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Bestéatigung Uber die biostatistische Beratung der

retrospektiven monozentrischen Kohortenstudie bk A

“Real-world”-Experience with Second Generation Direct Acting
Antiviral Treatment in HCV Patients: Efficacy, Safety, and
Predictors of SVR 12"

Zu ihrem o.g. Vorhaben haben sich die Studienverantwortlichen
am Institut far Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie
(IKEAB) des Universitatsklinikums Tlbingen beraten lassen.

Ziel der 0. g. retrospektiven monozentrischen Kohortenstudie ist
es, anhand eines mittelgroBen Kollektivs von Patienten die
Wirkung und Sicherheit neuer, jedoch bereits zugelassener
Medikamente zur Therapie der chronischen Hepatitis C
Virusinfektion (sogenannter direkt antiviral wirksamer
Medikamente der zweiten Generation [Sofosbuvir, Simeprevir,
Daclatasvir, Ledipasvir, Dasabuvir, Ombitasvir, Paritaprevir/r,
teilweise in Kombination mit Interferon und Ribavirin]) zu
bewerten. Zusétzlich werden Prédiktoren fiir eine spéatere Heilung
(SVR 12) analysiert.

Das Manuskript und die Originaldaten der statistischen
Auswertung lagen zur Beurteilung vor.

Universitatsklinikum Tubingen  Aufsichtsrat Baden-Wiirttembergische Bank Stuttgart
Anstalt des offentlichen Rechts  Hartmut Schrade (Vorsitzender) BLZ 600 501 01 Konto-Nr. 7477 5037 93
Sitz Tibingen i IBAN: DE 41 6005 0101 7477 5037 93
_(?ells(s)7w:_?132;702076 Tibingen Prof. Dr. Michael Bamberg (Vorsitzender) EIrC (SW:_ET'S:‘.’F?)Q.SOLADESTGOO
ww.medizin uni-tuebingen.ge  Gabriele Sonntag (Stellv. Vorsitzende)  pOSRREST L BRI
StoverNr. 86156109402 Prof. Dr. Karl Utrich Bartz-Schmidt IBAN: DE 79 6415 0020 0000 0141 44
USt.-ID: DE 146 889 674 EI’;’S SDT'i's‘c“ﬁgrB' Giannet] BIC (SWIFT-Code): SOLADES1TUB

Seite 1 von 2



«_  UNIVERSITATS
4 KLl N | KU M Medizinische Fakultat

TUBINGEN

Hiermit wird bescheinigt, dass die bei der Studie “Real-world”-Experience with Second
Generation Direct Acting Antiviral Treatment in HCV Patients: Efficacy, Safety, and
Predictors of SVR 12" verwendeten statistischen Methoden den Fragestellungen
entsprechend adaquat ausgewahlt und technisch korrekt durchgefiihrt wurden. Die
Ergebnisse der statistischen Analyse wurden sinnvoll dargestellt und interpretiert.

Prof. Dr. Peter Martus
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