus der Liste aus.
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‘hEDcaP- SmartGem_pre screening
o Lo mirsmem | Log o 2.7 Survey Distribution Toals

SurvayLink ] Participant Lst  , Survey Invitation Log

vy ik TespOnE 1or yOUr SUTY.
survty bk bel b e b your particpals. Respanses wil e collected anceymausly e
particpas), NOTE:

Ik for it il for A

chert. Your

ety i some cases.
T it the surviry Sk ey The Ukt Baioe: 3 pasts it nbs the body of an sl message |
rur,

2.7 Survey Distribution Tools Auswahl der Umfrage fiir die
die Einladung versendet werden soll

- Unk =
The 0 amyone In your 1t and trafi whe respands ts your sarvey.
1t a0 ot 0 ity an Indduals pursey smwers,  demrec, £ proeding an antifghcr sach Eatcipant (e faases
musfst y dicking tha Enatle’ hee: y el

hare using or e desigy el for invitaions More detais
Participant List bebonpns s “Danum’- Rassiine ol

o]l 3001 p Addd (3 Cnmpose Sureey Imdtations

Erstellung der Einladungsmail

Abbildung 1: Auswahl Umfrage, filr die eine Einladung versendet werden soll

Die Initiierung der Einladungen erfolgt (iber den Button ,Compose Survey Invitations'. Auf der
linken Seite der Eingabemaske finden Sie Einstellungen der zu versendenden Einladungsmail.
Auf der rechten Seite ist die Teilnehmer Liste. Hier setzen Sie einen Haken an die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, an die die Einladung versendet werden soll (fir neue
Teilnehmer*innen voreingestelit).

) Send a Survey Invitation to Participants x
o Info 2
vt Bt Participant List N e
Event: Bassline e e Y OO A
O Emai (1 wimcon) Parscpant cemmer Schecsted? Serc’ Respeng
& Whan should the smails be sent? | Adpien_34Dhotmed.de 10 56 3 ¢
W immadiatey [ annemsris macnagmde
) speciied times 10511 4| -
e s e i urwesrameetaons | | [ | ackart marcu@wat.se {ID 14) 3 @
0| a0 o5 e
o Enable reminders a
[ karssnbrabmeiges.de 5 @
3 Rit-sencinvtation as a reminder f paricipant has nck responded bya || [ |
ey O ebmann anina@gmad.com i s 3 .
(1 masmisenmuelieramberge e 3 @
Rt 11030
Gl Compam marme?. [ cpmgeeda Tagecglenaticom s e
From: | marion herrmanngfcharze de ~| " §
15T Sy project user 10 Be the Sendr] Seinborrdifiereb e $02006) 2 i -
o [All participants ssectod from Participant List]
Subject:
Compose | Preview St e et
Plais® take This survey.
-~
Vou may apan the survey In your wals beowsar by clicking tha bk
e
[y ank
o the link sbive does net work.try copyngthe Ink below e

YOUF Wa Drowsar:

T ROTE: You my iy o v any T you Wah i the (o, e e
o sbove Make sure you e e Ftarve Sk [surveyurf] i the test o eise:
the samicipare w

roerane, o

g o
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Auf der linken Seite geben Sie nun die Daten fur den Mailversand ein. Die Mail wird nicht
sofort versendet, sondern terminiert auf 5 Tage nach dem postalischen Versand der
Zugangsdaten (fur Charité Mitarbeiter*innen: der Termin kann der Spalte Q im Screening
Log entnommen werden):

1. Termin, an dem die E-Mail Erinnerung versendet werden soll

send a Survey Invitation ta Participants

] nfe
Survey tivke: Dot
Evene: Baseine

£ Wehan sheukd the smails be sentt

me: ] ma 4—— Mitder Funktion Immediatiey’ erfolgt der

e [ e[ -] @ TEEEE sofortige Versand der E-Mail. Sie kéinnen aber
auch einen bestimmten Zeitpunkt festlegen,
ahys zu dem die E-Mail versendet werden soll. Bei
postalischem Versand der Zugangsdaten am
besten 5 Tage nach dem Verschicken des
Briefes.

B particip

Tene 1440

Hour
- Minute e

2. Termin, zu dem eine Erinnerung versendet werden soll, wenn die/der Teilnehmer*in die
Fragebtgen noch nicht beantwortet hat.

Laut einer REDCap Analyse ist z.B. eine Erinnerung an einem Dienstagvormittag
besonders erfolgversprechend (weitere Hinweise siehe .4 Easy Ways to Boost REDCap
Survey Response Rates')

4 Enable reminders

[ me-send imvitation as a reminder if participant has not responded b
i partcRs ¥  4—— Haken setzen
a specified time?

= iiation P— 4—— In dem sich nun &finenden Fenster kénnen
Re-send invitation as a reminder if participant has nat responded by a . . .

Specfied HMe? [Times beiow refer to AETER original imiaation tme) verschiedene Erinnerungszeitpunkte
ausgewshit werden. Beispiel hier alle 10 Tage,

o Enable reminders

C Send every [ sseciaay - W) at time o]
@ Sencevery | 10 |dep | houns | | minutes Ende nach zwel Wiederholungen.
Send at exact catetime: :(J

Recurrence: [Sendup 2 omes ¥

3. Verfassung des Mailtextes

Mit dieser Mail durfen keine Einladungslinks mehr automatisch versendet werden. Das
bedeutet, dass in jedem Fall alle Platzhalter fir die automatische Generierung dieser
Links im Mailtext geléscht werden miissen.
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(1] Compose message
From:  smartgemdbcharite.de | 4—— Auswahl Mailadresse, von der aus die
SEISCT ary Project user 1o be the Serder Einladung versendet werden soll
Ta: [All participants selected from Participant List]
Subject: <4—— Eingabe des Betreffs. ACHTUNG! Hier muss
unbedingt etwas eingetragen werden, da
Composs | Previes L L sonst div. Mailanbieter die Zustellung der Mail
Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient, A verweigem.
fidr Ihre Erstvorstellung in unserer Ambulanz haben wir Ihnen vor
kurzerm einen Link Iu sinem Online-Fragebogen geschickt, Bate "
denken Sie daran, sich miglichst bald ein wenig Zeit 2u nehmen, + Im Textfeld kann ;Ier elgepe .Inhalt d[al E"-Mall
um den auszufullen. D dianen als erstellt werden. Einen Beispieftext hierfiir
Grundiage fur das bevorstehende arztliche Gesprach und heffen finden Sie weiter unten.

wns, die bestmdgliche Therapse for Sie zu finden.,

@ NOTE: You may modify or remaove any text you wish in the Compose Message text.
box sbove. Make sure you inciude either [survey-ank] af [survey.ur]in the text o else
ant will ot have & way 10 take the survey.

You

L
Ralies, < -

02.01.2018 14:35 - Sehr geehrie Patienin / sehr geehrier Paciens, #0r Ihe | W +4—— Hier werden die Texte vorgegangener Mails
angezeigt und kdnnen ausgewahlt werden

Beispieltext

REDCap Erinnerungsmail

Betreff: Zugangsdaten zugeschickt

Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient,

fiar lhren Termin in unserer Ambulanz haben wir lhnen vor kurzem die Zugangsdaten fur
die Frageb&gen zugeschickt. Bitte denken Sie daran, sich méglichst bald ein wenig Zeit
zu nehmen, um sich hierflr anzumelden und diese auszufillen. Die Informationen
dienen als Grundlage fiir das bevorstehende &rztliche Gesprach und helfen uns, die
bestmogliche Therapie fir Sie zu finden.

Bei Problemen melden Sie sich bitte unbedingt unter smartgem@charite. de.

Mit freundlichen GriiRen
|hr Team der Kopfschmerzambulanz der Charité

4. Auswahl der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, an die die Einladung versendet werden
soll tiber die Teilnehmerliste (rechts). Uber ,Actions' kann die Liste (iber verschiedene
Optionen gefiltert werden.
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{ehose who have nos respended completey)
O Email (2 selected) Parscpent idencfier Scheduled? Senc?  Respand
@ slgmnde =5 e
o sebde (0 14 B e
o wde {I05] = -
o e E e
o yenad.ceen | L E e
) liervomberge.de 5| e
o fooglemailcam 2 e
de (1D 2008y fa e o

Abschicken der Einladungen liber .Send
Invitations’

Send Inwitations  Cancel

Es kommt eine Fehlermeldung, weil die Platzhalter fir die Einladungslinks geltscht
wurden. Diese kann ignoriert werden.

NOTICE: Invitation text is missing [survey-link] variable x

Your survey invitation text appears to be missing the survey link. which should be inserted
into the invitation text as either [survey-link] or [survey-url]. Without a link to the survey in
your invitation, participants will not be able to navigate to the survey in order to take it. Itis
highly recommended that you add the [survey-link] variable to your invitation text. unless
you truly do not want the survey link to appaar in the email to the participant. Would you like
to auto-add the survey link to the imatation text or |ust leave it as is?

Add [survey-link] to text Leave as Is with no survey link

T

Fehlermeldung ignorieren, da keine Links
mehr mitgeschickt werden.

5. Im Survey Invitation log kann jetzt der Status der versendeten Einladungen tiberpruft
werden. Im Tabellenkopf gibt es verschiedenen Filtermbglichkeiten (z.B. Zeitpunkt der
Einladung, vergangene Einladungen, zukinftige Einladungen usw.).

- y L 1 Bt o g1 iz zn [ BMERE
[ cereting avder by time sen] vl

Displaying 1. 100 v |ef 108

& 051220181357 maileam 2wz Df:“:-, Z L
richart Bmum
& 06.12.2018 10540 Basehne = -

+ M

Zestpurict des. Ansicht Mattext
Maitversandes

Status Beantworung Fragebigen

Ureartie Bacpors
ot  Comgieted Survey Respoase

Hier werden die ainzenen und deren
e Fragebdgen

|ewedigen Teilnehmers angezeigt

Im Record Status Dashboard’ kann der Bearbeitungsstatus der Fragebogen ebenfalls
Uberpriift werden. Uber die Record ID gelangt man zur Anzeige der Fragbtigen des/der
jeweiligen Teilnehmerin/Teilnehmers. Unter ,Choose action for record’ kénnen die
Fragebtgen als PDF exportiert werden.
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ot e
iR o, P Tk ¥ i K it A 8 SIS T
Sremn .l s P e e

] e
" e s L, e A, P AR ARt
e ety e T e T ' s Ry D~ Ty~ — ey —
s 88 8 . . . & s
s 588 & - s & & . - - - .
ses ® . . ® - . .
e see ® - P - . - - - - ®

= Recsrd Hame Pags

#iceroms o ke ¢
Lt 5 Pt Sy g

@ Covpirte & Compried burvey Segome

¢ Export der Daten der jeweiligen

Teilnehmerin / des jeweiligen
Telinehmers als POF

1.3. Teilnehmeranschreiben fiir den Postversand erstellen
Offnen der Anschreiben-Vorlage und Eintragen der Teilnehmeranschrift und ggf. des aktuellen
Datums.

CHARITE

Anschrift Teil iritras

und zum und
Taguech

‘Senw geanrte Patienin | satr geshrier Patiers,

5 oo 2
e Charté vessirbarl. Damil wi Iven die iy S besmégiche medzinische Berardiung
sirc il

In der Anlage fur die Terminbestatigung die Termindaten eintragen (fur die Charité: nur die
Vorlage verwenden, die fir den Ort des Termins zutrifft, die andere kann geléscht werden).

Anlage 1: Terminbestatigung

Wir haben foigenden Termin f(r Sie in der Hochschulambulanz der Neurologie reserviert:

Tag: <4——— Termindaten eintragen
Uhrzeit:
ort: Charité Campus Mite, Hochschuiambuilanz der Neurologie.
Campus-inteme Adresse Bonhoeflerweg 3, 3, Ebene,
Lageplan siche Anlage
Campusadresse Interne Gelandeadresse:
Campus Charité Mitte (CCM): Bonhoeflerweg 3
Charhépiatz 1 3. Ebene
10117 Berlin
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In der Anlage fir die Installationsanleitung von M-sense Chiffre und Passwort des/der
Teilnehmer*in eintragen. Das Passwort entspricht dem, das auch fir die Webseite gilt.

Zugang zur App M-sense
Anleitung:

2 SN :".:..‘:’:.”:

<4—— Daten des/der Teilnehmer*in eintragen

In der Anlage fiir die Zugangsdaten zu den Online-Fragebtgen wird der Zugangscode
eingetragen. Dieser Zugangscode wird fur jeden Teilnehmer*in und jeden Fragebogen
automatisch durch REDCap generiert. Er wird angezeigt, wenn man die Record-ID der Chiffre
anklickt und den Fragbogen Datum-Baseline &ffnet.

245 1mprisecranct | i .
2 \cosToRCracnt | i Ll
347 e crarei | il @

Tyt o0 L] L]

= Record Heme Page

" o [
8 ncermpieta (7] incomsne |0 Sati e ) I e —
Uit & Parmal Sy Resserme 7

8 Compine @ Comphned Survy hetporce

Recard 1D 347 1ghems70-Charné

Pre-
Euta Cotecson bntrament Baislien  Baselinn e
rmwnig
[ - _— 0
Camagashe Fre .

Ewiungardrng (oo

Unter Survey Options die Option Survey Access Code and QR Code wahlen. Hier steht der
individuelle Zugangscode unter ,Then enter the code’

= sy s cose o 0o

n Status % Survey options
@ Open survey

<t ey e cnsn st n ot
% Log out + g Open survey i e s i P et

[ Compose survey invitation
510 e s

¥ 4 Survey Access Codeand sl ;
B QR Code

= survey Queue

NKH8YL39F Zugangscode fur die Fragebogen

Diesen Zugangscode in die Vorlage fur den Zugang zu den Fragebdgen eintragen.
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Zugang zum Online-Fragebogen
Anleitung:

1 Bitte rufen Sie folgenden Link an Ihrem
Desktop-Rechner, Tablet oder Smartphone auf:
https://redcap.charite.de/cru/surveys/

Ve o el B a8 sl ilen ds F ragebogens an
i Deskiop-echner cxer Tatit.

2 Folgendes Fenster ffnet sich:

Fiaans enie pous access code 1o begin the survey Sarw

BT gt ie hoer
Ihven Zugangs-Codeein:

Zugangscode aus REDCap des/der
Teilnehmer*in eintragen

3 Jetzt kinnen Sie beginnen den Fragebogen auszufilllen

o s Later

eacsen:
e i e Fragen el st basewotet haban, bickan 1 bitte s S Sulbesit” Bution, bavor Sis dan
Hicken

St aul o _Save & Returm Later” Bumon

Die Unterlagen speichern und ausdrucken. Sie kénnen nun postalisch an den/die
Teilnehmer*in verschickt werden. Zum vorher festgelegten Termin versendet REDCap dann
die Erinnerungsmail.

1.4. Versenden der Zugangsdaten mit einem passwortgeschiitzten PDF per Mail

In Notféllen, wenn z.B. die Post nicht zugestellt werden kann oder der/die Teilnehmer*in
kurzfristig die Zugangsdaten benétigt, kann das Anschreiben auch als passwortgeschiitztes
PDF per E-Mail versendet werden. Hierflr benétigt man einen PDF Generator, mit dem man
ein PDF mit einem Passwort sichern kann (fur Charité Mitarbeiter*innen z.B. Adobe Acrobat).

Das Erstellen des Anschreibens entspricht dem oben beschriebenen Verfahren. Wenn es
fertiggestellt ist, wird Uber den Reiter Acrobat ein PDF erstellt. In der rechten Menileiste in
Acrobat wird das Fenster fur die Passworteingabe getffnet und ,Ambulanz2019* als Passwort
eingegeben. Nach dem Speichern kann die PDF-Datei nur noch mit Eingabe dieses
Passwortes gedffnet werden.
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i et by |

I

Die Datei wird nun per E-Mail an den/die Teilnehmer*in versendet. Beispieltext:
PDF Versand

Betreff: Zugangsdaten fiir Ihren Termin in der Charité

Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient,

Sie haben sich dafiir entschieden lhre Daten fiir den Termin bei uns elektronisch zu erfassen. Anbei
erhalten Sie hierfiir die Zugangsdaten in einem passwortgeschiitzten PDF. Den Zugangscode fir

das PDF senden wir Innen per SMS zu. Bitte 6ffnen Sie das PDF, geben den Zugangscode ein und
folgen den dort enthaltenen Anweisungen.

Fir Fragen stehen Ihnen unsere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grien
Ihr Team der Kopfschmerzambulanz der Charité

Das Passwort zur PDF Datei wird per SMS an den/die Teilnehmer*in versendet. Hierfur
existiert ein Kontingent von 1000 SMS (bitte sparsam damit umgehen) bei dem Online-

Versand Anbieter Esendex. Die Zugangsdaten lauten:

Link: https://www.esendex.de/, Login-Seite

Benutzername: smartgem@charite.de

Passwort: HidPfdV2019 (Hier ist das Passwort fir den Versand 2019)

Uber SMS versenden gelangt man zur Oberflache fiir den Versand. Hier unter Vorlagen die
Vorlage ,Link Versand Start' auswahlen.
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In das Formular nun die die Daten eintragen und die SMS abschicken:

Ersteben senden

Absender einfragen, 2.B. SMARTGEM oder
[ e Ambuianz

- P Teletonnummer desider Teilnehmer*in
¢ eintragen (chne Leerstallen oder
. Sonderzeichen wie Bindestriche oder
Schragstriche)

et e .
BT .
SMS abschicken

Bei erfolgreichem Versand erscheint eine Versandbestatigung. Der/die Teilnehmer*in hat nun
das Passwort erhalten und kann damit das PDF &ffnen.

