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Flussdiagramm — Auswertbare Patientinnen

n=1746
registrierte Patienten

n=104
noch keine
Angaben zur Therapie

n=1642
auswertbare Patienten

n=141 n=746 n=755
neo-adjuvante Behandlung adjuvante Behandlung 1%-line Behandlung
bei Einschluss bei Einschluss bei Einschluss
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>16.000 Patienten In p.1.0.-Projekten
5.654 mit Mammakarzinom
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1999-2002 2003
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=231
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2007
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2008

4587
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Mammakazinom
5363 Pat. gemeldet

neoadjuvant

» -
/\djuva nt
60%

p.I.O




Mammakazinom
primar systemische Therapie

neoadjuvant

' 8% 219 Pat.
ausgewertet

F 4

"

p.I.O




Praoperative Therapie des Mammakarzinoms
Komplette Remissionen

Study PCR
Response n=217

AGO 13%
0CR 36 (17%)

Geparduo 16%

NSABP-

0
B27 L1776

n = 8 not evaluable (no operation) p | O




Praoperative Therapie des Mammakarzinoms
Komplette Remissionen

Response n=217
PCR 36 (17%)
PPR 134 (62%)

NSABP-
0
S

n = 8 not evaluable (no operation) p | O

oONC 39 (18%)

pPD 8 (4%)




Praoperative Therapie des Mammakarzinoms
Risikofaktoren
(n=219)

ER+/PR +/-
Her2neu
neg
52%

<ump ER-/PR -

—_Her2neu
pOSs
13%

| Tripple neg
16%

ER-/PR +
Her2neu
neg
3%

p.I.O




Praoperative Therapie des Mammakarzinoms
Risikofaktoren und komplette Remissionen

(N=33)
ER+/PR +- ER+/PR +/-
Her2neu a / Her2neu
neg pOS
21% 18%
ER-/PR -
>
Her2neu
Tripple neg POS

24% 30%

p.I.O




Praoperative Therapie des Mammakarzinoms
Operationstechnik nach neodjuvanter Ctx

n=217
p.1.0. Studie
Geparduo
n= 8 n?cht operiert NSABP-
n = 6 bilateral B27

p.I.O




Praoperative Therapie des Mammakarzinoms
Operationstechnik nach neodjuvanter Ctx
n=217

p.1.0. Studie

Mastektomie 42% Geparduo

n= 8 n?cht operiert NSABP-
n = 6 bilateral B27




Praoperative Therapie des Mammakarzinoms

Krankheitsfreies Uberleben postoperativ

krankheitsfreies Uberleben - nach Therapieerfolg

n=214 Min=0 H~=ax=E027E224

- 2 Jahres-Follow up:
T e pCR
L i PCR — iedians na n= 24 n=120
: prC
- eTiEn= A T 3 Jahres-Follow up:
= pPD
— Median=2.7 n=10 n =65
HpRRE——
. — LMedian=Ma =180
B oo
3
= 11 Lokalrezidive
g = 33 Fernmetastasierungen
pPD
2 Zweitneoplasie
o 25 verstorben
| | | |
1] 10 20 30 41

hMonate (Anzeige bis max. 4 Jahre)



Mammakarzinom
Adjuvante Chemotherapie

/\djuva nt > 3200
60%

Patienten

p.I.O




Mammakarzinom
Adjuvante Chemotherapie
Entnommende Lymphknoten




Mammakarzinom
Adjuvante Chemotherapie
Resektionsrander

Tumorrest (% Patienten)

0,1

keine 'Daten




Mammakarzinoms
Adjuvante Chemotherapie

+ Taxan 16% 90% 98% 999% ?

