Docetaxel (Taxotere®) in der Therapie des metastasierten ®
Mammakar zinoms
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Zweck:

Fr die Zulassung von Substanzen in definierten Indikationen sind klinische Studien notwendig. In diesen Studien knnen nur bestimmte Patienten eingeschlossen und somit nur ein geringer Prozentsatz der Patienten verfolgt
werden. Der weitaus groere Teil (ca. 80%) bleibt unbeobachtet. Eine Versorgungsforschurg sollte jedoch nahezu ale Patienten erfassen. Dazu dient u.a dieses Qualitétssicherungsprojekt.

Taxotere als Monotherapie erreicht eine objektive Remissionsrate von 42-48% und eine TTP zwischen 3,7 und 6,5 Monaten in der Therapie des metastasierten Mammakarzinoms®3. Eine Kombination mit einem
Anthrazyklint5 erhoht die Remissionsrate auf 5965% mit einer TTP von 5,3-8,4 Monaten. Eine wochentliche Applikation zeichnet sich durch eine geringere Neuro- bzw. Hamatotoxizitét aus.

Methoden:

Im Rahmen des Qualitétssicherungsprojektes , Metastasiertes Mammakarzinont wurden seit Juli 2003 Patientinnen, die —

. - . X . R - Zentren (n = 42) Anzahl der Patientinnen
eine palliative Docetaxel-hal tigeChemotherapie erhielten, dokumentiert und ausgewertet. 42 Praxe waren beteiligt.

4(9,5%) 10-19
11 (26,2%) 5-9

Therapien 27 (64,3%) 1-4

Docetaxel/Epirubicin (DE): Docetaxel-Monother apie (D):

Docetaxel 35 mg/n®, d1, 8, 15 Docetaxel 35 mg/n®, d1, 8, 15

Epirubicin 60 mg/n?, d1 q28d

q28d

Patientenchar akteristik

DE D DE D Vorbehandlung DE D
Patientinnen 65 106 ER-PR- 17 (26,2%) 23 (21,7%) Anthrazykline 21 (32,3%) 67 (63,2%)
medianes Alter (Jahre) 61 (27-80) 65 (38-83) Her 2neu-pos. 8 (12,4%) 8 (7,5%) Taxane 1(1,5%) 4(3,8%)
rezidivfreies Intervall (Mo.) 48 58 viszerale Met. 40 (61,5%) 60 (56,6%)

Der Allgemeinzustand (ECOG) aller Patientinnen lag zwischen 0 und 3, im Median bei 1.

Ergebnis:

Von 1999-2007 wurden 186 Patientinnen behandelt. Zum Zeitpunkt der Auswertung (27. September 2007) lagen 171 auswertbare Dokumentationshgen vor.

Therapie Dosisreduktionen Wirksamkeit
DE D DE D DE D
13-line 62 (95,4%) 57 (53,8%) Docetaxel 2(3,1%) 9 (8,5%) R DERE) DET)
2dine 1 (1,5%) 42 (39,6%) Epirubicin 4 (6,2%) ° R 26 (40,0%) 37 (34,9%)
>/=3"d-line 2(3,1%) 7 (6,6%) Eine Therapieverschiebung um eine bzw. mehr als eineWoche IR S ERE) AR ()
erfolgte bei 45,2% (D) —47,8% (DE) der Patienten. OR (1%) 33 (53,2%) 27 (47,4%)
Die mediane Anzahl der Gaben lag bei 11 fir Docetaxel/Epirubicin Die Remissionsdauer (CR/PR) lag im Median bei 5,0 Monaten
(1-24) und bei 12 fir Docetaxel (1-32). (5,6 DE; 4,6 D). NC 12 (18,5%) 33 (31,1%)
[25) 10 (15,4%) 20 (18,9%)
nicht beurteilbar: n= 20 (11,7%)
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Uberleben -
Das mediane progressionsfreie  Uberleben liegt im Median bei 54 e —
Monaten (7,3 DE; 5,2 D). | 1%ine 172 (100,0%)
Von 171 Patientinnen leben noch 66. Die mediane g nd-Jine 108 (63,2%)
Gesamt tiberlebenszeit (von Therapiebeginn bis zum Tod bzw. letzten : e o
Kontakt) betrégt im Median 11,2 Monate (12,6 DE; 9,1 D). Die : } 3Hine 44 (257%)
mediane Gesamtiberleben ab Erstmetastasierung liegt bel 223 v £h-ine 19 (11,1%)
Monaten. . Sh-jine 9 (5,3%)

max. 7 Therapien

Schlussfolgerung:

Erwartungsgema wurde die Kombination al's 1st-line Therapie, insbesondere bei Patienten mit visceraler Metastasierung eingesetzt, wahrend die Monotherapie bei der Halfte der Falle auch als 2nd-line erfolgte. Die Rate
der Dosisreduktionen und Therapieverschiebungen unterschied sich nicht, jedoch war die Leukopenierate in der Kombination deutlich erhht. Auffélig war, dass im klinischen Alltag eher eine Therapieverschiebung
durchgefiihrt, statt G-CSF bei h @matol ogischen Nebenwirkungen verabreicht wurde.

Die Therapieergebnisse hinsichtlich Remissionsrate und Uberleben entsprechen den publizierten Daten klinischer Studien. Eine Docetaxel-haltige Therapie gehdrt zum Standard in der Behandlung des metastasierten
Mammeakarzinoms in onkologischen Praxen.

Disclosure:

1. Anstellungsverh&tnis oder Rihrungsposition: keing 2. Beratungstétigkeit: keine 3. Aktienbesitz: keine; 4. Honorar: keing 5. Finanzierung wissenschaftlicher Untersuchungen: keing 6. Gutachtertétigkeit: keing 7.
Andere finanzielle Beziehungen: keine

Literatur: 1Chan 1999, Bonneterre 2001, 3Sjstrom 1999, “Nabholtz 2003, SBonneterre 2001