Sendezusammenfassung - machrichten-Bateh benennen

D Hachrk TROP2ONT 15:29:22

Geietert (D

An Macheicht Geserlet Art

4515756171720 Hailo, Ihr Fugangzcode Jum passwortgeschitzten 152932 EY3 Gelietert

2. Randomisierung und Patienteneinschluss

Zun&chst Uberprufen Sie auf der Webseite des Projektes im Portal flr Studienarzte ob der/die
Patient*in die richtige Version von M-sense verwendet hat und die Compliance der Nutzung
ausreichend ist. Die Compliancerate muss unbedingt im Webview des Kopfschmerzreportes
kontrolliert werden und nicht direkt in der APP, weil die Anzeige dort nicht auf den
Berechnungsgrundlagen erfolgt, die fir die Studie festgelegt wurden.

Unter dem mentpunkt Kopfschmerzreport’ wird die Chiffre eingegeben. Die Complianceraten
stehen dann oben rechts:

Willkommen! Hier kénnen sie die
relevante Chiffre-Nummer
eingeben:

& tieisassl

Der Patient mit der Chiffre
1icio038 ist noch nicht in die
Studie eingeschlossen.

Kararoligruppe -

o xperimser Grupps ©
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Folgende Fehlermeldungen kénnen auftreten (weitere Fehlercodes und deren Bedeutung sind
unter folgendem Link hinterlegt. Hier finden Sie auch weitere Hilfethemen und FAQ):

Willkommen! Hier kénnen sie die
relevante Chiffre-Nummer
eingeben:

- Patientin hat nicht die Studienvariante der APP verwendet = Link Ist abgelaufen (solite zuknftig nur noch sellen passieren,
dadie der Links auf ein Jahr verlingert wurde)

Wenn die Meldung ,Die eingegebene Chiffre ist nicht vergeben' erscheint, hat die/der
Teilnehmer*in die APP nicht Gber den zugschickten Link auf dem Smartphone installiert. Es

wurden dann keine Daten in der APP gespeichert und die/der Teilnehmer*in kann nicht in
SMARTGEM eingeschlossen werden.

Der Fehlercode 911 bedeutet, dass die maximale Laufzeit der APP in der Baselinephase
Uberschritten wurde. Der/die Teilnehmer*in kann ebenfalls nicht mehr eingeschlossen werden,

da die Daten der APP nicht mehr an die Studiendatenbank bertragen werden konnen. Sollte
die Person weiterhin Interesse an einer Teilnahme haben, kann ggf. mit einem neuen Link und
einer neuen Chiffre mit der Baselinephase erneut begonnen werden. Allerdings muss darauf

geachtet werden, dass mehr als 3 Besuche in der Kopfschmerzambulanz ein
Awsschlusskriterium darstellen.

Unter dem Link https://redcap.charite.de/cru/redcap v8.9.1/UserRights/index.php?pid=24
erfolgt nun die Anmeldung an der REDCap Datenbank von SMARTGEM.

REDCap

Log In

Pleasi bag in WER our wses name I you are having

g in. pisase contact REDCAR AdmiD.
[

Username: |

Password:

Log In FRIRILATML penTa e

Der Login erfolgt mit Ihrem Benutzernamen und lhrem Passwort. FUr Nutzer aus der Charité
sind das die Ublichen Domé&nen-Anmeldedaten. Fiir alle anderen Nutzer sind es die von
REDCap vergebenen Anmeldedaten.

Nach der Anmeldung erscheint die Projektlibersicht. Hier wahlen Sie zunadchst das Projekt
SmartGem_pre screening aus. Sie gelangen dann zur Ubersichtsseite des Projektes.

Liszodd below are the REDCap projects 1o which you currantly haws access. Cick the project Tk to open the prope:. Read mere To raview
which users 20l have access to your projects. visit the User Acoess Dashboprd

hay Prejoces = Crganize

Broject Tl Recoeds  Flalds  insrument Type  Soans
SmartGam eCRF a0z e 3 £ a
SmartGam_pre sireening 300 9 e £ a

Im Menil links wahlen Sie ,Record Status Dashboard' aus. Hier sind alle 3.000 Chiffren, die flr
das gesamte Projekt zur Verfugung stehen, aufgelistet.

Wahlen Sie die Record-ID aus und tragen das Ergebnis des Screenings (also Einschluss
ja/nein) im Fragebogen ,Screening’ ein.
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Bei einer/m eingeschlossenen Teilnehmer*in wahlen Sie dann das Projekt SmartGem eCRF
aus und klicken im ,Record Status Dashboard’ die Record-1D an. Bitte beachten Sie, dass die
Frageb&gen im Projekt eCRF nur fir Personen ausgefillt werden dirfen, die auch an der
Studie teilnehmen! Stellen Sie auch sicher, dass die Randomisierung nur fir Personen
durchgeflhrt wird, die sicher an der Studie teilnehmen. Alle randomisierten Personen gehen
in die Evaluation mit ein!

Listend Bl 3 this REDC A rojects o which yoa currantly hawe accsss. Cick The project Tk to apen the propect. Raad mere To raves
which umers s2il hove access to your projects. visit the L "

by Prajocts o Cvganize
Project Tide Records  Fields  inmument Type  Sosou
SmartGam eCRF 2002 1070 e - =]
SMAriGe m_pee SCresning 20m 719 - £ B

Nun geben Sie die Daten des Patienten im Bereich Screening ein:

lipliying i Tl Dy L S T

oy | e ©

* Patieat 0
Simp ey b 3 g
- ureneg
e s

.
[Ermail muss emeul emaegeben werden (kann derzei

/ nicht aus vorherigem Projekt tbernommen warden)

Nach vollstandiger Eingabe Satus aul Complite"
in

—x —
EE=gE=E
D wailaren Feldar konnen . .
— Save & Exit Form

entwedar durch Rockkehr auf
& oo das Dashboard oder durch
e Klick auf das entsprechende

Formular uner Data
Collection Instruments*

ausgefillt werden

Uber die weiteren Buttons im Dashboard im Segment Screening oder durch ein Klicken auf
das entsprechende Formular unter ,Data Collection Instruments’ im Men links gelangen Sie
zu den weiteren fUr das Screening bzw. die Randomisierung relevanten Fragebdgen, die durch
die Studiendrztin / den Studienarzt ausgefilllt werden miissen. Bei Prophylaxemedikation kann
bzw. sollte man sich mit dem abgleichen was der Patient im PreScreening angegeben hat
(Verifikation durch Anamnese). In dem Fragebogen ,Screening’ erfolgt die Randomisierung
der Patientin / des Patienten.
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= Seressing
I r—— —
[
[—
<—— Chiffre eintragen
Screening
—— T e <4—— Datum eintragen

<+—— Klick auf ,Randomisierung’ -> der Patient wird
automatisch randomisiert

Das Ergebnis der Randomisierung muss in der Kommunikationsplattform Uiber die Oberflache
des Kopfschmerzreportes fiir die jeweilige Chiffre eingegeben werden. Hierliber werden dann
je nach Gruppenzuordnung der Patientin / des Patienten die digitalen Angebote freigeschaltet.

Hierzu melden Sie sich ggf. wieder mit ihrem Studienarzt-Account an der Webseite an. Uber
den Mentpunkt Kopfschmerzreport &ffnet sich das Dialogfenster zur Eingabe der Chiffre.
Wenn die Chiffre bisher auf der Webseite noch nicht aktiviert war, werden sie gefragt, zu
welcher Gruppe die Chiffre zugeordnet werden soll. Hier geben Sie das Ergebnis der
Randomisierung ein.

WILLKOMMEN IM
TEILNEHMERBEREICH

— Der Patiant mit der Chiffre

[ ——1 1way|626 Ist noch nieht in die
Studie eingeschlossen.

AnschlieBend mussen die Daten der/des Patienten*in in das Screening- und Study Log
eingetragen werden (fur Mitarbeiter/innen der Charité: Link zur Datei). In der Spalte T des
Screening-Logs wird bei einer Studienteilnahme ja* eingetragen. Damit werden die Daten des
Patienten automatisch in das Study log Ubernommen. Anhand des in der Excel Datei
enthaltenen Visitenkalenders kénnen Sie einen Termin fiir die telefonische Follow-Up und die
6 Monats-Visite vereinbaren. Die Termine werden dann ebenfalls in den SMARTGEM
Studienkalender eintragen (nur Charité Mitarbeiter/innen).

3. Angebote Kommunikationsplattform fiir Studienarzte

Uber das Studienteam an der Charité erhalten Studiensrzie einen Account fir die
Kommunikationsplattform. Bitte wenden sie sich hierzu per Mail Uber smartgem@charite.de
und geben lhren Namen und die Mailadresse an.

3.1 Anderung des Passwortes

Sie erhalten zunichst ein automatisch erzeugtes Passwort. Wenn sie dieses dndern wollen,
melden sie sich an der Kommunikationsplattform an und starten den Expertenchat.
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EXPERTENCHAT

> s tpatsact

Im Menii links wahlen Sie dann den Punkt Profil' aus und scrollen die Seite bis zum Punkt
Benutzerkontenverwaltung. Wenn man den Button ,Passwort generieren’ anklickt, éffnet sich
das Eingabefenster fur das Passwort. Hier kénnen Sie nun ein von Ihnen gewahites Passwort
eintragen. Am Ende der Seite wird die Anderung Uber den Button ,Profil aktualisieren’
gespeichert.

SMARTGEM

Profil

Perstnliche Optionen

Benutzerkonten-Verwaltung

MNeues Passwort

Sessions

an diesern Ort angemeidet

P — T p—

Abbildung 3: Anderung des Passwortes

Eine Anderung an den restlichen Eintrigen im Benutzerprofil kann dazu filhren, dass Die
Berechtigungen fur die Rolle als Studienarzt geltscht werden. Es sollte deshalb an keiner
anderen Einstellung etwas verindert werden. Besteht hier ein Problem, wenden Sie sich bitte
an das Team in der Charité.

3.2 Forum

Im Forum kbnnen sich Patienten*innen, Weiterbehandler*innen und Studienérzte zu
verschiedenen Themen austauschen. Als Studienarzt kbnnen sie in die Forendiskussionen
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eingreifen und ggf. Beitrdge oder Daten anderer Teilnehmer*innen léschen. Unter dem Punkt
Forenregeln ist dokumentiert, wie man sich im Forum verhalten sollte.

WILLKOMMEN IM
TEILNEHMERBEREICH

Start  Mediathek Forum Expertenchat

FORENREGELN

Unter Neues Thema in ,Forum" erstellen’ kbnnen neue Diskussionen eroffnet werden.

Neues Thema in ,Forum?® erstellen

Themen-Titel (Maximale Lange: 80):

p

Uber die Themenliste kénnen Beitrige zu bestehenden Diskussionen gepostet werden.
AuBerdem kénnen regelwidrige Beitrédge bearbeitet oder geléscht werden.
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3.3 Experten-Chat

Der Expertenchat kann sowohl als Live-Chat wie auch als asynchroner Chat genutzt werden.
Bitte stellen sie sicher, dass zu den angegebenen Online-Sprechstunden ein Studienarzt
Anfragen von Patienten sofort beantwortet. Aufterhalb der Sprechzeiten sollen Anfragen
maglichst innerhalb von 24 Stunden (aufer an Wochenenden) beantwortet werden.

Uber Start Expertenchat' gelangen sie in das Backend der Webseite fir Studienarzte*innen.
Offnen sie den Expertenchat Uber die entsprechende Schaltflche im Meni links.

——— Gtfnet die Chat-Obersicht

Chats, die ,offen sind, also noch nicht durch einen Arzt/eine Arztin bearbeitet worden sind,
stehen oben und sind rot markiert. Uber den Button ,zum Chat' &ffnen sie die Chatansicht. Der
Button ,zum Bericht’ 6ffnet den Kopfschmerzreport der jeweiligen Chiffre.
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Chat mit TktisT88 T um Bericht (T
/
* Direkter Zugang zum

Chat wird wenn des | s
Anfrage

beantwortet ist —

== Eingabefeld fiir die
o
Antworten

Uber das Eingabefeld wird die Antwort an den Patienten eingegeben. Danach wird der Button
,Chat beenden' gedriickt. Der Chat wird als beendet markiert und erscheint in der Ubersicht
ohne rote Markierung.

Asynchroner Chat mit Tktis789 (smartgemB0017) zum Bericht || EETEERI—

{

Asymehroner Chat Ubersicht

o

Stellt der Patient eine neue Frage oder beantwortet den Chat erneut, wird der Chat wieder als
.offen’ markiert. Aulterdem wird er auch wieder rot in der Liste angezeigt. Auch der Arzt/die
Arztin kann den Chat wieder &ffnen (Uber das Chatfenster -> Chat als offen markieren').

3.4 Kopfschmerzreport

3.5 Aktuelle Informationen und Hilfe

Im Teilnehmerbereich fir Studienarzte sind unter Start -> Neuigkeiten aktuelle Informationen
zum Studienablauf hinterlegt. Hier sollten Sie regelméRig nachschauen, um ggf. Anderungen
oder wichtige Informationen nicht zu verpassen.

@ R [ Abmelden
317 gem Start Mediathek Forum Expertenchat  Kopfschmerzreport

NEUIGKEITEN

19.7.2018 | Information Newsenselab

* Das neve QR-code O gist umgssetat gist fir Mitte August geplant,
dh. gaufden der Zugang ist vermutiich ab der zweiten Augusthalfte
méglich. Ofiene Frage ist noch wie mit bereits Nutzem soll bzv. ihnen

85



SMARTGEM Projekt_Beschreibung der Website — Studienleiter PD Dr

. L. Neeb

Auch unter Start finden Sie die Hilfe Seiten fur Studienarzte. Hier sind alle Anleitungen, FAQ
und Anweisungen hinterlegt.

ANLEITUNGEN UND HILFE

Auf dieser Seite finden Sie Anleitungen und Hilfe bei Preblemen mit den IT Systemen oder bei Fragen zum
Bel Prok mit M der dem Kopfsch o Sle bitte di
> Formular und senden es an smartgem@charite.de.

& Anleitungen

Diese Seiten kénnen nur mit lhrer Hilfe sinnvoll gestaltet werden. Senden Sie daher bitte alle
Fragen, Probleme, L&sungen, aus lhrer Sicht wichtigen Informationen usw. an
smartgem(@charite.de, damit wir die Daten allen zur Verfiigung stellen kénnen.

4. Follow Up und End of Study

Pro Quartal erfolgt eine Follow Up Befragung der Patienten. Diese unterteilt sich in zwei Teile,
einen Teil der im Rahmen einer telefonischen Befragung oder einem Vor-Ort-Termin
(primarere Endpunkt nach & Monaten) durchgefiihrt wird und einem Teil, der durch die
Patienten*innen am heimischen Rechner ausgefullt wird. Auerdem werden die Daten des
Follow-Up Bogens der Weiterbehandler (soweit vorhanden) in REDCap ubertragen. Der
Zeitraum fur den Termin der Follow Up Visiten kann dem Visitenkalender im Study log

entnommen werden. Der Termin fur den primaren Endpunkt (Monat 6) sollte eine Vor-Ort
Termin sein.

4.1 Telefon Follow Up

Der Login bei RED Cap erfolgt mit Inrem Benutzername und lhrem Passwort. Fir Nutzer aus
der Charité sind das die Ublichen Domanen-Anmeldedaten. Fir alle anderen Nutzer sind es
die von den REDCap Administratoren vergebenen Anmeldedaten.

Nach der Anmeldung erscheint die Projektibersicht. Hier wahlen Sie das Projekt
SmartGem_eCRF aus. Sie gelangen dann zur Ubersichtsseite des Projektes.

Liszodd bk i RECC; ich . Cick the Pracs 1k to open the propct. Riad more To raview
Which sers st hiave scoess 1o your projects, isit the Liser Atpess Gashbased,

My Projocts ™ Orgorize

Praject Tte Fecords  Fields  issrumens Type  Soans
SmartGam eCRE a0z e JEET 5 2
Smartam_pea scraanng m T8 =]

Die Fragebtgen, die durch die Studiendrzte ausgefiillt werden, befinden sich im Bereich
Follow Up ~Telefon der jeweilig anstehenden Visite. Durch Klicken auf die entsprechenden
Fragebé&gen &ffnen sich die Fenster und die Bégen kénnen ausgefilllt werden.

Via Fallow Up - Telefon Q1

ing Follow Nient
al up i Prophyl edikation
7y | Dawm Tewfon Aktuell Acnuell Akruell  Berufsanamnese | Dat
T Oovwenload POF of instrumanii) s Share inirament in the Lbrary O COLCUBAK it ey

= Datum
3 Survey response s read-only % survry sptent

& Resparnse was compleied o 0407 3918 1719, ¢
b thanged ar

Rvsed 104 = Ve Fallows Uip - Telnton Q1 (jarebit
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4.2 Follow Up Fragebdgen fiir Patienten*innen

Die Zugangsdaten zu den Fragebégen fur die Patienten werden wie in der Baseline postalisch
an die Patienten*innen versendet.