FEC 88%

* NO mit n = 103 mit dokumentierten Risikofaktoren (G3, ER-/PR-
, < 35 Jahre, >T2)

p.1.O
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adjuvante Chemotherapie

(F)+E/A+C -
D s~ FEC+Doce
(P+E/ArC+P FEC+Pacli
(F)+E/A+C+D+Tra - FEC+Doce +Trastu
Tra+X o
(F)+E/A+C+Tra = FEC +Trastu
(AFEATCHPrTra 1 FEC+Pacli +Trastu
E/A+D =
D+Carbo+Tra - HI1
HJ2
i HJ3
CMF 1 CMF —
[ EERIS

0% 10%

FEC

Tumorregister Mammakarzinom

Um zeitliche Trends sichtbar zu
machen, sind die Haufigkeiten
In fuUnf Halbjahresperioden

aufgeteilt:

HJ1: 02/07 — 10/07
HJ2: 11/07 — 04/08
HJ3: 05/08 — 10/08
HJ4: 11/08 — 04/09
HJ5: 05/09 — 10/09

20% 30% 40% 50%



Mammakarzinom - Adjuvante Chemotherapie
G-CSF Gabe

[ pro Patientin  m pro Zyklus

DAC FEC- EC-Paclitaxel FEC EC-Docetaxel
Docetaxel

p.1.O




Mammakarzinom - Adjuvante Chemotherapie
Leukopenie

4%)/0 [ Leukopenie
37.1% Grad 3/4 pro
- Patientin
1¥,6% 2p1
— | @ Leukopenie
Grad 3/4 pro
L | 1 ZyKlus
C o\
QQ/ Oce,(a"*
v

p.1.O




Mammakarzinom - Adjuvante Chemotherapie
Stationare Aufnahme

5,4%
4,3% -
1,6% |ﬂ|
\ \ A\
QV‘C ,(3’*6 : \,&fb‘fg’ QQ/C ,&3"3
oo 020 oo
C %(‘; C
a9 <




Mammakarzinom - Adjuvante Chemotherapie

Begleitmedikation
&

» Antibiotikum I Epoetin Blutersatz

p.1.O




Mammakarzinom
Adjuvante Hormontherapie

Rezeptorstatus Ad]. Hormontherapie

1.243
ER+/PR+ (65%

159
(8%)

ER+/PR-

ER-/PR+ 57 (3%)

457

ER-/PR- Ry
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Hormontherapie adjuvant

Tamoxifen

Anastrozol

Letrozol

Exemestan

Tamoxifen +
Leuprorelin

HF"l

) HJ1
Tamoxifen + 1 H2
Goserelin - 133
Sonstige -. - HJA4
| WERIS

0%o 10%0 20%o 30%0 40%0 50%0 60%0



Mammakarzinom
Adjuvante Immuntherapie

n=

Her2neu-Status 1916

Immuntherapie*

Her2neu-positiv 365 (84,1%)

*Trastuzumab, Lapatinib oder beides,

Trastuzumab-Zulassung erst Mai 2006

p.I.O




Mammakarzinom
Adjuvante Chemotherapie
Leitlinien-gerechte Strahlentherapie

n=1948* N Strahlentherapie

BET 1.326 1.252 (94,4%)

Mastektomie 622 374 (60,1%)

n = 32 bilateral pIO




Mammakarzinom
Adjuvante Therapie
Krankheitsfreles Uberleben ab OP

_______

___________

e e 1626 Patienten

__ 2 Jahre: 95% 40 Death
P 3Jahre: 90%
17 Lokalrezidive

/0 Fernmetastasierungen

6 Zweitneoplasien

p.1.O

Patienten mit Kontaktverlust nicht bertcksichtigt




Mammakazinom Stad. IV

palliativ
32%

p.1.O




Metastasiertes Mammakarzinom

Medianes Uberleben nach Erstmetastasierung

10

08

06

Kaplan-Meyer-Schatzer
0.4

Medianes Uberleben 41,1 Monate

0 10 20 20 4.0 50 &0 .

p.i.o
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hS

Hormontherapie im zeitlichen Verlauf
palliativ 15-line

Letrozol

Anastrozol

Exemestan

"'IH

Tamoxifen
Fulvestrant il
HJ2
U H33
Sonstige B L4
| NS

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%
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hS

