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Ausgangslage: Herausforderungen der Rekrutierung in der Forschung beim
Mammakarzinom sind noch nicht gelost

= Diskrepanz zwischen Vorgaben und klinischem Alltag
Richtlinien fur zertifizierte Brustzentren verlangen, dass drei Jahre nach
Zertifizierung der Anteil von Studienpatientinnen mindestens 20 % aller Primarfalle
betragt

= Intransparente Studienlandschaft und inhomogene Rekrutierungsansatze fiihren zu
verzogerter Rekrutierung

< 8 % der Medikamente, die in klinischen Studien (ab Phase I) gepriift werden, erlangen
letztlich eine Zulassung.

= Notwendigkeit innovativer Ansdtze durch Nutzung der IT-Technologien
Trotz Vorbehalte von Patientinnen und Arzten gegeniiber Studien ist das Internet zu einer
Hauptinformationsquelle fiir Patienten und wichtige Triebkraft fiir die Erhhung der
Studienrekrutierungsraten erwiesen
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Es herrscht ein Mangel an geeigneten Studienpatienten...

Anzahl Patienten in den USA
in Tsd.

Anteil*
in Prozent

Brust

472 52

Lunge I s 19

Prostata 4 18
Kolorektal 57
Blase 8
NHL Bereits heute werden in vielen 51
® Indikationen weitaus mehr als 50% 48
var der behandelten Patienten fiir
Pankreas klinische Studien benétigt. 28
Leukdmie 88

1 Benotigte Patientenanzahl fir rekrutierende und laufende US-Onkologie-
Studien im September 2008 (SEER 2001/2005 Cancer Statistics Review; clinicaltrials.gov)

[ Bendtigte Patienten

B Zu behandelnde
Patienten

r{}SenoPedia

...und diese werden unzureichend rekrutiert

Krebspatienten in klinischen Studien in den USA, 2006
Anzahl

Krebspatienten
in den USA

Bendtigte Patienten

fir laufende Studien® 238.000

Krebspatienten in
klinischen Studien

~20.000- 40.000

~400.000

1.637 laufende Studien fir Brust-, Lungen- und Prostatakrebs in den USA Quelle: Pharma
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Synopsis: Unterstiitzung der Rekrutierung durch mehr Transparenz fiir Arzte
und Patientinnen
= Erfolgreiche Rekrutierungsphase ist ein entscheidender Faktor
= Vorselektion geeigneter Patientinnen fiir Studien zur Unterstiitzung der
Tumorkonferenz ist moglich
= Zentrale Studiendatenbank mit kontinuierlicher Aktualisierung zur
Forderung der Transparenz und vielfdltiger Anwendung
= Zielgerichtete Ressourcen fiir Fachkreise (Senopedia.info) und Patienten

(Brustkrebs-Studien.de) unter der Schirmherrschaft der Fachgesellschaften
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(}SenoPedia StudienFinder Datenbank

Die zentral gepflegte StudienFinder-Datenbank
¢ Anzeige aller laufenden und geplanten Studien jeglicher Phasen und Typen,
Projekte der Versorgungsforschung, Patient Report Outcome Studies,
translationale Diagnostikprojekte und klinische Krebsregister.
¢ Detailinformationen zu Studien und Projekten kénnen nur nach Autorisierung
durch den jeweiligen Studiensponsor bzw. Auftraggeber in die StudienFinder-
Datenbank aufgenommen werden
e Zugriff auf die Informationen der StudienFinder-Datenbank Gber
» StudienFinder App fiir Smartphones/Tablets
» www.senopedia.info

™

» www.brustkrebs-studien.de
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Studie suchen

» Setting

~ Rezeptorstatus

» Studienstatus
» Wirkstotte

» Zentrensuche
» Phase

» Therapie
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» Sponsoren
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(Gf SenoPedia StudienFinder App - Suchergebnisse

/

@0 studien

CRADO001JDE49 &

Eine offene, mulizentrische Stude der Phase 1B mit

einer Kombinationstherapie von Everolmus RADOOT und
L Exomestan

Brusttrebs | Phaso I | metastaiert | 18062013

CRADO001JDES3

joc)
Detailansicht: (_(»> CRAD001JDE49

[ Antrage starten

‘Studencode: CRADDO1JDEAS
Phase:

#* Zu melnen Studien

Setting: motastasiort:
Latate Auslisierung: 18.06.2013
StudlenBeginn/Ende: 06.2012 /11,2013
~Rekrutlrungs-BeginEnde: 062012 112012
~Rekrutinungsstand: 298 /300

Brustirebsbehandlung mit Afinior Everolmus und Exemestan

10 ERs Fraven

Brustirobs | IS | metastasiot| 18.08.2013

wing dor Wirksamia, Sichehl, Lebansaualtiat und Kosten dar Behandi,
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D-l &

Mulizenirische, prospekiv randomisierte Phase Il Stucle
Vergieich einer aniineopiastischen Therapie allein versus.