Offnen der Anschreiben-Vorlage und Eintragen der Teilnehmeranschrift und ggf. des aktuellen
Datums.

CHARITE

Anschrift Teilnehmer eintragen ———
I2 srmartgerr

1. Verisutsfragebogen nach 3 Monatan

Setw geehrie Patientn / sehr geehrier Patient,

vielen Dank 1r Ihre Tednahme an urserem Projek! SMARTGEM. Als Anage 2u dlesem
Schreben senden wir Ihnen die 2ur g der
nachdem Sie berefts 3 Monale SMARTGEM nuizen. Bie flen Ske diese Fragebigen

Der Login bei REDCap erfolgt wieder Ihrem Benutzernamen und Ihrem Passwort. Fur Nutzer
aus der Charité sind das die tiblichen Domanen-Anmeldedaten. Fir alle anderen Nutzer sind
es die von den REDCap Administratoren vergebenen Anmeldedaten.

Nach der Anmeldung erscheint die Projektubersicht. Hier wahlen Sie das Projekt
SmartGem_eCRF aus. Sie gelangen dann zur Ubersichtsseite des Projektes.

Listed Beicws are N6 RECC3P Projocts 0 which you urmantsy Fawe Access. Cick The raie: 1116 1o apen the rajct. Riad Mere To rview
WhICh Lmers sl huve acoess 10 YOUT DPTJECtS, Wit the Uzer Arcess Dushbgarg

My Prejocts ™ Crgarize

Praject Tle Resords fielas  Inrumens Type  Soans
SmartGam oCRF w0z e (3 s &
SMariGam_pra screening M0 | 79 R = a

In der Anlage fur die Zugangsdaten zu den Online-Fragebtgen wird der Zugangscode
eingetragen. Dieser Zugangscode wird fur jeden Teilnehmer*in und jeden Fragebogen
automatisch durch REDCap generiert. Er wird angezeigt, wenn man die Record-1D der Chiffre
anklickt und den Fragbogen V2b Follow Up - PRO Q1-Datum offnet.
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Hier wird beschrieben, wie der jeweilige Zugangscode fiir den elektronischen Fragebogen des*
follow up“ Termins generiert wird.

Der Patient/die Patientin erhdlt dann mit dem entsprechenden Termin fiir das ,,follow up” diesen
Zugangscode, um den Fragebogen zum Termin zu bearbeiten.

80 1ophnsas - L -
a1 + - @ L]
LenariGem oL B

e ] . s -

Unter Survey Options die Option Survey Access Code and QR Code wahlen. Hier steht der
ndividuelle Zugangscode unter ,Then enter the code’

Sy Atram oo 1§ S8 Coe

= Survey options

@ Open
trer the furvry Ao Dede I Lcan thee D8 Cosde
O% Log out = g Open sundey
- L Compose survey invitation
347 e
b i Survey Access Code and e
B qacode

5]

Survey Queue

MKHBYL39F Zugangscode fir die Fragebdgen

Diesen Zugangscode in die Vorlage fir den Zugang zu den Frageb&gen eintragen.
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Zugang zum Online-Fragebogen
Anleitung:

Bitte rufen Sie folgenden Link an ihrem
Desktop-Rechner, Tabletoder Smartahane auf
hittps://redcap.charite.dejcrujsurveys,

2 Folgendes Fenster finetsich

Plases smieryase tassss sods s baghn the iy o

Zugangscode aus REDCap des/der
Teilnehmer*in eintragen

3 Jetztkonnen Sie begnmen den Fragebogen ausufilien

fro— e

Sulbest” Bt b e den
bickan

Die Weiter-Behandler*innen iibermitteln die erhobenen CRF des Patienten dem Studienzentrum,
dort werden diese unter der Chiffre des Patienten eingegeben:

4.3 Daten Weiterbehandler

Die Fragebogen der Weiterbehandler gehen postalisch ein. Die Daten missen dann handisch in
REDCap ubertragen werden. Hierfir melden Sie sich wie oben beschrieben an REDCap an und wahlen
den Fragebogen V2c Follow Up — WB aus.

VZc Fallow Up - WB Q1 SmarmGem eCkF [msnaie]

EL T eI ———

s Follaw Up
ile | Daem Waiteroehandier | Od

It

4.4 End of Study

4.5 Protokolleverletzungen
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1.2.2.2 Einstellung Pop Up Blocker fiir Expertenchat (17.09.2019)

Pop Up Blocker Einstellungen fiir Browser Google Chrome

[ Sidersuche £ Masborger Suns Ta Meebl () Letfadn zum Dove Ursubsrecherche [ fomtod

Einstellungen
-> Erweitert

& Popups und Weitedsitungen & Sucbn

Bleckiert (smpfobler)

Block

Pop Up Blocker Einstellungen fiir Browser Internet Explorer E
2 oucsim @ awnnsw B & vinceb 12 ] ) © Lz [ade (@ G poua T gerndud 2y HEMIAG [ ARNGIS COMbS Mo G JSPUIE CYS - pe-
e i
] =g [ v- :
Internetoptionen
Popupblackereinstellungen x -> Datenschutz
Verbindungen Programme Erweitert
Ausnahmen
L= Schorbel So | [ e verden ameran geboci. S kinen Pauss vn enc E
s " (7] el s Viebate 2. rten angezeigen
s e ||°“‘""w“"*“""""“"°" — - https://smartgem-projekt.de
e N n:
v ve -> Hinzufiigen
; Zugelassene Webstes: .
“fubarin de — -> schliefen
"smangem-projekt de e = OK
wird
Blackietungsst e
Mittel: Die meisten automatiechen Popups blocken hd
Weilere Informationen zum Popupblocker Schiiefen
—

3 Bbbxechen  Lernehmen

1.23 FAQ

@ FAQ

FAQ REDCap
FAQ M-sense
FAQ Studienablauf

> Fehlercodes Webview Kopfschmerzreport
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Fehlercodes Webview Kopfschmerzreport:

-Sense

Fehlercodes Webview

400: M-sense Berechtigungsfehler -> Bitte M-sense kontaktieren

401: Keine Berechtigung (nicht Arzt eingeloggt?) -> Browserfenster schlieRen und neu als
Arzt anmelden

404: Chiffre unbekannt -> Uberpriifen ob die richtige Chiffre eingegeben wurde und die
Chiffre korrekt ist?

911: Nutzer ist bisher noch nicht (oder nicht mehr) Teil der Studie (Studienzeitraum
abgelaufen oder Nutzer wurde bisher noch nicht in Studie / Screening eingeschlossen)

2. Mediathek

MEDIATHEK

In unserer Mediathek werden wir lhnen kiinftig zahlreiche Informationen in Form von kurzen Artikeln oder
Videos zu unterschiedlichen Themen rund um die Migrane prasentieren. Diese Seite befindet sich aktuell noch

im Aufbau und wird sténdig erweitert. Es lohnt sich also immer mal wieder vorbeizuschauen.

Inhalt wie unter Teilnehmerbereich — Patient*innen > 2. Mediathek (s.o.)

3. Forum
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Herzlich Willkommen im Forum von SMARTGEM!

Als Studiendrztin bzw. Studienarzt moderieren Sie das Forum von SMARTGEM. Sie kdnnen Beitrage der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer kommentieren, Beitrdge [6schen oder bearbeiten. Antworten und
Empfehlungen zu individuellen Therapieplanen der Patientinnen und Patienten sollen im Rahmen der
Expertenchats und nichtim Forum beantwortet werden.

In unseren Forenregeln haben wir einige Informationen, Bitten und Regeln zusammengetragen, um ein
moglichst harmonisches, freies und sachliches Miteinander zu gewahrleisten.

Hinweis!

Bei unserem Forum handelt es sich nicht um ein 6ffentliches Forum, aber die Daten sind von allen anderen
registrierten Teilnehmerinnen und Teilnehmern von SMARTGEM einsehbar. Um die Anonymitat der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer zu wahren, achten Sie bitte darauf, dass weder Sie noch die Teilnehmerinnen
und Teilnehmer personlichen Daten wie z.B. Name, Wohnort, Arbeitgeber oder E-Mail im Forum preisgeben.

Wenn Sie solche Daten sehen, loschen Sie diese bitte umgehend.

Weitere Informationen unter Teilnehmerbereich — Patient*innen > 3. Forum

4. Expertenchat:

EXPERTENCHAT

Der Expertenchat steht den Patienten*innen ab jetzt jederzeit zur Verfligung. Zu den von lhnen angegebenen

Sprechzeiten stellen Sie bitte sicher, dass die Anfragen moglichst sofort beantwortet werden. AuRerhalb der
Sprechzeiten sollen die Anfragen (aulter an Wochenenden) innerhalb von 24 Stunden bearbeitet werden.

Auf den Hilfe Seiten finden Sie das aktualisierte Handbuch mit Informationen zur Anwendung des neuen
Expertenchats.

Sollten sich die ,,Sprechzeiten® Ihrer Kopfschmerzambulanz dndern, melden Sie das bitte umgehend den
Kolleginnen und Kollegen der Charité. Erreichen konnen Sie das SMARTGEM-Team per Mail tiber

smartgem@charite.de

Aktuelle Sprechzeiten

Kopfschmerzzentrum Charité-Universitatsmedizin Berlin
Dienstag 14-15 Uhr, Mittwoch 16-17 Uhr, Donnerstag 10-11 Uhr

Universitatsklinikum Halle
Montag, Dienstag und Donnerstag 14-15 Uhr

Universitatsmedizin Rostock
Montag und Donnerstag 16-16:30 Uhr, Mittwoch 9-9:30 Uhr
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Hilfe Seiten
> Identisch zu den Angaben im Teilnehmerbereich — Patient*innen

ANLEITUNGEN UND HILFE

Auf dieser Seite finden Sie Anleitungen und Hilfe bei Problemen mit den IT Systemen oder bei Fragen zum
Studienablauf. Bei Problemen mit M-sense oder dem Kopfschmerzreport verwenden Sie bitte dieses
> Formular und senden es an smartgem@charite.de.

» Start Expertenchat

Uber diesen Button gelangt man zur Chat-Ubersicht:

SMARTGEM O 3 New security [ ——————
Dashboard Asynchroner Chat Ubersicht
Beitrage

g Chat letztes Update Name Forumname Stadt Bericht Chat
Medien

beendet 111021 14:28:54 1sbra697 smartgems0811 beriin
Seiten
T, beendet 1607.2113:31:13 1bghb398 smartgem10830 Beriin
Expertenchat beendet 15,0621 09:09:08 Tkzun678 smartgem94403 Berlin o .
zum Bericht zum Chat

Foren beendet 260521153701 1hkde3s1 smartgema2332 Beriin
Themen

beendet 21,0521 08:11:50 Tksrod66 smarigemg4783 Beriin

Die Chats sind als ,,offen” oder ,,beendet” markiert, liber ,zum Bericht” 6ffnet sich automatisch der
Kopfschmerzreport des jeweiligen Teilnehmers, iiber ,,zum Chat“ 6ffnet sich der Chat mit dem
entsprechenden Teilnehmer.

Exemplarischer Ausschnitt eines Chats:

SMARTGEM E Neu Security

Dashboard Asynchroner Chat mit 1kzun678 (smartgem94403)

Medien
Seiten
Kommentare e e
Gibt es einen ( zwischen ie und Migrane? Ich hatte
EpaiarEm! in diesem und letzten Friihjahr den Eindruck, dass starkere Friihbliiher
Allergiebeschwerden auch Migrane triggern.
Foren
T 15.06.21 11:09:08 - D L Laumzier
Guten Tag! Zwischen Pollenallergien und Migrane gibt es keinen ursachlichen
Antworten Zusammenhang. Es ist aber durchaus denkbar, dass eine Pollenallergie ein maglicher

Triggerfaktor fiir Migraneattacken sein kann. Sie haben ja heute gegen 12 Uhr einen
Design Telefontermin im Rahmen der Studie, wir kénnen dann geme dariiber sprechen. Bis dahin,
beste GriiBe

Plugins (&
Benutzer

i oz Leczres Updiote der Daten 211221 046,13

Individuelle Felder
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5. Kopfschmerzreport

M-sense -
Webiew #--

Willkommen! Hier konnen Sie die
relevante Chiffre-Nummer
eingeben:

Nach Eingabe der Teilnehmer-Chiffre besteht Zugriff auf den jeweiligen Kopfschmerzreport. Dieser
ist in Form eines Dashboards (Ubersicht iiber von drei Monaten) oder als Monatsiibersicht
(detaillierte Ansicht von einem Monat) darstellbar.

Dashboard:
M-sense s Experiment Gruppe Coamg e hung Patient
@ Ii' oasheoaro ; # Limuy585 784% 79% vor 3 Tagen CEilm
¢ . >
szember Januar Februar Marz April Mai Juni Juli
Januar 2021 ansehen Februar 2021 ansehen Marz 2021 ansehen
12 720h 7,4 e— | | 13:00h 7,0 n— | B 5:09h 8,0 m—
0:00h 00 14:59h 30 1:00h 80
1 2:00h 0,0 0:00h 0,0 2 1:01h 0,0
-1 651h 6,7 3 1330h 60 - 10 346h 62
1Tag
Monatsiibersicht:
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<

9

11

13

15

[ Essendex Anmeldung

Januar 2021

8 Tage

10, Januar

Sumatriptan, 50mg,
Filmtabletten

11, Januar 202

Sumatriptan, 50mg,
Filmtabletten

12 Januar2021

Zolmitriptan, 2.5mg,

Filmtabletten

13, Januar 2021

Sumatriptan, 50mg,
Filmtabletten

G Google R & SMARIGEM  Telnehmerbereich.. & WPSMARTGEM (3 Startscite:Charité . R SmartGem eCRF[R.. P SMS Versand

@ M-sense

MONATSUBERSICHT

Experiment Gruppe

# 1imwy585

Migréne

Schmerzstirke 7

Migréne
Schmerzstirke 7

Migréne
Schmerzstarke 8

Migréne
schmerastirkes

© hitpsi/intranetcha

84% 79% vor3Tagen

@ Endpoint K Lundbeck clnichub

BEGINN 09:44

3h 00min

e0E 1248
sccn 1647
3h 00min

BEGINN 0:44

2h 00min

NDE 11:44

BEGINN 09:08

3h 24min

ENDE 1132

Katalog Zellenstt. > | B Weiter

Patient
ausschlieBen

nicht ausgewahlt

BEGINN -~
ENDE -~

Zum Wechseln zu einem anderen Teilnehmer und dessen Kopfschmerzreport kann iiber den
griinen Button ,,Chiffre wechseln” eine neue Chiffre eingegeben werden.

Im Falle einer vorzeitigen Beendigung der Studie kann der jeweilige Patient {iber den roten Button

»Patient ausschlieBen* aus der Studie ausgeschlossen werden und die Verbindung mit Webview

damit beendet werden
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Einleitung

Die drei Studienzentren Berlin, Halle und Rostock haben jeweils eine Liste mit Chiffren und
den dazugehorigen Links fir die APP Installation sowie die Passworter fir die Installation und
den Zugang zur Kommunikationsplattform erhalten. Die Chiffren sind fest an den Link und das
Passwort gebunden und dirfen nur zusammen verwendet werden. Bitte achten Sie darauf,
das im Falle von technischen Problemen bei REDCap oder der APP, die die Vergabe einer
neuen Chiffre notwendig machen, in jedem Fall auch der neue Link verwendet werden muss.
Nehmen Sie in einem solchen Fall unbedingt Riicksprache mit dem Studienzentrum in Berlin,
bevor Sie neue Daten an die betroffene Person versenden.

Ab August 2019 werden die Zugangsdaten zu den Systemen auf dem Postweg an die
Patienten versendet. Ein Versand von sensiblen Daten per unverschlisselter E-Mail darf nicht
mehr erfolgen. In Notfallen kdnnen die Daten mit einem passwortgeschiitzten PDF per E-Mail
versendet werden.

1. Terminvergabe

Charité Mitarbeiter*innen tragen nach dem Erstkontakt mit einem Interessenten dessen
Namen, Telefonnummer und Mailadresse in die Telefonscreening-Tabelle ein. Wenn das
Telefonscreening erfolgreich ist, erfolgt die Terminvergabe mindestens 7 Wochen nach dem
Telefonscreening spater. Zusatzlich werden die Adresse und das Geburtsdatum erfasst.

Danach wird eine kurze Terminbestatigung per E-Mail versendet. Beispieltext:

Terminbestatigung

Betreff: Terminbestatigung

Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient,
wir haben folgenden Termin flir Sie reserviert:
[Tag, Uhrzeit]

Sie haben sich dafiir entschieden Ihre Daten flir diesen Termin elektronisch zu
erfassen. Die Zugangsdaten hierfiir und weitere Informationen erhalten Sie ca.
sechs Wochen vor lhrem Termin auf dem Postweg.

Mit freundlichen Grif3en
Ihr Team der Kopfschmerzambulanz der Charité

2.  Anlage Patienten Baseline

Wenn der Versandtermin erreicht ist, werden zunachst alle Daten des Patienten in das
Screening Log eingetragen.

2.1. Vergabe Chiffre und Eingabe Teilnehmerdaten

Unter dem Link https://redcap.charite.de/..... erfolgt die Anmeldung an die REDCap
Datenbanken von SMARTGEM.



REDCap

Log In

Please log in with your user name and password. If you are having trouble logging in, please contact REDCap Admin.

h Username:

Password:

Log In Forgot your password?

