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

� Diskrepanz zwischen Vorgaben und klinischem Alltag

Richtlinien für zertifizierte Brustzentren verlangen, dass drei Jahre nach                 

Zertifizierung der Anteil von Studienpatientinnen mindestens 20 % aller Primärfälle  

beträgt

� Intransparente Studienlandschaft und inhomogene Rekrutierungsansätze führen zu 
verzögerter Rekrutierung

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

� Notwendigkeit innovativer Ansätze durch Nutzung der IT-Technologien

Trotz Vorbehalte von Patientinnen und Ärzten gegenüber Studien ist das Internet zu einer       

Hauptinformationsquelle für Patienten und wichtige Triebkraft für die Erhöhung der      

Studienrekrutierungsraten erwiesen
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Es herrscht ein Mangel an geeigneten Studienpatienten…

18

Leber 1513

Zervix 2015

Kopf und Hals 4316

Leukämie 4641

Pankreas 5114

Ovar 5526

NHL 57

Magen

30

Blase 13411

Kolorektal 15991

Prostata 38468

Lunge 46589

Brust 472246

Anzahl Patienten in den USA
in Tsd.

Anteil1

in Prozent

52

19

18

57

8

51

48

28

88

37

74

87

320

Bereits heute werden in vielen 
Indikationen weitaus mehr als 50% 
der behandelten Patienten für 
klinische Studien benötigt.

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

Benötigte Patienten

Zu behandelnde 
Patienten
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Benötigte Patienten 
für laufende Studien1

Krebspatienten in 
klinischen Studien

238.000

Krebspatienten 
in den USA

~ 400.000

-87%

~ 20.000 - 40.000

…und diese werden unzureichend rekrutiert

1.637 laufende Studien für Brust-, Lungen- und Prostatakrebs in den USA Quelle: Pharma

Krebspatienten in klinischen Studien in den USA, 2006
Anzahl
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� Erfolgreiche Rekrutierungsphase ist ein entscheidender Faktor

� Vorselektion geeigneter Patientinnen für Studien zur Unterstützung der 

Tumorkonferenz ist möglich

� Zentrale Studiendatenbank mit kontinuierlicher Aktualisierung zur 

Förderung der Transparenz und vielfältiger Anwendung

� Zielgerichtete Ressourcen für Fachkreise (Senopedia.info) und Patienten 

(Brustkrebs-Studien.de) unter der Schirmherrschaft der Fachgesellschaften

Synopsis: Unterstützung der Rekrutierung durch mehr Transparenz  für Ärzte 
und Patientinnen

StudienFinder
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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 können nur nach Autorisierung 

durch den jeweiligen Studiensponsor bzw. Auftraggeber in die StudienFinder-

Datenbank aufgenommen werden 

• Zugriff auf die Informationen der StudienFinder-Datenbank über 

� StudienFinder App für Smartphones/Tablets

� www.senopedia.info

� www.brustkrebs-studien.de

StudienFinder Datenbank
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Unter der Schirmherrschaft

StudienFinder App
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StudienFinder App - Suche
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StudienFinder App - Suchergebnisse
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StudienFinder App - Suchergebnisse
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� Liste der 

gefundenen Studien

Detailansicht 

einer Studie �

StudienFinder App - Suchergebnisse
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StudienFinder App - Detailinfos
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StudienFinder senopedia.info
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StudienFinder: brustkrebs-studien.de
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• Gynäkologische Tumoren (QIV/2013)

• Colorektalkarzinome

• Bronchialkarzinome

• CML/AML

• NET

• Prostatakarzinom

• Pankreaskarzinom

• Nierenzellkarzinom

Unter der Schirmherrschaft

Mit Unterstützung von

StudienFinder Entwicklungsprogramm
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EvOlution

Versorgungsforschungsstudie zur 

Evaluierung und Optimierung der Planung, Rekrutierung und 

Durchführung von klinischen Studienprojekten für 

Mammakarzinompatientinnen in der

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

Start: QIV / 2013
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PROSPEKTIVES AKADEMISCHES FORSCHUNGSNETZWERK

NEO-/ADJUVANT/METASTASIERT
Versorgungsforschung, Translationale Forschung, Pharmakoökonomie

zur Optimierung der onkologischen Versorgungsqualität

PROSPEKTIVES AKADEMISCHES FORSCHUNGSNETZWERK

NEO-/ADJUVANT/METASTASIERT

PHASE I - PILOTPHASE: METASTASIERTES MAMMAKARZINOM AB 2013

PHASE II - PILOTPHASE (NEO-)ADJUVANTES MAMMAKARZINOM AB 2014

PHASE III: ERWEITERUNG AUF WEITERE ONKOLOGISCHE INDIKATIONEN

Studientyp: akademische/nicht-kommerzielle Diagnostikstudie

Datenhoheit: akademisch!!!
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ZIELE

AKADEMISCHES FORSCHUNGSNETZWERK
Versorgungsforschungsdatenbank
• klinische Dokumentation: Diagnosen und Therapien, Gesamtüberleben, krankheitsfreies 

Überleben, fernmetastasenfreies Überleben, TTP, PFS, etc.
• Erfassung/Optimierung der Patientenströme, Studienrekrutierung & -performance
• Patient Reported Outcomes: Patientenzufriedenheit, Lebensqualität, Therapietreue, Lifestyl, 

Nachsorge etc.

TRANSLATIONALE FORSCHUNG
Etablierung einer prospektiven Biobank: Serum/Plasma, Keimbahn-DNA, Cell-free DNA, CTC, FFPE 
zur Analyse von z.B. Mutationstatus, Ansprechen & Therapietoxizitäten in Abhängigkeit von 
Keimbahn-Genotypen, Evaluation von Suszeptibilitätsfaktoren, etc.

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

PILOTPHASEN

Pilotphase: metastasiertes Mammakarzinom
� Ab Q IV/2013 

20 Pilotzentren; n=1000
• 10 Brustzentren mit Systemtherapie in gynäkologischer Hand und

• 10 Zentren mit Systemtherapie in (hämato-) onkologischer Hand

� Ab Q IV/2014: 
60 Zentren, n= 10000 metastasiertes Mammakarzinom

Pilotphase: adjuvantes Mammakarzinom
� Ab Q IV/2014

60 Pilotzentren; n=10000
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