Brustees | Phase | motastasort | 0052013

1200.10 / 2006-002018-36

¥ LKP & Sponsor

¥ Studiengruppe(r)

‘Sponson/auttraggeber.
Untersuchung der Wirksamket und Sicherhet von Afais
die Behandlung von Patienten mit ErbB2 HER2
Oberexprimier

Brustkcobs | Phase 1| metastasiet | 08.03.2013

20050136
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» Design

» Downloads
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(Gf SenoPedia StudienFinder App - Suchergebnisse

/

@¢o studien

4EVER &
Eine offene, multzentrische Studie der Phasa III8 mi einer
Kombinationstherapie von Everolimus RADOO1 und
Exemestan

Brustsb | Phase | motastasien | 16.06.2013

BRAWO
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Studtencode: D1
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(Cf SenoPedia StudienFinder App - Suchergebnisse
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(FoSenoPedia StudienFinder senopedia.info

|69 www.senopedia.info <udienfinder

Staraata | Kontokt | impromsors | Scceeern: [N

[Parvare I3

m . unter g Sonrnenschat g
(_<>SenoPedia it

News Foribidung  Brustzentren  Qm-Med [ECICSUDNSN AGzBZ  Tumorboard & login

SencPedia Studienirde:
it Ihnen bl der Siiche nach geeignoten, akiuslien Studien.

@ Gesignete Studien finden
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Sie sind noch auf der Suche nach passenden Studien? i
Unser Studien-Finder liefert Ihnen eine groRe Auswahl an geeigneten Smdierﬂ /
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(F>SenoPedia StudienFinder Entwicklungsprogramm

e Gyndkologische Tumoren (QIV/2013)
) Uy novarTis  ((Celgene

» Colorektalkarzinome

* Bronchialkarzinome HEXAL  AMGEN

* CML/AML @ P -
o A ) :;;1‘)(“wvlllc".'1|1|1( .are

" NET ™ Boehringer o

* Prostatakarzinom il Ingelheim

* Pankreaskarzinom Astrazenecs® o Takodd™

* Nierenzellkarzinom
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Clinteat Resaarch Solurians

(?@SenoPedia
EvOlution

Versorgungsforschungsstudie zur
ﬂaluierung und gptimierung der Planung, Rekrutierung und

Durchfiihrung von k!inischen Studienprojekten fiir
Mammakarzinompatientinnen in der

(neo)adjUvanten und fortgeschrittenen Therapiesituation
(SEN-01/13)

Start: QIV / 2013
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—al)RAEGNANT,

PROSPEKTIVES AKADEMISCHES FORSCHUNGSNETZWERK

NEO-/ADJUVANT/METASTASIERT
Versorgungsforschung, Translationale Forschung, Pharmako6konomie
zur Optimierung der onkologischen Versorgungsqualitat

Deutsche Gesellschaft ar—2x< DGHO# Dm" prbees
fiir Senologie A Ay
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2
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Zoridisiert it dem Gitesiegel der Kommision
Honsigliancle Forschung der

for

»SenoPedia Y

—alYRAEGNANT,

PRosPekTIVESs AKADEMISCHES FORSCHUNGSNETZWERK
NEO-/ADJUVANT/METASTASIERT

PHASE | - PILOTPHASE: METASTASIERTES MIAMMAKARZINOM AB 2013

PHASE Il - PILOTPHASE (NEO-)ADJUVANTES MAMMAKARZINOM AB 2014
PHASE I11: ERWEITERUNG AUF WEITERE ONKOLOGISCHE INDIKATIONEN

Studientyp: akademische/nicht-kommerzielle Diagnostikstudie

Datenhoheit: akademisch!!!
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PRAEGNANT ZIELE

Alle Mammakarzinome
Beliebiger Status: TNM, HR, HER2

» PRAEGNANT AXADEMISCHES FORSCHUNGSNETZWERK

Versorgungsforschungsdatenbank

klinische Dokumentation: Diagnosen und Therapien, Gesamtiberleben, krankheitsfreies
Uberleben, fernmetastasenfreies Uberleben, TTP, PFS, etc.

Erfassung/Optimierung der Patientenstréme, Studienrekrutierung & -performance

Patient Reported Outcomes: Patientenzufriedenheit, Lebensqualitdt, Therapietreue, Lifestyl,
Nachsorge etc.

»PRAEGNANT TRANSLATIONALE FORSCHUNG

Etablierung einer prospektiven Biobank: Serum/Plasma, Keimbahn-DNA, Cell-free DNA, CTC, FFPE
zur Analyse von z.B. Mutationstatus, Ansprechen & Therapietoxizitdten in Abhdngigkeit von
Keimbahn-Genotypen, Evaluation von Suszeptibilitdtsfaktoren, etc.

»PRAEGNANT Pharmakoékonomie

Etablierung einer pharmakodknomischen Auswertungsmaske auf Basis der beliebigen multivariaten
Analysen (IQWiG Kosten-Nutzen/QALY/Health Utilities etc.)

(FvsenoPedia 'ﬁﬁAfGNANL
PRAEGNANT PILOTPHASEN

Alle Mammakarzinome fortgeschritten/metastasiert
Beliebiger Status: TNM, HR, HER2

Pilotphase: metastasiertes Mammakarzinom
» Ab QIV/2013
20 Pilotzentren; n=1000

e 10 Brustzentren mit Systemtherapie in gyndkologischer Hand und
¢ 10 Zentren mit Systemtherapie in (hdmato-) onkologischer Hand

> Ab QV/2014:
60 Zentren, n= 10000 metastasiertes Mammakarzinom

Pilotphase: adjuvantes Mammakarzinom
> Ab QIV/2014
60 Pilotzentren; n=10000

7/22/2013
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