Der Login erfolgt mit Inrem Benutzername und lhrem Passwort. Flr Nutzer aus der Charité
sind das die Ublichen Domanen-Anmeldedaten. Fur alle anderen Nutzer sind es die von den
REDCap Administratoren vergebenen Anmeldedaten.

Nach der Anmeldung erscheint die Projektibersicht. Hier wahlen Sie das Projekt
SmartGem_pre screening aus. Sie gelangen dann zur Ubersichtsseite des Projektes.

Listed below are the REDCap projects to which you currently have access. Click the project title to open the project. Read more To review
which users still have access to your projects, visit the User Access Dashboard,

My Projects B Organize |
Project Title Records Fields  Instrument Type Statu
SmartGem eCRF 3002 1070 | J3Torms =1
3.001 719 il

SmartGem_pre screening

Einen neuen Patienten legen Sie Uber ,Record Status Dashboard' im Menl links an. Im
Dashboard sind alle 3.000 Chiffren, die flir das gesamte Projekt zur Verfligung stehen bereits
hinterlegt. Chiffren, die mit 1 beginnen gehéren zum Studienzentrum Berlin, die mit 2 beginnen
zum Studienzentrum Rostock und die mit 3 beginnen zum Studienzentrum Halle.

k E Dca p SmartGem_pre screening

Record Status Dashboard (o]l records)

3 Logged in asmirschem | Logout
Lagesd for starus ioses:

@ Incompiata | Incomyplets (no dana saved)

E My Projects
# Project Home or = Project Setup jor
W REDCap Messenger

Froject status: Production

Data Collection Displaying L it oy | AL SSats Ty
Wanetine

| pre-tuseine

27| survey Distribution Tools
[ Scheduling Hoe et e el eyt s e St et
:l Record Status Dashboard [\} Aecord 10 ownem P Dwtm Trwesguegserumung amapasres Aramoess o e presee

=} Add / Edit Records e

Wahlen Sie die nachste freie Chiffre aus der Liste aus. Sie erkennen sie daran, dass in den
Spalten Datum und Demographie-Pre zwei rote Button zu sehen sind. Offnen Sie das Datums-
Formular durch Anklicken des roten Buttons in der Spalte Datum und fiillen es wie folgt aus:



Pre-Baseline

» Demograpt
Record ID Datum Pre
1000 T#xck187- | @ @

SmartGem_pre screening [ et & Bt P

T
T Downinad POF of itrumant(s) e 180D innbriaman in the Library B YREC: Bacc ol

- Cans]

= Datum

T iy SEE

o Edeg euisting Record il 9000 IfuxiET.

Pt Mo Pro-Bussline
1000

Ragard 1D P :1- - - #

Pwtiim: . [y <}——— 1. Datum einfiigen

Form Status

complate? incompiete (v “f—— 2. Status auf ,Complete’ setzen
) B9 €—— 3. Wit Save & Exit Form bestitigen

vy twion frar THIE FORM arity

Offnen Sie nun das Formular Demogrphie-Pre (iber den roten Button in der rechten Spalte
und flllen das Formular wie folgt aus:



Pre-Baseline

Demograpk
* Record ID Datum Pre
1000 1fxck187- | (@ (-

" Demographie Pre
"% Survey options
o Editing existing Record ID 1000 1fxck187-
Event Name: Pre-Baseline
Record ID 1000
Demographie - Pre Baseline

atienten 1D

Charité - . .
Stisdlanssntia RS <4—— 1. Auswahl des jeweiligen Studienzentrums
Halle
Bitte geben Sie das Geburtsjahr an
<4—— 2 Eingabe der Patientendaten
{Geburtsjahr, Geschlecht, Mailadresse)
Bitte geben Sie das Geschlecht an weiblich manniich )
email — 3. Mailadresse Teilnehmer’in
Form Status
Complete? incomplete v|  d——= 4_Status auf ,Complete‘ setzen

~ Cancel - | k\ 5. Mit Save & Exit Form bestétigen

2.2 RedCap E-Mail zur Erinnerung anlegen

Die E-Mail zur Erinnerung an das Ausflllen der Fragebdgen werden Uber ,Survey Distribution
Tools‘ angelegt und dann automatisch versendet. Klicken Sie diesen Punkt im Mend links an
und wahlen dann den Reiter ,Participant List* aus. Hier kbnnen Sie die Umfrage (Survey) ab
der eine Erinnerung versendet werden soll auswahlen. Die Baseline startet mit der Abfrage
des Datums, an dem der Patient mit der Beantwortung der Fragebdgen beginnt, deshalb
wahlen Sie hier den Punkt “Datum® - Baseline aus der Liste aus.



REDCap  Smercemprescreening

n s mirschem | Logow

2.7 Survey Distribution Tools
My Projects

# Project Home or = Praject Setup
W REDCap Messenger

Public Survey Link =~ 2 Participant List | Survey Invitation Log

Froject status. Production

Jata Collection Using a public survey link is the simplest and¥astest way to collect responses for your survey.
survey link below to email it to your participafts. Responses will be collected anonymously {ur

= Survey Distribution Tools contains questions asking for identifying data from the participant). NOTE: Since this method 1

53 scheduling link for all participants, it allows for the possibiity of participants taking the survey muitiple tin

(5] Record Status Dashboard necessary in some cases.

A fedicbaoards To obtain the survey link, copy the URL below afd paste it into the body of an email message i

ipplications = client. Your email recipient(s) can then click the{ak to begin taking your survey.
[ Calendar Public Su — -
e e 2L Survey Distribution Tools Auswahl der Umfrage fiir die

die Einladung versendet werden soll

@@ Public Survey Link | % Participant List | | | Survey Invitation Log

The Participant List option allows you to send a customized email to anyone in your list and trafk who responds to your survey.
It is also possible to identify an individual's survey answers, if desired, by providing an Identifiegfor each participant (this feature
must first be enabled by dicking the 'Enable’ button in the table below). Note: All survey respghses collected are considered
anonymous unless you 1) are using Participant Identifiers or 2) have enabled the designategfemail field for invitations, More details

Participant List belonging i "Datum’ - Baseline |v] b
Displaying[1-50  w|ef3001 AL articipant (-7 Compose Survey Invitations ‘

Erstellung der Einladungsmail

Abbildung 1: Auswahl Umfrage, fiir die eine Einladung versendet werden soll

Die Initiierung der Einladungen erfolgt Gber den Button ,Compose Survey Invitations’. Auf der
linken Seite der Eingabemaske finden Sie Einstellungen der zu versendenden Einladungsmail.
Auf der rechten Seite ist die Teilnehmer Liste. Hier setzen Sie einen Haken an die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, an die die Einladung versendet werden soll (fir neue
Teilnehmer*innen voreingestellt).

71 Send a Survey Invitation to Participants ®
[£] Info
Survey title: Datum Participant List Actions: | - check/uncheck participants -V
those who have not responded complete}
Event: Baseline ¢ g i
O email {1 selected) Participant Identifier Scheduled? Sent? Respond
When should the emails be sent? | Alpinn_34@hotmail.de (ID 56) _ % "
mmediately [] anna-mariamacha@gmx.de B =)
) At specified time: EE o (ID 51) = —
1';25(2"'1& mmust b for the time zone Europe/Beriin, in which the current tme is 09.01.2019 [ eckert_marcus@web.de (1D 14} = = i
L jana.mixderf@gmx.de (D 5) 5 = i
4 Enable reminders
[0 kerstinbrehme@gmsx.de (1D 24) - =] !
] Re-send invitation as a reminder if participant has not responded by a 2 ;
5 [ liebmann.anita@gmail.com (ID 52) a3 Ed al
specified time? = =
O rtllgfggilian@mue\\Ervumberge.de _ =) ™
(o =
Compose messa;
= pos 8¢ opernglas2017@googlemail.com r
[] eperng googl - =) y
== (D1 4
From: | marion.herrmann@charite.de [ﬂ
5 L1 steinborn2@web.de (ID 2008) " = ”
(select any project user o be the 'Sender’)
To: [All participants selected from Participant List]
Subject:
Compose | Preview Send test email
Please take this survey. N
You may open the survey in your web browser by clicking the link
below:
[survey-link]
If the link above does not work, try copying the link below into v
your web browser:
@ NOTE: You may modify or remave any text you wish in the Compase Message text
box above. Make sure you include eicher [survey-link] or [survey-url] in the text or else
the participant will not have a way o take the survey
You may use HTML formatting in the email message: <b> bold, <u> underline, <i>
italics, <a href="_."> link, etc. How to use Piping in the survey invitation
- Select a previously sent email to load itin the Compose box - E
Send Invitations Cancel

Abbildung 2: Eingabemaske fiir das Versenden von Einladungen



Auf der linken Seite geben Sie nun die Daten fir den Mailversand ein. Die Mail wird nicht
sofort versendet, sondern terminiert auf 5 Tage nach dem postalischen Versand der
Zugangsdaten (flr Charité Mitarbeiter*innen: der Termin kann der Spalte Q im Screening
Log entnommen werden):

1. Termin, an dem die E-Mail-Erinnerung versendet werden soll

1 Send a Survey Invitation to Participants

T Infa
Survay title: Dstum

Event: Baseiine

& When should the emails be sent?

4—— Mit der Funktion ,Immediatiey’ erfolgt der
0 g sofortige Versand der E-Mail. Sie kénnen aber
Fr o sa auch einen bestimmten Zeitpunkt festlegen,
5| _s|pondedbya Zu dem die E-Mail versendet werden soll. Bei
postalischem Versand der Zugangsdaten am
besten 5 Tage nach dem Verschicken des
Briefes.

(7] Compose messaj 14 13 16 175 18
smartgemd 2
[All particiy
CRRTER fime 1440

Hour

Compase | Previer Minute

2. Termin, zu dem eine Erinnerung versendet werden soll, wenn die/der Teilnehmer*in die
Fragebdgen noch nicht beantwortet hat.

Laut einer REDCap Analyse ist z.B. eine Erinnerung an einem Dienstagvormittag
besonders erfolgversprechend (weitere Hinweise siehe ,4 Easy Ways to Boost REDCap
Survey Response Rates®)

4 Enable reminders

[] Re-send invitation as a reminder if participant has not respended by
a specified time?

¥ Re-send invitation as a reminder if participant has not responded by a

<4——— Haken setzen

& Enable reminders . } }
<4— In dem sich nun &ffnenden Fenster kénnen

specified time? (Times below refer to AFTER original invitation time.) Vefschie“dene Erinneru ngs;eitpunkte

O Send every [~ seiectday ~ V7| at time 5 ausgewahlt werden. Beispiel hier alle 10 Tage,
®sendevery [ 10 laajs | |hours | |minutes Ende nach zwei Wiederholungen.

_/Send at exact date/time: i 9]

Recurrence: |Send upto 2 times V'

3. Verfassung des Mailtextes

Mit dieser Mail dirfen keine Einladungslinks mehr automatisch versendet werden. Das
bedeutet, dass in jedem Fall alle Platzhalter flir die automatische Generierung dieser
Links im Mailtext gel6scht werden mussen.



(7] Compose message
From: | smartgem@charite.de VI

To: [All participants selected from Participant List]
Subject:

Compaose Preview Send test email
Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient, A
fiar Ihre Erstvorstellung in unserer Ambulanz haben wir (hnen vor
kurzem einen Link zu einem Online-Fragebogen geschickt. Bitte
denken Sie daran, sich maglichst bald ein wenig Zeit zu nehmen,
um den Fragebogen auszufillen. Die Informationen dienen als
Grundlage fur das bevorstehende arztliche Gesprach und helfen
uns, die bestmagliche Therapie fir Sie zu finden.

@ NOTE: You may modify or remave any text you wish in the Compose Message text
box above. Make sure you include either [survey-link] or [survey-url] in the text or else
the participant will not have a way to take the survey

You may use HTML forma

talics, <a href="_."> link, etc.

02.01.2019 14:35 - Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient, flir Ihrl|

Beispieltext

Auswahl Mailadresse, von der aus die
Einladung versendet werden soll

Eingabe des Betreffs. ACHTUNG! Hier muss
unbedingt etwas eingetragen werden, da
sonst div. Mailanbieter die Zustellung der Mail
verweigern.

Im Textfeld kann der eigene Inhalt der E-Mail
erstellt werden. Einen Beispieltext hierflr
finden Sie weiter unten.

Hier werden die Texte vorgegangener Mails
angezeigt und kénnen ausgewahlt werden

REDCap Erinnerungsmail

Betreff: Zugangsdaten zugeschickt

Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient,

fur lhren Termin in unserer Ambulanz haben wir lhnen vor kurzem die Zugangsdaten fir
die Fragebdgen zugeschickt. Bitte denken Sie daran, sich mdglichst bald ein wenig Zeit
zu nehmen, um sich hierfir anzumelden und diese auszuftillen. Die Informationen
dienen als Grundlage flr das bevorstehende arztliche Gesprach und helfen uns, die
bestmaogliche Therapie fir Sie zu finden.

Bei Problemen melden Sie sich bitte unbedingt unter smartgem@charite.de.

Mit freundlichen Grif3en
Ihr Team der Kopfschmerzambulanz der Charité

4. Auswahl der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, an die die Einladung versendet werden

soll Uber die Teilnehmerliste (rechts). Uber ,Actions‘ kann die Liste (iber verschiedene
Optionen gefiltert werden.



Participant List Actions: | - check/uncheck participants — V|
{those wha have notresponded complerely)

[ Email {2 selected) Participant Identifier  Scheduled? Sent? Respond
d Check Not Sent

Wl a@gmx.de 2 ] ™ Check Scheduled
Check Not Scheduled

D veb.de (1D 14) IE ] Check Mot Sent and Mot Scheduled
Check Responded (Partial and Completa)

O ix.de (1D 5) = @ - Check Partial Response
- Check Completed Response

(] e (1D 24) = @ sy

18 gmail.com (ID 53) Ea = @

llervemberge.de | &

=] jooglemail.com =] >

O de {ID 2008) (€3 = @

Abschicken der Einladungen uber ,Send
Invitations'

Send Invitations Cancel

Es kommt eine Fehlermeldung, weil die Platzhalter fir die Einladungslinks geléscht
wurden. Diese kann ignoriert werden.

NOTICE: Invitation text is missing [survey-link] variable x

Your survey invitation text appears to be missing the survey link, which should be inserted
into the invitation text as either [survey-link] or [survey-url]. Without a link to the survey in
your invitation, participants will not be able to navigate to the survey in order to take it. It is
highly recommended that you add the [survey-link] variable to your invitation text, unless
you truly do not want the survey link to appear in the email to the participant. Would you like
to auto-add the survey link to the invitation text or just leave it as is?

| Add [survey-link] to text Leave as is with no survey link

Fehlermeldung ignorieren, da keine Links
mehr mitgeschickt werden.

5. Im Survey Invitation log kann jetzt der Status der versendeten Einladungen Gberpruft
werden. Im Tabellenkopf gibt es verschiedenen Filtermdglichkeiten (z.B. Zeitpunkt der
Einladung, vergangene Einladungen, zukiinftige Einladungen usw.).



__Survey Invitation Log e | Begin time: ENd UMe! o 01 opyg qoga | (DMLY Hib)
(in ascending arder by time sent) £ = Display| Al invitation types v | and | Al response statuses v\
| View furure invitations | Display | All surveys vl
[ View future invitations | > =
Dsplayeg[1-100 V]orto0 Dty A ecerds V]

bl Display invitation reminders?

Apply filters | Reser
Invitation send time V‘e_w Participant Email Record Partil?ipam
Invite Identifier
& 05.12.2018 13:57 wnail.com 2002
s 06.12.2018 10:40 s wer@chartt 2
Zeitpunkt des Ansicht Mailtext Ansicht Satus Fragebdgen

Mailversandes
SmartGem pre screening
= Do e s e

= Datum

E[}ﬂwﬂ\ﬂﬂd log (as seen below) |

B Delere all selected |

L e

Survey Errors (if
Survey g Responded? 5 O
Darum =
Baseline ) @
Dartum
Baseline ) @

Status Beantweriung Fragebogen

Legend for status icons:

@ Incomplete = Incomplete (no data saved) |7
Unverified (& Partial Survey Response

@ Complete & Completed Survey Response

0 it s s

Hier werden die einzelnen Fragebdgen und deren
Bearbeitungsstatus der jeweiligen Teilnehmerin/des
jeweiligen Teilnehmers angezeigt.

Im ,Record Status Dashboard‘ kann der Bearbeitungsstatus der Fragebdgen ebenfalls
Uberprift werden. Uber die Record ID gelangt man zur Anzeige der Fragbégen des/der
jeweiligen Teilnehmerin/Teilnehmers. Unter ,Choose action for record’ kdnnen die

Fragebdgen als PDF exportiert werden.

7] Record Status Dashboard (all records)

Esptaynid bielow 1 8 table ksting 8 existing recoriiiresponses ard their status for every dita
enllection wstrumant (and I longiudine, for every event), You may cdick any of the talored busttans in
e valle to opan & rew abiwindaw In year becwser 1o view that record on that particular data
collection wstrumart, Flaase note that o your formlivel user privilges are restrictad for certain data
collaction watrusmants, you will ory be 46l 15 view thase instrumants, and If you balong 1o & Dista
AERES GRoup, y0u will only i Akl 10 view records INat Belong 1o your £roup.

