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Biostatistics statement:

The statistical methods of this study were reviewed by Prof. Dr. rer. nat. Peter
Martus, Head of Institute of Clinical Epidemiology and Applied Biometry (IKEAB),
University Hospital Tiibingen, Germany.

A4

PD Dr. med. Christoph P. Berg

-

Corresponding author



UNIVERSITATS

4 4 KLINIKUM ~ Medizinische Fakultat

TUBINGEN

Institut flr Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie ¢ Silcherstr. 5¢ 72076 Tibingen

Institut fur
Klinische Epidemiologie und
PD Dr. med. Christoph P. Berg angewandte Biometrie
Dr. med. Christoph R. Werner
Universitatsklinikum Tibingen Leitung: Prof. Dr. Peter Martus
Innere Medizin 1 Silcherstr. 5
Otfried-Mdiller-Str. 10 AL AT

Tel. 07071/29-8-68 29
72076 Tlbingen Fax 07071/29-50 75
peter.martus @med.uni-tuebingen.de

Sekretariat: Nicole Hainzl
Tel. 07071/29-7-82 53
Fax 07071/29-50 75

Eis o 5 i S EE nicole.hainzl@med.uni-tuebingen.de
Bestéatigung liber die biostatistische Beratung der

retrospektiven monozentrischen Kohortenstudie RSEraRlg

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

Zu ihrem 0.g. Vorhaben haben sich die Studienverantwortlichen
am Institut fr Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie
(IKEAB) des Universitatsklinikums Tabingen beraten lassen.

Ziel der 0. g. retrospektiven monozentrischen Kohortenstudie ist
es, anhand eines mittelgroen 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. Zuséatzlich werden Pradiktoren fiir eine spatere Heilung
(SVR 12) analysiert.

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