Hormontherapie im zeitlichen Verlauf
palliativ 2"d-line

sty 092 e
Fulvestrant _

Letrozol -
Anastrozol r
Tamoxifen - HJ1
HJ2
" HI3
Sonstige 1 B L
B 15

0% 10% 20% 30% 40% 50%  60%
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hS

Hormontherapie im zeitlichen Verlauf
palliativ 3"-line

Fulvestrant h

S~ —

Exemestan {mas

Letrozol -
HJ2
o H33
Tamoxifen - B L
| - HI5

0% 20% 40% 60% 80% 100%



Kaplan-Mayer-Schatzer

10

08

06

04

02

00

Metastasiertes Mammakarzinom
endokrine Therapie 1st-line

Mediane Uberlebenszeit

medianes Uberleben 48,9 Monate

50




Metastasiertes Mammakarzinom
palliative Chemotherapie-Linien

100% - 100%

90%
80%

60%
50%
39%
40% —
30%
; 20%
20% e
10%
10% —_— % 3%
0% ____ —
1st 2nd 3rd 4th 5th 6th 7th

n = 666 (61%) verstorben (vollstandiges Follow up) P.1.0




Metastasiertes Mammakarzinom
Chemotherapien: Substanzklassen

™ 1st-line m2nd-line ™ 3rd-line

52%

w 47%
%
~— 320 339 33%
™% T ) g%
229
|| 16%
0% 5%
Taxan Anthrazyklin  Antimetabolit Vincaalkaloid Alkylanz

p.i.o
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Palliative Chemotherapie 15-line

P+Bev -

Iy ==, Pacli + Bevazizumab

N(+F) 4 .
NAREN T = Navelbine +
AR S FEC
SRR =S Pacli +Trastuzumab +
N+Tra+XxX 4 -
I Navelbine + Trastuzumab +

Bev+X -

e Bevazizumab +

Tra S

f— Trastuzumab mono

P A

I Pacli mono

DrTrarxX e Doce +Trastuzumab + X Il
HJ3

Cap -r B Hoa
B o5

O %o 10%0 20%0 30%0 40 %0 50%0



Metastasiertes Mammakarzinom

Chemotherapie - Linien
998 Pat. (3.2.2010)

™ Kombinationstherapie = ™ Monotherapie

82,0%

70.0% 73,0% 72,0%

54,0%
46,0%

—— 27,0% 28,0%

18,0%

1st-line 2. 3. 4. 5. P.I.O




Metastasiertes Mammakarzinom

Chemotherapie 1st-line — medianes Uberleben

1.0

Monotherapie 38,7 Mo.
= ° Kombinationsth. 28,9 Mo.




It's a long way home

Versorgungsforschung

Danke flr Ihre Aufmerksamkeit







Versorgungsforschung in ambulanten
onkologischen Schwerpunktpraxen

 Dokumentation der Versorgungsrealitat

 Kritischer Vergleich von Studiendaten mit der
ambulanten Versorgungsrealitat eines
unselektionierten Patientenkollektives

* Dokumentierte Versorgungsrealitat als Gutesiegel flr
klinische Studien?




Dokumentation
Patienten spezifischer Daten

o Alter
 Allgemeinzustand
 Menopausenstatus

* Metastasenlokalisation




Dokumentation
Tumorbiologie

e Histologie
e Tumorstadium

« zytomormologische und immunzytologische
Prognosefaktoren




Dokumentation
Lokale Therapie

Op.-Verfahren
Entfernte LK
Sentinel-LK
Resektionsrander
Radiatio




Dokumentation
Systemische Therapie

Substanzen und Regime
Therapiezyklen quantitativ

« Anzahl palliativer Therapien

Therapiedauer
Dosisintensitat
Intervall-Anderungen
Nebenwirkungen
Stationare Aufnahmen
Supportive Mal3nahmen




Dokumentation
Therapieerfolg

e Ansprechraten
e Overall Survival ab
e Erstdiagnose
e Metastasierung
* disease free survival
 time to progression

* Einfluss prognostischer und therapeutischer
Faktoren auf Ansprechen und Uberleben