Lagorl for atatus kon:
§ Incompiete

Urvenfied 5 Partial Survey Response

Dashboard displayed: | [Dafay

athboard] W

Displaying record | Page 1 of 31:°1° through *100° | ol 3901 records

@ Complete G Complated Survey Response

!Incomplete ino cata sved) | ¢

Disphaying: \istrment st only | Lick status ool | All status tydes
FieBasears Bareing
Garmany
Garan
[
Raccap hm e
Demagrasnie | st o MIn K Leterusa  Algemess v
Rocord ID Datarm. e Duium Erwiligusginbusy Desagashe  §  Cospeis Prife Dain D Aramnese | @ Anamiere At Frumar e atatar At Eruner
1 tigrwizzinens | @ L
FRLT PR L & @ L & © & 69 ® L & & L] & L] & & & &
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§ gemichant | @ .
0 1naTe Chares - - o & & & & & & @ & L & @ & & L] & & & o

SmartGem_pre screening

. Rebcap

o [ oo 71 Record Home Page

@ My Projecs
A Project Home or = Project Setup
B REDCap Messenger

The grud below displays the form.by-form progress of data
wntered for the currently selected record. You may dlick on

Legend for status icons:

[ ate (| Incomplate (no dati 7
i the colored status icons to access that farmiavent, Hyou o "‘qml‘;;d :‘.1 : m1 2 savad) |7}
wish, you may mogfy the events below by navigating to the bt SRSl bty Hetpuiee
Data Collection Define My Events page. i Complete @ Completed Survey Responsa

gL Survey Distribution Tools
[ Scheduling

1 Record status Dashboard
= Add/ Edit Records

T 2
| B choose action for record

% Download POF of record data for all instruments/evsnts

] Record 1D 1 Viggwa22 Charsé

Pro-
Data Collection instrument Basaline
anmeidung
Applications
DBt [y >
[T Cabenoar .
‘4 Dota Exports. Reports, and Stats Demagraphie Pre (s &

Field Comment Log
File Reposiony
& DaGe

Emwilligungserkinung
Demagraphit /=
HILE [

% Oownioad POF of record data for all iInstruments fevents (campact)

Export der Daten der jeweiligen
Teilnehmerin / des jeweiligen
Teilnehmers als PDF

‘_

Baseline



2.3. Teilnehmeranschreiben fiir den Postversand erstellen

Offnen der Anschreiben-Vorlage und Eintragen der Teilnehmeranschrift und ggf. des aktuellen
Datums.

CHARITE

Adresse

Anschrift Teilnehmer eintragen ——————»

o Smartgem

Bertin, den 08.08.2019

Termi und Zu daten zum Online-Fragebogen und elektronischen
Tagebuch

Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient,
Sle haben zur weiteren Abkldrung Ihrer Kopfschmerzen einen Termin im Kopfschmerzzentrum

der Charite vereinbart. Damit wir Ihnen die fUr Sie bestmagliche medizinische Behandlung
anbieten kénnen, sind wir auf Ihre Unterstitzung angewiesen. Um Ihre Kopfschmerzen bereits

Tows: VB Bl mfinmseb b s B o Bibabines it @hid. abtbiary  e3biby, swvasmabe it yuimmien. Ttk ooy

In der Anlage fir die Terminbestatigung die Termindaten eintragen (fur die Charité: nur die
Vorlage verwenden, die fir den Ort des Termins zutrifft, die andere kann gel6scht werden).

Anlage 1: Terminbestitigung

Wir haben folgenden Termin fir Sie in der Hochschulambulanz der Neurologie reserviert:

Tag: <4—— Termindaten eintragen
Uhrzeit:

Ont: Charité Campus Mitte, Hochschulambulanz der Neurclogie,
Campus-interne Adresse Bonhoefferweg 3, 3. Ebene,
Lageplan siehe Anlage

GCampusadresse Interne Gelandeadresse:
Campus Charité Mitte (CCM}: Bonhoefferweg 3
Charitéplatz 1 3. Ebene

10117 Berlin




In der Anlage fir die Installationsanleitung von M-sense Chiffre und Passwort des/der
Teilnehmer*in eintragen. Das Passwort entspricht dem, das auch fir die Webseite gilt.

Zugang zur App M-sense
Anleitung:

KOMMEN TAR

F A 0]
Sy
)
i
3
‘s

[ Firjeden Patienten wid des
gleiche QR CODE benwixt

9 e s s e gl S
[P Su——————

By
t'“:' Migsam b Kophcmam

st der instailmon die App M seme QR adbe (mrchin plen sl
fver, Gibert techis e Starwms e dezemiian] snsances,
Y

Foigonde Machrcit solte s ders ity it ssteredden fupanped ste inder
s chdrm arschainan: Haflo 4 wilkom Apw 4in wnd loige den mekiaren Arwemsegen.
mare it oy deine Chifie oin”

[

<— Daten des/der Teilnehmer*in eintragen

In der Anlage fir die Zugangsdaten zu den Online-Fragebdgen wird der Zugangscode
eingetragen. Dieser Zugangscode wird flr jeden Teilnehmer*in und jeden Fragebogen
automatisch durch REDCap generiert. Er wird angezeigt, wenn man die Record-ID der Chiffre
anklickt und den Fragbogen Datum-Baseline 6ffnet.

w
e
cee e

eee®

3 1yeyl100-

= Record Home Page

The grid below displays the form-by-form progress of data SmartGem pre scroening

for th 5 Legend for status icons:
ntered for urrantly sek record. You may click on T p—
entered for the currently Selected recard. You may click or B cimiete () catiate (no Aste cavad 7 "
the colored status icons to access that form/event. if you - i . % . I
wish, you may modify the events below by navigating to the RIFIVes SIS R DT SUINFY HEROT S
Define My Events page. i@ Complete & Completed Survey Response
oo 0307
[# choose action for record [
;;;;;
Record ID 347 1ghem970-Charité oy
.......
Pre-
i " . —
Data Collection Instrument Baseline Basaline
prmeigung e
»
Datum @ S
Demographie Pre @

Sereening

Einwilligungserkirung

Unter Survey Options die Option Survey Access Code and QR Code wahlen. Hier steht der
individuelle Zugangscode unter ,Then enter the code’



- Survey Access Code ar |l QR Code ®

nvitation status: [ | ;:.', Survey options

# Open survey

@ Log out + @ Open survey

aa

[ Compose survey invitation e oot
347 1,450 to this web address:

(s Survey Access Code and — I"'-'”’-;"*4“9-“-"'""-“'*"“”-"'*"“‘F-'
B¥ QR Code

[ [Tocs i= Survey Queus

2.3 Thew enter this code:

NKHEYLITF

'NKH8YL39F | Zugangscode fir die Fragebdgen

Diesen Zugangscode in die Vorlage fur den Zugang zu den Fragebdgen eintragen.



Zugang zum Online-Fragebogen
Anleitung:

] Gitterufen Sie folgenden Link an lhrem
Desktop-Rechner, Tablet oder Smartphone auf:
https://redcap.charite.de/cru/surveys/

Alternativ kiinnen Sie auch den nebenstehenden OR-Code
scannan,

Wir ey phetilen [haon d as AusfUllen des Fragebogens an
einem Desktop-Rechner oder Tabilet,

2 Folgendes Fenster 6ffnet sich:

Plasse nter your Sccess code to begin the survey Subit

Pisass ncts thal the apcess codn I8 "nol” case sensitve

Bitte peb én Sie hier
Ihren Zugangs-Code ein:

Zugangscode aus REDCap des/der

Teilnehmer*in eintragen

3 Jetzt kbnnen Sie beginnen den Fragebogen auszufiillen

' = sy Qe
Datum =
Bt Nullen S g folpenden Fragebogen sul.
Beachiten Sk cibel. dats S den Tragebegen lmmer rur dber de Buttons Submit® oder “SaveSbeturn Liter' fenn

i dany FrageCogen Dy @ anceren Jeoun i weiler bearieler mochien Deeriem
el Problerren mender Sk 550 DIER AN BTN MEchanse. o0

Viglen Dae

e & RSuen Liger
Bitte beachten:
Wenn Sie die Fragen voll stindig beantwortet haben, Wicken Sie bitte auf den Submit” Bution, bevos Sie den

Browserfilie Registerkarie schiellen, Wenn Se die Bngabe unterbrechen und spater fortsetzen mochien, kicken
Sle auf den _Save & Return Later” Button

Die Unterlagen speichern und ausdrucken. Sie kbnnen nun postalisch an den/die
Teilnehmer*in verschickt werden. Zum vorher festgelegten Termin versendet REDCap dann
die Erinnerungsmail.

2.4. Versenden der Zugangsdaten mit einem passwortgeschiitzten PDF per Mail

In Notfallen, wenn z.B. die Post nicht zugestellt werden kann oder der/die Teilnehmer*in
kurzfristig die Zugangsdaten benétigt, kann das Anschreiben auch als passwortgeschutztes
PDF per E-Mail versendet werden. Hierfur bendtigt man einen PDF Generator, mit dem man
ein PDF mit einem Passwort sichern kann (fir Charité Mitarbeiter*innen z.B. Adobe Acrobat).

Das Erstellen des Anschreibens entspricht dem oben beschriebenen Verfahren. Wenn es
fertiggestellt ist, wird Uber den Reiter Acrobat ein PDF erstellt. In der rechten Menlleiste in
Acrobat wird das Fenster fir die Passworteingabe geéffnet und ein Passwort eingegeben.
Nach dem Speichern kann die PDF-Datei nur noch mit Eingabe dieses Passwortes geoffnet
werden.



Die Datei wird nun per E-Mail an den/die Teilnehmer*in versendet. Beispieltext:

PDF Versand

Betreff: Zugangsdaten fiir Ihren Termin in der Charité

Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient,

Sie haben sich dafiir entschieden lhre Daten fiir den Termin bei uns elektronisch zu erfassen. Anbei
erhalten Sie hierfiir die Zugangsdaten in einem passwortgeschiitzten PDF. Den Zugangscode fir
das PDF senden wir Ihnen per SMS zu. Bitte 6ffnen Sie das PDF, geben den Zugangscode ein und
folgen den dort enthaltenen Anweisungen.

Flr Fragen stehen Ihnen unsere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen
Ihr Team der Kopfschmerzambulanz der Charité

Das Passwort zur PDF Datei wird per SMS an den/die Teilnehmer*in versendet. Hierflr
existiert ein Kontingent von 1000 SMS (bitte sparsam damit umgehen) bei dem Online-
Versand Anbieter Esendex. Die Zugangsdaten lauten:

Link: https://www.esendex.de/, Login-Seite
Benutzername:
Passwort:

Uber SMS versenden gelangt man zur Oberflache fiir den Versand. Hier unter Vorlagen die
Vorlage ,Link Versand Start’ auswahlen.




Wik, ez michben e heut s

ot danbes rachgecactt.

Simpel Massenwarsand Vortagen
Vorlagen verwalten & senden
Hame Machricht

Hallo und Guten Tag.

SMARTGEM e Zugangscode Fum psswortgeschiitaten POF lautet : m Hoarbalten | | Loschen |
Ambulanz2015 =

1-1von1 100 v| proSeite

In das Formular nun die die Daten eintragen und die SMS abschicken:

Simpel Massenvessand Vortagen
Erstellen & senden

Absender eintragen, z.B. SMARTGEM oder

——
Von | Smarigen Ambulanz
a [ | ¢ Telefonnummer des/der Teilnehmer*in
eintragen (ochne Leerstellen oder
Kontakte Sonderzeichen wie Bindestriche oder
Schragstriche)
® SMs Sprachnachricht
Machricht  Hallo und Guten Tag.
ihe Zugangsoode: PDF tautet
Nachricht planen -
Déeser Versand verbraucht 1 Nachrichtenguthaben -
SMS abschicken

== s

Bei erfolgreichem Versand erscheint eine Versandbestatigung. Der/die Teilnehmer*in hat nun
das Passwort erhalten und kann damit das PDF 6ffnen.

Sendezusammenfassung - Nachrichten-Batch benennen

Startseite / Gesendete Elemente / Batch-Nachrichten / Sendezusammenfassung

Diese Nachrichten wurden um 22.07.2019 15:29:22 eingereicht.

Geliefert (Y

An Nachricht Gesendet Art Status
4915256171720 Hallo, Ihr Zugangscode zum passwortgeschiitzten ... 15:29:22 SMS Geliefert
1-1von1 15 v pro Seite



3. Randomisierung und Patienteneinschluss

Zunachst Uberprifen Sie auf der Webseite des Projektes im Portal flr Studienarzte ob der/die
Patient*in die richtige Version von M-sense verwendet hat und die Compliance der Nutzung
ausreichend ist. Die Compliancerate muss unbedingt im Webview des Kopfschmerzreportes
kontrolliert werden und nicht direkt in der APP, weil die Anzeige dort nicht auf den
Berechnungsgrundlagen erfolgt, die fir die Studie festgelegt wurden.

Unter dem menlpunkt ,Kopfschmerzreport® wird die Chiffre eingegeben. Die Complianceraten
stehen dann oben rechts:

Willkommen! Hier konnen sie die
relevante Chiffre-Nummer
eingeben:

1
Tk Chiffre wethseln
# 1icio038| 67% 67% gestern _

Der Patient mit der Chiffre
1icio038 ist noch nicht in die
Studie eingeschlossen.

atient jetzt der Kontrollgruppe zuordne
tjetzt der Experiment Gruppe zuordner

ashboard anzeiger

000

Folgende Fehlermeldungen kdnnen auftreten (weitere Fehlercodes und deren Bedeutung sind
unter folgendem Link hinterlegt. Hier finden Sie auch weitere Hilfethemen und FAQ):

Willkommen! Hier kénnen sie die
relevante Chiffre-Nummer sl S i o
eingeben:

Chiffre anzeigen

-> Patient*in hat nicht die Studienvariante der APP verwendet => Link ist abgelaufen (sollte zukiinftig nur noch selten passieren,
da die Laufzeit der Links auf ein Jahr verldngert wurde)

Wenn die Meldung ,Die eingegebene Chiffre ist nicht vergeben‘ erscheint, hat die/der
Teilnehmer*in die APP nicht tGber den zugschickten Link auf dem Smartphone installiert. Es
wurden dann keine Daten in der APP gespeichert und die/der Teilnehmer*in kann nicht in
SMARTGEM eingeschlossen werden.

Der Fehlercode 911 bedeutet, dass die maximale Laufzeit der APP in der Baselinephase
uberschritten wurde. Der/die Teilnehmer*in kann ebenfalls nicht mehr eingeschlossen werden,




da die Daten der APP nicht mehr an die Studiendatenbank Ubertragen werden kénnen. Sollte
die Person weiterhin Interesse an einer Teilnahme haben, kann ggf. mit einem neuen Link und
einer neuen Chiffre mit der Baselinephase erneut begonnen werden. Allerdings muss darauf
geachtet werden, dass mehr als 3 Besuche in der Kopfschmerzambulanz ein
Ausschlusskriterium darstellen.

Unter dem Link https://redcap.charite.de/.... erfolgt nun die Anmeldung an der REDCap
Datenbank von SMARTGEM.

REDCap

Log In

Please log in with your user name and password. If you are having trouble logging in, please contact REDCap Admin.

% Username:

Password:

LogIn Forgot your password?

Der Login erfolgt mit Inrem Benutzernamen und Ihrem Passwort. Fur Nutzer aus der Charité
sind das die uUblichen Domanen-Anmeldedaten. Fur alle anderen Nutzer sind es die von
REDCap vergebenen Anmeldedaten.

Nach der Anmeldung erscheint die Projektiibersicht. Hier wahlen Sie zunachst das Projekt
SmartGem_pre screening aus. Sie gelangen dann zur Ubersichtsseite des Projektes.

Listed below are the REDCap projects to which you currently have access. Click the project title to open the project. Read more To review
which users still have access to your projects, visit the User Access Dashboard,

My Projects B Organize |

Project Title Records Fields  Instrument Type Statu
SmartGem eCRF 3002 | 1070 | JRRrme |
SmartGem_pre screening 3.001 719 Bl 1

Im Men links wahlen Sie ,Record Status Dashboard‘ aus. Hier sind alle 3.000 Chiffren, die flr
das gesamte Projekt zur Verfligung stehen, aufgelistet.

Wahlen Sie die Record-ID aus und tragen das Ergebnis des Screenings (also Einschluss
ja/nein) im Fragebogen ,Screening’ ein.
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Displaying: e ock statys oaly 1 Screening

Xisting Record 1D 302 teagy737-Craree

me: Pre-Baseline

Record 1D 302

Screen-Failure?
Record ID &

g

&
2B
ER

chienen / abgesagt
sskritarien erfiit

Form Status

Complete? ncomplete

Bei einer/m eingeschlossenen Teilnehmer*in wahlen Sie dann das Projekt SmartGem eCRF
aus und klicken im ,Record Status Dashboard’ die Record-ID an. Bitte beachten Sie, dass die
Fragebdgen im Projekt eCRF nur fir Personen ausgefullt werden drfen, die auch an der
Studie teilnehmen! Stellen Sie auch sicher, dass die Randomisierung nur fir Personen
durchgefuhrt wird, die sicher an der Studie teilnehmen. Alle randomisierten Personen gehen
in die Evaluation mit ein!

Listed below are the REDCap projects to which you currently have access. Click the project title to open the project. Read more To review
which users still have access to your projects, visit the User Access Dashboard.

My Projects B Organize

Project Title Records Fields Instrument Type Statu
SmartGem eCRF 3.002 | 1.070 A2 fanmne Gl
SmartGem_pre screening 3.001 719 &l

Nun geben Sie die Daten des Patienten im Bereich Screening ein:



Displaying: (nstrument stat y | Lockstatusonly | Al status types

Sereening

Sereeni Sereening Screening
Prophylaem ation Prophylaxernedikation - Medicasl
Aletue Frilher Histary |Dseum ?

Patient ID

Email muss emeut eingegeben werden (kann derzeit

/ nicht aus vorherigem Projekt ibernommen werden)
[

¢ Lﬂ:ét; :o\lstand[ger Eingabe Satus auf ,Complete’

o ETEn
Die weiteren Felder konnen ‘\
ihoes! Save & Exit Form’

entweder durch Ruckkehr auf
das Dashboard oder durch
Klick auf das entsprechende
Formular unter ,Data
Collection Instruments*
ausgefullt werden

agpiicatiorn

Uber die weiteren Buttons im Dashboard im Segment Screening oder durch ein Klicken auf
das entsprechende Formular unter ,Data Collection Instruments‘ im Menu links gelangen Sie
zu den weiteren fur das Screening bzw. die Randomisierung relevanten Fragebdgen, die durch
die Studienarztin / den Studienarzt ausgefullt werden missen. Bei Prophylaxemedikation kann
bzw. sollte man sich mit dem abgleichen was der Patient im PreScreening angegeben hat
(Verifikation durch Anamnese). In dem Fragebogen ,Screening‘ erfolgt die Randomisierung
der Patientin / des Patienten.

= Screening
o Editing existing Record 102 1nkur6S!

Event Name: Screening

Record ID
Patienten 1D
<—— Chiffre eintragen
Screening
Datum n <4—— Datum eintragen

' i wurde

fa
Nain

Einwilligungserklirung wurde vor allen Studienprozeduren unterschriban

Studiengruppe, zu der der Patient gehart
M <4—— Klick auf ,Randomisierung’ -> der Patient wird
automatisch randomisiert

Erfiillt der Patient dia Ein-fAusschlusskriterien?

I
I
]
H

e
Meln
reser

Studiengruppe, zu der der Patient gehdrt

Kantrolle
® |ntervention

Das Ergebnis der Randomisierung muss in der Kommunikationsplattform iber die Oberflache

des Kopfschmerzreportes fir die jeweilige Chiffre eingegeben werden. Hierliber werden dann
je nach Gruppenzuordnung der Patientin / des Patienten die digitalen Angebote freigeschaltet.
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Hierzu melden Sie sich ggf. wieder mit inrem Studienarzt-Account an der Webseite an. Uber
den Menlpunkt Kopfschmerzreport 6ffnet sich das Dialogfenster zur Eingabe der Chiffre.
Wenn die Chiffre bisher auf der Webseite noch nicht aktiviert war, werden sie gefragt, zu
welcher Gruppe die Chiffre zugeordnet werden soll. Hier geben Sie das Ergebnis der
Randomisierung ein.

WILLKOMMEN IM
TEILNEHMERBEREICH

—f Der Patient mit der Chiffre

== 1woyj626 ist noch nicht in die
Studie eingeschlossen

AnschlieRend missen die Daten der/des Patienten*in in das Screening- und Study Log
eingetragen werden. In der Spalte T des Screening-Logs wird bei einer Studienteilnahme ja*
eingetragen. Damit werden die Daten des Patienten automatisch in das Study log
ubernommen. Anhand des in der Excel Datei enthaltenen Visitenkalenders kénnen Sie einen
Termin fir die telefonische Follow-Up und die 6 Monats-Visite vereinbaren. Die Termine
werden dann ebenfalls in den SMARTGEM Studienkalender eintragen (nur Charité
Mitarbeiter/innen).

4. Reporting M-sense

Im Frihjahr 2020 wurde durch Newsenselab das Reporting neu aufgesetzt. Nun kénnen
taglich die aktuellen Nutzerdaten aus M-sense aktualisiert und benutzerfreundlich eingesehen
werden

4.1. Installation der zugesendeten Dateien

Der Inhalt des zugesendeten ZIP Ordners muss in einen neuen Ordner entpackt werden. In
dem ZIP Ordner sind zwei Dateien, die immer in einem gemeinsamen Ordner liegen
mussen. Die eine ist eine Datei mit der Endung .csv die andere ist eine normale Excel Datei.
Die csv-Datei wird jeden Tag in einer aktualisierten Fassung an die Studienzentren versendet
und muss taglich in die Excel Datei importiert werden.

Wenn die beiden Dateien in einem Ordner entpackt worden sind, muss in der Excel-Datei die
Datenquelle aktualisiert werden. Hierzu 6ffnen sie die Excel-Datei und gehen auf das
Arbeitsblatt Import in die erste Zelle oben links. Im Menliband erscheinen die Menils
Tabellentools und Abfragetools. Klicken Sie das Meni Abfrage an.
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Hier klicken sie den MenUpunkt bearbeiten an. Wenn sich eine Sicherheitswarnung 6ffnet,
klicken sie auf OK. Es 6ffnet sich ein neues Fenster. Hier wahlen sie im Menliband den Punkt
Datenquelleneinstellungen aus. In dem sich 6éffnenden Fenster klicken sie auf Quelle andern,
dann auf Dateipfad und Durchsuchen und wahlen die CSV-Datei in dem neuen (entpackten
ZIP) Ordner aus.

Tanileimitten

ciensps_nwiakionndaram |~ 1%y adheerens_grismt

-/ 1y aunaerens s 28 voge |-

Schlielen sie das Bearbeitungsfenster und klicken im Menlband auf SchlieRen & Laden.
Dann gehen sie auf das Arbeitsblatt Reporting. Hier hin wurden die Daten aus der CSV-Datei
nun Ubertragen. Speichern sie die Excel-Datei.

4.2. Tagliche Aktualisierung der Reportingliste

Jedes Studienzentrum erhalt taglich eine aktualisierte CSV-Datei von Newsenselab. Diese
muss jeden Tag in den erstellten Ordner kopiert werden. Dabei muss die alte CSV-Datei
jeweils Uberschrieben werden (der Dateiname muss immer unverédndert bleiben). Offnen
sie dann die Excel-Datei, gehen auf das Tabellenblatt Import in die erste Zelle links oben und
im Menu Abfrage auf Aktualisieren. Nun werden die Daten in der Excel-Datei aktualisiert.
Wenn das erfolgreich war, sehen sie das an der Spalte ,Erstellungsdatum’. Hier muss nun das
aktuelle Datum, an dem die CSV-Datei zugeschickt wurde, stehen.
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Die Daten werden automatisch in das Tabellenblatt Reporting tibernommen. Hier kénnen sie
nun bearbeitet werden.

4.3 Reporting bearbeiten

In der Reportingtabelle werden vier verschiedene Studienphasen angegeben:

¢ Baselinephase: Dieses Label erhalten alle Chiffren, die die Studienversion von M-sense
installiert haben und sich noch aktiv in der Baselinephase befinden. Hier wird neben der
Adhéarenz auch das Installationsdatum angegeben. Achtung, auch Chiffren die zwar
ausgeschlossen wurden, fur die aber noch nicht der ,Patient ausschlielen‘-Button im
Webview gedruckt wurde, erscheinen hier noch als aktive Nutzer. Werden keine Werte
fur eine Chiffre angegeben, obwohl die Chiffre laut Screening Log vergeben ist, wurde
die Studien-App Variante nicht installiert. Diese Teilnehmer*innen missen zeitnah
kontaktiert werden.

e Studienphase (erste 6 Monate): Alle Chiffren, die in die Studienphase eingeschlossen
wurden und sich noch in der ersten Studienphase befinden. Dies sind die wichtigen
Chiffren, bei denen unbedingt regelmaRig die Adharenz uberprift und ggf. der/die
Teilnehmer/in ermahnt werden muss!

e Studienphase (zweite 6 Monate): Alle Chiffren, die nach dem 6-monats Follow Up weiter
an der Studie teilnehmen. Bei schlechten Adharenz-Werten muss auch hier zeitnah
ermahnt werden.

¢ Ausschluss/Studienende: Dieses Label erhalten alle Chiffren, die das Studienende nach
12 Monaten erreicht haben oder die Uber den ,Patient ausschlie3en‘ Button im Webview
ausgeschlossen wurden. Hier wird keine Adharenz mehr angegeben, sondern nur das
Datum, an dem die Nutzung beendet wurde.

Die Adharenz (also die Nutzung der App) wird in drei verschiedenen Varianten angegeben:

e Adhérenz gesamt in %: gibt die Adharenz Uber den gesamten Nutzungszeitraum an und
sollte moglichst bei Uber 80% liegen.




o Adhérenz letzte 28 Tage in %: Gibt die Nutzung der App in den letzten 28 Tagen an. Sie
ist besonders relevant, wenn 28 Tage spater der Erstvorstellungs- oder Follow Up
Termin stattfindet.

o Tage seit der letzten Nutzung: Gibt an, seit wie vielen Tagen keine Eintragung mehr
gemacht wurden. Sollte dieser Wert Gber drei Tagen liegen, missen Patienten in der
ersten Studienphase zeitnah dringend kontaktiert werden.

Alle Adharenz-Werte, die die Grenzen Uberschreiten, werden automatisch markiert (gelb mit
roter Schrift). Hier mussen die Teilnehmer mdglichst zeitnah telefonisch kontaktiert werden. In
die letzten beiden Spalten kdnnen Daten zur Dokumentation der Telefonate eingetragen
werden. Diese Spalten werden bei Aktualisierungen nicht Gberschrieben. Chiffren, bei denen
gar keine Werte in den Spalten stehen, sind Nutzer*innen, die die App in der Baselinephase
nicht auf ihrem Handy installiert hatten.

Datum Studienphase

Datum Adharenz [Adhérenz letzte 28 Tage seit letzter Datus Datum Bemerkung
Reporting Installation

tum
gesamt Tage Nutzung Ende Nutzung letzte Ermahnung
% %

07.05 rste 6 Monate) 56 14 8

(e
07.05.20. (zweite 6 Monate) 100 96 1
07.05 (zweite 6 Monate) 99 93

07.05.2020|Baselinephase 01.10.2019 78 0 38
07 04 20201 Studienchase (arste & Manate) 96 a5 1

Besonders in der ersten Studienphase muss unbedingt darauf geachtet werden, dass
mindestens in den 28 Tagen vor dem Follow Up Termin eine Adharenz von 80% erreicht wird,
damit die Daten Uberhaupt flr die Studie verwertbar sind! Grundsatzlich gilt aber sowohl fiir
die Baselinephase wie auch die Studienphasen, dass eine Gesamtadharenz von 80%
mdglichst erreicht werden soll.

5. Angebote Kommunikationsplattform fiir Studienarzte

Uber das Studienteam an der Charité erhalten Studienarzte einen Account fiir die
Kommunikationsplattform. Bitte wenden sie sich hierzu per Mail und geben lhren Namen und
die Mailadresse an.

5.1 Anderung des Passwortes

Sie erhalten zunéachst ein automatisch erzeugtes Passwort. Wenn sie dieses dndern wollen,
melden sie sich an der Kommunikationsplattform an und starten den Expertenchat.

EXPERTENCHAT

» Start Expertenchat ‘-—

Im Menu links wahlen Sie dann den Punkt ,Profil aus und scrollen die Seite bis zum Punkt
Benutzerkontenverwaltung. Wenn man den Button ,Passwort generieren‘ anklickt, 6ffnet sich
das Eingabefenster fur das Passwort. Hier kdnnen Sie nun ein von lhnen gewahltes Passwort
eintragen. Am Ende der Seite wird die Anderung Uber den Button ,Profil aktualisieren’
gespeichert.




SMARTGEM

Profil

Persanliche Optionen

Visuetler Editor Beim Lchoriben den visietien Editor rmicht benutzen

Farbachema venaaiten

Tastaturkiirzs Tastaturkdezs! fi ghe Koenmartamoderstion aktivieren, hisry cazy sng

Sprache fWetele.Drglscung ¥

Mama

Benutzerkonten-Verwaltung

Neues Passwort

Sessions

Benutzerkonten-Verwaltung

Nees Passwort

SEssions _’ Profil aktualisieren

Abbildung 3: Anderung des Passwortes

Eine Anderung an den restlichen Eintragen im Benutzerprofil kann dazu fiihren, dass Die
Berechtigungen fur die Rolle als Studienarzt geléscht werden. Es sollte deshalb an keiner
anderen Einstellung etwas verandert werden. Besteht hier ein Problem, wenden Sie sich bitte
an das Team in der Charité.

5.2 Forum

Im Forum konnen sich Patienten*innen, Weiterbehandler*innen und Studienarzte zu
verschiedenen Themen austauschen. Als Studienarzt kdnnen sie in die Forendiskussionen
eingreifen und ggf. Beitrage oder Daten anderer Teilnehmer*innen lI6schen. Unter dem Punkt
Forenregeln ist dokumentiert, wie man sich im Forum verhalten sollte.



'WILLKOMMEN IM
TEILNEHMERBEREICH

Q‘,’t" smart
a7 gem Start Mediathek Forum Expertenchat

Start  Mediath

FORUM

FORENREGELN

Unter ,Neues Thema in ,Forum” erstellen‘ kdnnen neue Diskussionen eroffnet werden.

— Neues Thema in ,Forum® erstellen —

Themen-Titel (Maximale Lange: 80):

e

Uber die Themenliste kénnen Beitrdge zu bestehenden Diskussionen gepostet werden.
Aulerdem kdnnen regelwidrige Beitrage bearbeitet oder geldscht werden.
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Dr. L, Neeb

Hatten Sie bere Prophylaxe? Mit welchem Wedikament haben Sie gute oder schiechte Erfahrungen gemacht? Haben Sie unter
k ie sich it chen oder auch Fragen an die Arzte stallen.

Antwort auf; Erfahrungen mit
medikamentoser Prophylaxe

5.3 Experten-Chat

Der Expertenchat kann sowohl als Live-Chat wie auch als asynchroner Chat genutzt werden.
Bitte stellen sie sicher, dass zu den angegebenen Online-Sprechstunden ein Studienarzt
Anfragen von Patienten sofort beantwortet. AuRerhalb der Sprechzeiten sollen Anfragen
moglichst innerhalb von 24 Stunden (aulRer an Wochenenden) beantwortet werden.

Uber ,Start Expertenchat‘ gelangen sie in das Backend der Webseite fiir Studienarzte*innen.
Offnen sie den Expertenchat iber die entsprechende Schaltflache im Menii links.

@& SMARTGEM WP
t8 Dashboard

Beitrage
7 Medien
M Seiten
B Kommentare

Expertenchat =3 Offnet die Chat-Ubersicht

£ Foren Asynchroner Chat Ubersicht

& Themen

Bt

i - w
&% Antworten

’ (=] =

; Ezm Em

Deain ] e

e

Chats, die ,offen‘ sind, also noch nicht durch einen Arzt/eine Arztin bearbeitet worden sind,
stehen oben und sind rot markiert. Uber den Button ,zum Chat' 6ffnen sie die Chatansicht. Der
Button ,zum Bericht‘ 6ffnet den Kopfschmerzreport der jeweiligen Chiffre.



Asynchroner Chat mit 1ktis789 (smartgem80017) zum Bericht T ——

4
* Direkter Zugang zum
Chat wird beendet, wenn Kopfschmerzreport des | wewous
Anfrage abschliefend Patienten .
beantwortet ist o rurick
b Eingabefeld fiir die
Antworten

Uber das Eingabefeld wird die Antwort an den Patienten eingegeben. Danach wird der Button
,Chat beenden’ gedriickt. Der Chat wird als beendet markiert und erscheint in der Ubersicht
ohne rote Markierung.

Asynchroner Chat mit 1ktis789 (smartgem80017) zum Bericht

Chat als ctfen makeren

b

Asynchroner Chat Ubersicht

Chat letztes Update Mamse Foremname. Stadt Bericht

Berlin

Tpatrickberfin

Mein Medikament xy hat Nebenwirkungen. Was soll ich tun?

Bitte setzen Sie es ab und vereinbaren einen Termin bei lhrem Hausarzt.
|

ZisrGck 2ur Ubersicht

Stellt der Patient eine neue Frage oder beantwortet den Chat erneut, wird der Chat wieder als
,offen markiert. AuRerdem wird er auch wieder rot in der Liste angezeigt. Auch der Arzt/die
Arztin kann den Chat wieder 6ffnen (Uiber das Chatfenster -> ,Chat als offen markieren’).



5.4 Kopfschmerzreport

Was ist der Arztreport? e

Der Arztreport bereitet deine Eingaben auf und fasst sie als individuelles Kopfschmerzmuster fiir
deinen behandelnden Arzt*innen sowohl in Zahlen als auch graphisch zusammen. So kannst du die
Ergebnisse deines Kopfschmerztagebuchs in einer Drei-Monats-Ansicht als PDF oder ausgedruckt

mit deiner Arzt*in besprechen.

Die Art der Daten und das Layout haben wir in Zusammenarbeit mit erfahrenen Facharzt*innen
entwickelt. Wir erweitern den Arztreport standig und jede Erweiterung steht dann riickwirkend fiir
die gesamte Zeit, in der du M-sense Migrane nutzt, zur Verfiigung. Deine Arzt*in will noch mehr

Informationen oder auch du hast einen Vorschlag? Dann schreib uns an diga-support@m-sense.de!

Screenshots dazu siehe Dokumentation Webseite.

5.5 Aktuelle Informationen und Hilfe

Im Teilnehmerbereich fir Studienarzte sind unter Start -> Neuigkeiten aktuelle Informationen
zum Studienablauf hinterlegt. Hier sollten Sie regelmaRig nachschauen, um ggf. Anderungen
oder wichtige Informationen nicht zu verpassen.

[> Abmelden

@ smart
W7 gem Start Mediathek Forum Expertenchat Kopfschmerzreport

NEUIGKEITEN

19.7.2019 | Information Newsenselab

e Das neue QR-code Onboarding ist groRtenteils umgesetzt. Produktivschaltung ist fir Mitte August geplant,
d.h. die Umstellung auf den Postversand der Zugangsdaten ist vermutlich ab der zweiten Augusthalfte
moglich. Offene Frage ist noch wie mit bereits existierenden Nutzern umgegangen werden soll bzw. ihnen

Auch unter Start finden Sie die Hilfe Seiten fur Studienarzte. Hier sind alle Anleitungen, FAQ
und Anweisungen hinterlegt.



ANLEITUNGEN UND HILFE

Auf dieser Seite finden Sie Anleitungen und Hilfe bei Problemen mit den IT Systemen oder bei Fragen zum
Studienablauf. Bei Problemen mit M-sense oder dem Kopfschmerzreport verwenden Sie bitte dieses
> Formular und senden es an smartgem@charite.de.

@ Anleitungen

Diese Seiten kénnen nur mit Ihrer Hilfe sinnvoll gestaltet werden. Senden Sie daher bitte alle
Fragen, Probleme, Lésungen, aus lhrer Sicht wichtigen Informationen usw. an das Team in
der Charité, damit wir die Daten allen zur Verfiigung stellen kénnen.

6. Follow Up

Pro Quartal erfolgt eine Follow Up Befragung der Patienten. Diese unterteilt sich in zwei Teile,
einen Teil der im Rahmen einer telefonischen Befragung oder einem Vor-Ort-Termin
(primarere Endpunkt nach 6 Monaten) durchgefihrt wird und einem Teil, der durch die
Patienten*innen am heimischen Rechner ausgefullt wird. Aulerdem werden die Daten des
Follow-Up Bogens der Weiterbehandler (soweit vorhanden) in REDCap Ubertragen. Der
Zeitraum fur den Termin der Follow Up Visiten kann dem Visitenkalender im Study log
entnommen werden. Der Termin fir den primaren Endpunkt (Monat 6) sollte eine Vor-Ort
Termin sein.

6.1 Telefon Follow Up

Der Login bei RED Cap erfolgt mit Inrem Benutzername und Ihrem Passwort. Fir Nutzer aus
der Charité sind das die Ublichen Domanen-Anmeldedaten. Fur alle anderen Nutzer sind es
die von den REDCap Administratoren vergebenen Anmeldedaten.

Nach der Anmeldung erscheint die Projektibersicht. Hier wahlen Sie das Projekt
SmartGem_eCRF aus. Sie gelangen dann zur Ubersichtsseite des Projektes.

Listed below are the REDCap projects to which you currently have access. Click the project title to open the project. Read more To review
which users still have access to your projects, visit the User Access Dashboard.

My Projects | = Orgamzt; Filter projects by title

Project Title Records Fields Instrument Type Statu
SmartGem eCRF 3002 | 1070 | JZlms g
SmartGem_pre screening, 3.001 719 g, &l



Die Frageboégen, die durch die Studienarzte ausgefiillt werden, befinden sich im Bereich
Follow Up —Telefon der jeweilig anstehenden Visite. Durch Klicken auf die entsprechenden
Fragebogen o6ffnen sich die Fenster und die Bogen kénnen ausgefullt werden.

Vs Follow Up - TeleTon Q1

ng Favbonw Niene
o ¥ AkutmediEsnen . Prophivlasemedikatan | Medika mentds
¥ Darem  Tedwsfon ARTIE ARael| AkTLS Berutsanamnese | Dar
= T L PR R ] fo ST LT 1A Tl LEBFBR & VOLC: Sasy e
= Datum
Survey respemas read-only 1
& Rewpcony war completed oo Q4L OT TV 1719 wom nict bagn preen T &
" I : " o B it

Amcdrd 10 & - V3a Coiliw U - Teledon Q1 | jprciils

RaeLpad 1D <

Dranum

Farm Scatuy

Complain?

6.2 Follow Up Fragebdgen fiir Patienten*innen

Die Zugangsdaten zu den Fragebdgen fir die Patienten werden wie in der Baseline postalisch
an die Patienten*innen versendet.

Offnen der Anschreiben-Vorlage und Eintragen der Teilnehmeranschrift und ggf. des aktuellen
Datums.

CHARITE

Anschrift Teilnehmer eintragen ——————np>

smartgem

ez

Besiin, den 15.08.2019

g zum Online-Fragebogen Studie SMARTGEM
1. Ver nach 3 Monat

g g

Sehr geehrte Patientin / sehr geehrter Patient,

vielen Dank filr lhre Tellnahme an unserem Projekt SMARTGEM. Als Anlage zu diesem
Schreiben senden wir Ihnen die Zugangsdaten zur Beantwortung der StudienfragebGgen
nachdem Sie bereits 3 Monate SMARTGEM nutzen. Bitte fillen Sie diese Fragebdgen



Der Login bei REDCap erfolgt wieder Ihrem Benutzernamen und Ihrem Passwort. Fir Nutzer
aus der Charité sind das die Ublichen Domanen-Anmeldedaten. Fur alle anderen Nutzer sind
es die von den REDCap Administratoren vergebenen Anmeldedaten.

Nach der Anmeldung erscheint die Projektibersicht. Hier wahlen Sie das Projekt
SmartGem_eCRF aus. Sie gelangen dann zur Ubersichtsseite des Projektes.

Listed below are the REDCap projects to which you currently have access. Click the project title to open the project. Read more To review
which users still have access to your projects, visit the User Access Dashboard,

My Projects B Organize |

Project Title Records Fields  Instrument Type Statu
SmartGem eCRF 3002 1070 | J3Torms &
SmartGem_pre screening 3.001 79 Bl &

In der Anlage fir die Zugangsdaten zu den Online-Fragebdgen wird der Zugangscode
eingetragen. Dieser Zugangscode wird flr jeden Teilnehmer*in und jeden Fragebogen
automatisch durch REDCap generiert. Er wird angezeigt, wenn man die Record-ID der Chiffre
anklickt und den Fragbogen V2b Follow Up - PRO Q1-Datum 6&ffnet.

B0 1ophnia4 | @ @ ]
81 Tkdp1es | $ @ ®
AmarrGam sl

Rotird Hiome Page

1 Vb Pl PR
O Sl -

Unter Survey Options die Option Survey Access Code and QR Code wahlen. Hier steht der
individuelle Zugangscode unter ,Then enter the code’




Avitation status: | _::9 SUJ‘UE)I' options

# Open survey

@ Log out + @ Open survey
347 (4 Compose survey invitation

BY QR Code

& Elaed = Survey Queue

(s Survey Access Code and

& Survey Access Code or | QR Code

| Sy e “Datum

« Enter the Survey Access Code

1.} 50 to this web address:

harpa:tiredeap. chatite de/tru/surveys)

—_—

2.3 Thew enter this code:

& Generatd Shorer Code

R 8 ST, BT ROHEry COOK that il

Print for Respondent  Cosa

NKH8YL39F

Zugangscode fur die Fragebdgen

Diesen Zugangscode in die Vorlage fur den Zugang zu den Fragebdgen eintragen.

Zugang zum Online-Fragebogen

Anleitung:

] sitterufen Sie folgenden Link an Ihrem
Desktop-Rechner, Tablet oder Smartphone auf:

https://redcap.charite.defcru/surveys/

hi

Sie QR-Code
sannen,

Wiremp
einem Deskiop-Rechner oder Tabilet,

Ihven das Ausfoll "

Folgendes Fenster &ffnet sich:

2

[Piease enter your access code 1o begin the survey

Piaang ncta that the access codn |s “nof” case senslive

Bitte geben Sie hier
Ihren Zugangs-Codeein:

Zugangscode aus REDCap des/der
Teilnehmer*in eintragen

-—

Jetzt kénnen Sie beginnen den Fragebogen auszufiillen

e ey Quene
Datum G
Bt Nillen Sie den folpenden Fragebogen sus.
Beachten Sie cab, daus Sk den T i oy “Subi” oddee Later* tweern
St Gar Fragebon £ D winer andeven Je!
Bei P 56 D2g an umartgema 08
Vitlen Dt
1) Datum 63 (Toaw
st
Lave & Return Later
Bitte beachten:

Wenn Sie die Fragen vollstindig beantwortet haben, Micken Siebitte auf den Submit” Bution, bevor Sie den
Browserfifie Registerkarte schieflen, Wenn Sie die Bngabe unterbrechen und spater fortsetzen mobchten, kicken

Sle auf den .Save & Return Later” Button.



6.3 Daten Weiterbehandler

Die Fragebogen der Weiterbehandler gehen postalisch ein. Die Daten missen dann handisch in
REDCap ubertragen werden. Hierflir melden Sie sich wie oben beschrieben an REDCap an und wahlen
den Fragebogen V2c Follow Up — WB aus.

V2e Follow Up - WB Q1 SmartGem eCRF [ Sove £ v o |

= Follow Up Weiterbehandler
Edibing exsting Record 10 1

v Ve Follow Up - WB Q1

Follow Up
Dawm Weiterbehandler | De

Rucord 1D

m i

Follow Up - Weiterbehandler

(3/6/9/12 Monate)

1. Wetche Koptschmerzdiagnose bestaht aktusi?

kamantendbergebrauch

2 Wielche () Medikament (o] nimme der Patient derselt ur Attackankupberung sin®

Wirkstoff

7.  Anlegen Benutzer Webseite

Im Backend der Webseite werden verschiedene Benutzerrollen angelegt.

@ & svareem ©3 B + Neu Security

& ool Neuen Benutzer hinzufigen
A Beitrage Lege einen neuen Benutzer an und fuge ihn dieser Website hinzu,
¥ Medien
Benutzername (erforderlich) [ |
E-Mail (erforderich) | |
Vorname [ |
Nachname ‘ ‘
» Design Website | ‘
K Plugins @ .
P Sprache Gy [ Website-Einstallong v |
Alle Benutzer
Passwort
Neu hinzufiigen
Profil (vkSen2AXjEUz]~ SPKESKQES
Stark
& Werkzeuge
Einstellungen .
Benutzer benachrichtigen (¥) Der Benutzer soll eine E-Mail zu seinem Konto erhaiten.
B Individuelle Felder
© securty Rolle | Abonnent v
& Media from FTP
© Mend cinklappen Forum-Rolle [ einenmer ~

Fir die Bearbeitung von Inhalten gibt es grundsatzlich drei Arten von Benutzerrollen:
Administrator -> Mitarbeiter KF

Der Administrator hat Zugriffsrechte auf alle Seiten und Artikel und kann diese
bearbeiten, verdffentlichen und I6schen. Er kann ebenfalls Kategorien, Links, Tags und
Kommentare bearbeiten und verwalten. Zusatzlich zu den Rechten des Redakteurs, hat
der Administrator Zugriff auf Plugins und das Design (Theme) der Website. Er kann
somit Plugins und Themes verandern, installieren sowie deinstallieren und die
entsprechenden Anpassungen vornehmen. Er verwaltet die Benutzerrollen und kann
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neue Benutzer hinzufiigen oder die Rolle bestehender Benutzer dndern. Auch der Im-
und Export von Dateien ist nur dem Administrator gestattet.

Redakteur -> ,Moderator* Chat / Studienarzt

Der Redakteur kann eigene Seiten und Artikel erstellen und die von anderen Benutzern
(ausgenommen die des Administrators!) bearbeiten und gegebenenfalls freischalten.
Der Redakteur ist berechtigt Kategorien, Links, Tags und Kommentare zu erstellen, zu
bearbeiten und zu verwalten. Haufig wird der Redakteur als ‘Stellvertreter des
Administrators’ bezeichnet

Abonnent -> Teilnehmer Chat / Patient u. Arzt

Der Abonnent (oder ‘registrierte Benutzer’) hat von allen Benutzerrollen die
eingeschranktesten Rechte. Er kann lediglich sein eigenes Profil und die Module des
angezeigten Dashboards bearbeiten und verandern. Ansonsten hat der Abonnent nur
Leserechte.

Fur die Nutzung des Forums existieren zwei verschiedene Benutzerrollen. Die Moderation wird
durch die Rolle Keymaster und kann nur an die Nutzerrolle Studienarzt vergeben werden.
Normale Nutze:innen haben die Rolle Participant, die an die Nutzerrollen Patient und Arzt
vergeben werden kénnen.

7.1 Anlegen eines Benutzers mit der Rolle Studienarzt

Feld Studienarzt

Benutzername*

Werkzeugleiste deaktivieren

Rolle Redakteur

Offentl. Name = Benutzername/Spitzname

Externe Rolle* studienarzt (Schreibweise beachten)
Studienzentrum* Berlin / Halle / Rostock eintragen
Aktiver Chat* Haken setzen

Chat Department* Auswahlen (erst nach 1. Speichern!)
Forum Rolle Keymaster

-> Zuerst Benutzer anlegen

e Benutzernamen und weitere Personendaten eingeben

e Passwort anzeigen lassen und in die Infomail an den Benutzer kopieren

e Haken aus ,Der Benutzer soll eine E-Mail zu seinem Konto erhalten.’ entfernen (funktioniert
nicht)

e Rolle Redakteur auswahlen

¢ ,Neuen Benutzer hinzufligen* anklicken

-> dann Benutzer aus Liste auswahlen und bearbeiten:

o Werkzeugleiste fir mich auf der Website anzeigen‘ -> deaktivieren




e Spitzname eingeben und dann bei 6ffentlicher Name den Spitznamen auswahlen

o externe Rolle = studienarzt (genauso schrieben bitte!)

e Studienzentrum = Berlin / Halle / Rostock eintragen

o Neues Passwort = Passwort generieren -> neues Passwort eintragen (wenn gewlinscht)
e Hakchen bei ,Aktiver Chat‘ ->

e Benutzer aktualisieren‘ anklicken

-> Daten fiir Chat und Forum eingeben

e Chat Department: Studienzentrum auswahlen
e Forum-Rolle = Keymaster
e ,Benutzer aktualisieren® anklicken

-> Nutzer in Datei Accounts Mitarbeiter und Partner, Tabellenblatt Studienarzte hinterlegen.

7.2 Anlegen eines Benutzers mit der Rolle Arzt

Feld Arzt

Benutzername*

Werkzeugleiste* deaktivieren

Rolle* Abonnent

Offentl. Name* = Benutzername/Spitzname
Externe Rolle* arzt (Schreibweise beachten)
Studienzentrum

Aktiver Chat

Forum Rolle* Teilnehmer

Nutzer in Datei Weiterbehandler Rechnungen und Vertrage, Tabellenblatt Kooperationspartner
hinterlegen.

-> Zuerst Benutzer anlegen

e Benutzernamen erstellen: als erste Stelle eine 4, dann mit https://www.passwort-
generator.eu/de/ 4 zufallige Buchstaben (kleingeschrieben) aussuchen, dann 3 zufillige
Zahlen. Fertiger Benutzername ist unseren Chiffren fiir die Patienten dhnlich, z.B.:
4fugg782

e Benutzernamen und weitere Personendaten eingeben (als Mailadresse:
weiterbehandlerxx@muster.de)

o Passwort anzeigen lassen, in die Weiterbehandler-Tabelle kopieren, die ersten 9 Zeichen
nehmen, Rest I6schen und das gekiirzte Passwort in das Feld Passwort in WordPress
kopieren

o Haken aus ,Der Benutzer soll eine E-Mail zu seinem Konto erhalten.’ entfernen (funktioniert
nicht)

e Rolle Abonnent auswahlen

e ,Neuen Benutzer hinzufiigen® anklicken
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-> dann Benutzer aus Liste auswahlen und bearbeiten (oben rechts Feld ,Suchen®):

o ,Werkzeugleiste flr mich auf der Website anzeigen' -> deaktivieren

e Spitzname eingeben (immer Dr. V. Nachnahme) und dann bei 6ffentlicher Name diesen
Spitznamen auswahlen

o externe Rolle = arzt (genauso schreiben bitte!)

e Studienzentrum = Berlin / Halle / Rostock eintragen

o Kein Hakchen bei ,Aktiver Chat'

e Als Forum Rolle ,Teilnehmer* eintragen

e Benutzer aktualisieren‘ anklicken

-> Nutzer in Datei Weiterbehandler_Anfrage_Bearbeitung.xlsx  eintragen, Tabellenblatt
Kooperationspartner hinterlegen.

7.2 Anlegen eines Benutzers mit der Rolle 4. Patienten (Testaccounts fiir Partner)

Werden nur als Test-Accounts fiir Projektpartner angelegt, nicht fir regulare Patienten. Die Accounts
miussen mit einem Ablaufdatum (max. 2 Wochen versehen) werden, um zu vermeiden, dass Accounts
ohne Kontrolle langere Zeit genutzt werden.

Feld Arzt

Benutzername* z.B. TestnutzerBIG
Werkzeugleiste* aktiviert

Rolle* Redakteur

Offentl. Name* = Benutzername/Spitzname (Bsp.: smartgem BIG)
Externe Rolle* patient (Schreibweise beachten)
Ablaufdatum* max. 2 Wochen
Studienzentrum* Berlin

Aktiver Chat deaktiviert

Chat Department

Forum Rolle* Teilnehmer

Nutzer in Datei Accounts Mitarbeiter und Partner, Tabellenblatt Test Accounts Partner hinterlegen.
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Anlage 5: Erganzung Selektivvertrag SMARTGEM

Zweite Erganzungsvereinbarung

zum Vertrag Uber die integrierte Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit chronischen Kopfschmerzen
und Migrane gemal} §§ 140a ff. SGB V

,KopfschmerzSPEZIAL-Vertrag"“

zwischen der

und der

der Charité — Universitatsmedizin Berlin
Korperschaft des 6ffentlichen Rechts
vertreten durch den Vorstandsvorsitzenden
Herrn Prof. Dr. Karl Max Einhaupl
Charitéplatz 1, 10117 Berlin

-nachfolgend Charité genannt-



KopfschmerzSPEZIAL-Vertrag vom 30.03.2015
2. Erganzungsvereinbarung

1. Die AOK Nordost und die Charité beteiligen sich an dem durch den Gemeinsamen Bun-
desuasschuss gem. § 92a SGB V geférderten Projekt SMARTGEM. Die Leistungen, die
im Rahmen dieses Projektes erbracht werden, sind Gegenstand dieser Erganzungsver-
einbarung. Sie werden im Rahmen des bereits bestehenden Vertrages ,Kopfschmerz-
SPEZIAL" auf der Grundlage der gesonderten Regelungen dieser Vereinbarung sowie der
Anlage 1c (Module 5 und 6) erbracht, die ebenfalls Gegenstand dieser Vereinbarung sind.
Insbesondere bleiben die Regelungen zur Leistungserbringung aulerhalb des Projektes
SMARTGEM von diesen Regelungen unberlhrt.

2. Die Voraussetzungen zur Teilnahme der Versicherten sowie der Umfang und Inhalt der
Versorgung, die im Rahmen des Projektes SMARTGEM nach diesem Vertrag gewahrt
werden ist in Anlage 1¢ (Modul 5 und Modul 6) geregelt. Die Versorgung im Rahmen von
SMARTGEM erfolgt additiv zu den in der Anlage 1b beschriebenen Leistungen und lasst
die tbrigen Regelungen des Vertrages unberuhrt.

3. Die Vergutung der vollstandig erbrachten Leistungen gemaf der Leistungsbeschreibung
nach Anlage 1c (Modul 5 und 6) erfolgt ausschlief3lich nach dem Finanzierungsplan aus
den entsprechend des Anderungsbescheids vom 06. Juni 2018 bewilligten Mitteln des
Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses (Forderkennzeichen:
01NVF17038). Eine Finanzierung dieser Leistungen durch die AOK Nordost ist ausge-
schlossen.

4. Ausschlieflich in Bezug auf die in Anlage 1c (Modul 5 und 6) aufgeflihrten Regelungen/
Leistungen im Rahmen des Projektes SMARTGEM werden folgende vertragliche Rege-
lungen wie folgt geandert:

4.1 § 4 ,Anforderungen an die Leistungserbringer:
Nach Abs. (12) wird folgender Abs. (13) neu hinzugeflgt:

,(13) In Bezug auf die im Rahmen des vom Gemeinsamen Bundesausschuss gefor-
derten Projektes SMARTGEM zu erbringenden Leistungen gem. Anlag 1¢c Modul 6
gilt, dass diese von Arzten (,Weiterbehandler") erbracht werden diirfen, die geman der
Abs. (1) bis (12) als Kooperationspartner zur Teilnahme an diesem Vertrag berechtigt
sind. Davon abweichend sind auch nach § 95 SGB V zur vertragsarztlichen Versor-
gung zugelassene Facharzte flr Neurologie, Facharzte fur Neurologie und Psychiatrie,
Facharzte flr Nervenheilkunde, Schmerztherapeuten und Hauséarzte berechtigt, Leis-
tungen im Rahmen des Projektes SMARTGEM gem. Anlage 1¢ Modul 6 zu erbringen.”

4.2 § 5, Teilnahme der Versicherten“
Nach Abs. (12) wird folgender Abs. (13) neu hinzugeflgt:

.(13) Teilnahmeberechtigt an Modul 5 und 6 gemal Anlage 1c sind ausschlielilich Versi-
cherte mit der Diagnose G43.- Migrane, die bereits an einem der Module 0 bis 2 teilneh-

men.
4.3 § 6 ,,Weitere Aufgaben der Klinik“

Nach Abs. (7) wird folgender Abs. (8) neu hinzugeflgt:

,(8) Flr das Projekt SMARTGEM schlie3t die Charité zur Umsetzung der Leistungen so-

wie unter Beachtung der Anforderungen gem. Anlage 1c¢ (Modul 6) mit den Arzten
gem. § 4 Abs. (13) eine entsprechende vertragliche Vereinbarung. Die Klinik hat sicher-
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KopfschmerzSPEZIAL-Vertrag vom 30.03.2015
2. Erganzungsvereinbarung

zustellen, dass die nach Satz 1 geschlossenen Vereinbarungen mit Beendigung dieser
Erganzungsvereinbarung auller Kraft tritt."

4.4 Anlage
Die Aufzahlung unter ,,Anlagen® wird nach Anlage 1b erganzt um:

,Anlage 1c — Leistungsbeschreibung und Anforderungen Behandlungsmodule 5 und 6
SMARTGEM"

5. Diese Erganzungsvereinbarung gilt ab Unterzeichnung und fur die Dauer der vom Innova-
tionsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss genehmigten Projektlaufzeit bzw.
bis zur Feststellung der Beendigung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss. Laut
geltendem Férderbescheid vom 24.11.2017 (Forderkennzeichen: 01NVF17038) endet das
Projekt am 31.10.2021. Das Ende der Projektlaufzeit kann durch entsprechende Feststel-
lung des Gemeinsamen Bundesausschusses geandert werden. Die Parteien sind sich
dementsprechend darliber einig, dass mit Ende der Projektlaufzeit und damit der Forde-
rung des Projektes keine Rechte mehr aus den Regelungen der Anlage 1c geltend ge-
macht und daher insbesondere auch keine der beschriebenen Leistungen der Module 5
und 6 mehr erbracht werden.

Berlin, den OO. 1¢. 19 &erlin den 26.710,2018
Charité — UniversitatsmedizZin Berlin
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Anlage 1c - zur Ergdnzungsvereinbarung zum Vertrag KopfschmerzSPEZIAL
Stand: 20.09.2018

Anlage 1c - Leistungsbeschreibung und Anforderungen Behandlungsmodule 5 und 6

SMARTGEM

Modul 5 - SMARTGEM - Versorgung durch den Arzt der universitdren Kopfschmerzambulanz
(optional, zusdtzlich zu Modul 0, 1, und 2)

1. Voraussetzung der Versorgung im Rahmen von Modul 5

a) Versicherte mit einer gesicherten Diagnose (ICD 10):

e G43.- Migrane.

b) und zusatzlichen Teilnahmebedingungen:

Behandlung im Modul 0 bis 2.
mindestens 5 Migréanetage / Monat.

Beginn der Migrane vor dem 50. Lebensjahr und Bestehen seit mindestens einem
Jahr.

Besitz eines Android oder iOS fahigen Smartphones mit mobilem Internetzugang und
grundlegendem Verstandnis in der Anwendung von Apps.

Dokumentation der Kopfschmerzen tiber mindestens 4 Wochen bis maximal 8
Wochen innerhalb der letzten 8 Wochen vor dem Teilnahmebeginn mit Hilfe der
Smartphone-App M-sense Basis an mindestens 85% der Tage in dem vorgenannten
Zeitraum.

2. Leistungsumfang zusdtzlich zu den bereits durch Modul 0, 1 und 2 abgebildeten Leistungen

e Prifung der Eignung zur Teilnahme anhand der Diagnose G43.- Migrdne und des
von der App ,M-sense Basis” erstellten Kopfschmerzreports (mindestens 5
Migranetage/Monat) per PDF, in ausgedruckter Papierform oder auf dem
Smartphone des Teilnehmers.

e Mindliche und schriftliche Aufkldrung tber die Inhalte des Projektes
SMARTGEM, Kldrung aller offenen Fragen sowie die Unterzeichnung der
Teilnahmeerklarung an SMARTGEM durch den Versicherten.

e Zuordnung der Teilnehmer zu Gruppe A oder Gruppe B.

a) Gruppe A:

e Bereitstellung eines individuellen, peudonymisierten Zugangs zu der Smartphone
App ,,M-sense Premium* mit einer Lizenz fiir 12 Monate.

e Erkldrung der Funktionen der App ,M-sense Premium®. Aufklarung tiber den
Leistungsumfang und den Ablauf zur Auswertung des von der App ,,M-sense
Premium® erstellten Kopfschmerzreports sowie der weiteren Behandlung/
Beratung durch den gem. § 4 Abs. (13) seitens der Charité eingebundenen
»Weiterbehandler” (z.B. zu moglichen identifizierten Migrane-Triggern).
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Bereitstellung eines 12-monatigen individuellen Zugangs zu einer
internetbasierten Kommunikationsplattform, auf der ein durch die Arzte der
universitaren Kopfschmerzambulanz moderiertes Patientenforum und 3x
wochentlich stattfindende ,,Expertenchats” mit einem Arzt der universitdren
Kopfschmerzambulanz angeboten werden. Aufklarung tiber die Funktion und
Nutzungsmoglichkeiten der Plattform.

Auswertung des von der App ,M-sense Premium” erstellten Kopfschmerzreports,
Beratung zu moglichen identifizierten Triggern im Rahmen des Erstgespréachs
sowie im Rahmen des weiteren Verlaufs Uber den ,Expertenchat” durch die
Arzte der universitdren Kopfschmerzambulanz - sofern dies nicht durch einen
vertraglich durch die Charité gem. § 4 Abs. (13) eingebundenen
,Weiterbehandler” fortfihrend Ubernommen wird bzw. werden kann.

Durchfiihrung von Telekonsilen mit den gem. § 4 Abs. (13) durch die Charité
eingebundenen, weiterbehandelnden Arzten auf Anfrage (in einem Zeitraum von
maximal 12 Monaten nach Erstvorstellung). Hierbei erfolgt ein fachlicher
Austausch auf Grundlage der von der App erhobenen Kopfschmerzdoku-
mentation, auf die der universitdre Kopfschmerzambulanz-Experte sowie der
jeweilige ,Weiterbehandler” tiber die gemeinsame Kommunikationsplattform
Zugriff haben. Aufklarung des Versicherten lber die Durchfihrung der
Telekonsile.

Telefonischer Kontakt mit den Versicherten 3, 6, 9 und 12 Monate nach
Erstvorstellung zur Erhebung von Daten zu Evaluationszwecken (Follow-Up) und
Erinnerung in Verbindung mit Erinnerungsfunktion der APP an Ausflllen der
elektronisch bereit gestellten Fragebtgen zur Selbsteinschatzung durch den
Patienten (HIT-6, SF-12, DASS, EQ-5D-5L).

b) GruppeB

Bereitstellung eines individuellen, pseudonymisierten Zugangs zu der
Smartphone App , M-sense Basis” mit einer Lizenz fir 6 Monate (Monat 1-6).

Bereitstellung eines individuellen, pseudonymisierten Zugangs zu der
Smartphone App ,M-sense Premium” mit einer Lizenz fir 6 Monate (Monat 7-
12).

Erklarung der Grundfunktionen der App ,,M-sense Basis” und nach 6 Monaten
Erkldrung der erweiterten Funktionen der App ,M-sense Premium”.

Aufkldarung Uber den Leistungsumfang und den Ablauf zur Auswertung des von
der App ,M-sense Basis” und ,,M-sense Premium” erstellten Kopfschmerz-
reports sowie der weiteren Behandlung/ Beratung durch den seitens der Charité
gem. § 4 Abs. (13) eingebundenen ,,Weiterbehandler”.

Bereitstellung eines 6-monatigen individuellen Zugangs zu einer
internetbasierten Kommunikationsplattform, auf der ein durch die Arzte der
Kopfschmerzambulanz moderiertes Patientenforum und 3x wochentlich
stattfindende , Expertenchats” mit einem Arzt der universitiren
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Kopfschmerzambulanz angeboten werden (Monat 7-12 nach Erstvorstellung in
der Kopfschmerzambulanz). Aufkldrung des Versicherten ber die Funktion und
Nutzungsmaoglichkeiten.

e Auswertung des von der App ,,M-sense Basis” und des von der App ,M-sense
Premium” erstellten Kopfschmerzreports, Beratung zu méglichen identifizierten
Triggern im Rahmen des Erstgesprachs sowie im Rahmen des weiteren Verlaufs
liber den ,Expertenchat” durch die Arzte der universitiren
Kopfschmerzambulanz - sofern dies nicht durch einen vertraglich durch die
Charité gem. § 4 Abs. (13) eingebundenen ,,Weiterbehandler” fortfiihrend
tbernommen wird bzw. werden kann.

e Durchfiihrung von Telekonsilen mit den weiterbehandelnden Arzten (gem. § 4
Abs. (13) durch die Charité eingebundenen Arzte) auf Anfrage (Monat 7-12 nach
Erstvorstellung in der Kopfschmerzambulanz). Hierbei erfolgt ein fachlicher
Austausch auf Grundlage der von der App erhobenen Kopfschmerzdoku-
mentation, auf die der universitdre Kopfschmerzambulanz-Experte sowie der
jeweilige ,Weiterbehandler” Uber die gemeinsame Kommunikationsplattform
Zugriff haben. Aufkldrung des Versicherten lber die Durchfiihrung der
Telekonsile.

e Telefonischer Kontakt mit den Versicherten 3, 6, 9 und 12 Monate nach
Erstvorstellung zur Erhebung von Daten zu Evaluationszwecken (Follow-Up-
Teilnehmer) und Erinnerung in Verbindung mit Erinnerungsfunktion der APP an
Ausfiillen der elektronisch bereit gestellten Fragebégen zur Selbsteinschatzung
durch den Teilnehmer (HIT-6, SF-12, DASS, EQ-5D-5L).

3. Behandlungsdauer
e Einmalige Vorstellung in der universitaren Kopfschmerzambulanz
¢ 12 Monate App-Lizenz, Kommunikationsplattforn, Expertenchats, Telekonsil
(jeweils der zeitlichen Aufteilung der Gruppe A und B entsprechend des
beschriebenen Leistungsumfangs unter Punkt 2)
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Modul 6 - SMARTGEM — ambulante Nachbetreuung durch den , Weiterbehandler” - eingebunden
gem. § 4 Abs. (13) / Optional, zusitzlich zu Modul 4 oder zusatzlich zur Regelversorgung

1. Voraussetzung der Versorgung im Rahmen von Modul 6

a) Versicherte mit einer gesicherten Diagnose (ICD-10):

G43.0- Migrane.

b) Zusatzliche Teilnahmebedingungen:

Versicherte, die zeitgleich am Modul 5 SMARTGEM teilnehmen (Gruppe A und
Gruppe B).

2. Leistungsumfang, ggf. zusatzlich zu den bereits durch Modul 4 abgebildeten Leistungen:

Teilnahme der gem. § 4 Abs. (13) eingebundenen weiterbehandelnden Arzte an
Telekonsilen mit den Arzten der universitiaren Kopfschmerzambulanz nach
Bedarf. Hierbei erfolgt ein fachlicher Austausch auf Grundlage der von der App
erhobenen Kopfschmerzdokumentation, auf die der universitare
Kopfschmerzambulanz-Experte sowie der jeweilige , Weiterbehandler” iiber die
gemeinsame Kommunikationsplattform Zugriff haben (Gruppe A innerhalb von
maximal 12 Monaten nach Erstvorstellung in der universitiren
Kopfschmerzambulanz und Gruppe B Monat 7-12 nach Erstvorstellung in der
universitaren Kopfschmerzambulanz).

Auswertung des von der App ,,M-sense Basis” erstellten Kopfschmerzreports und
Beratung durch den gem. § 4 Abs. (13) eingebundenen, weiterbehandelnden Arzt
(Gruppe B in Monat 1-6).

Auswertung des von der App ,M-sense Premium“ erstellten Kopfschmerzreports,
Beratung zu moglichen identifizierten Triggern durch den gem. § 4 Abs. (13)
eingebundenen, weiterbehandelnden Arzt (Gruppe A Monat 1-12 und Gruppe B
in Monat 7-12).

Terminvergabe zur ambulanten Nachbetreuung innerhalb von 5 Werktagen.

Quartalsweise Betreuung des Patienten durch den gem. § 4 Abs. (13)
eingebundenen, weiterbehandelnden Arzt (3, 6, 9 und 12 Monate nach
Erstvorstellung in der universitaren Kopfschmerzambulanz)

Dokumentation der erbrachten Leistungen mittels vorbereiteter, SMARTGEM-
bezogener Fragebdgen (Follow-Up- ,Weiterbehandler”) und Weiterleitung zu
Evaluationszwecken an die Charité (per Fax, als Scan per Email oder per Post)

3. Behandlungsdauer:

12 Monate — zeitgleich mit Modul 5 SMARTGEM.
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