. Das metastasierte kolorektale Karzinom von 1998-2004 (950 Patienten)
Fai% Entwicklung eines Qualitiitssicherungsprojektes in onkologischen Schwerpunktpraxen
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Einleitung Patientencharakteristik

Projekt Laufzeit teiln. eingeschlossene dokumentierte ausgewertete Stand
Wihrend Kliniken angehalten sind, sich an klinischen Studien zu beteiligen, ist die rechtliche Praxen  Patienten Patienten Patienten
Situation im niedergelassenen Bereich unklar. Die Leistungserbringer (Krankenkassen und MDK) NIO 1 9/1998-6/2000 18 100 93 93 Endauswertung Projekt Altersmedian Leber-/Lungen- Vortherapien
sind der Auffassung, dass sich die niedergelassenen onkologisch titigen Arzte der Versorgung zu (Jahre) Metastasen (%) Anzahl
widmen haben. Eine Ubernahme der Kosten aus klinischen Studien erfolgt nicht iiber die GKV. NIO2  3/2000-10/2003 25 170 129 80 Endauswertung
Andererseits haben auch die niedergelassenen Arzte eine Dokumentationspflicht gegeniiber den NIO3  3/2000-12/2002 25 222 (1s-line) 184 184 Endauswertung NIO 1 65 63 14
Patienten und Kostentrigern zu erfiillen. 113 (2™-line) 65 65
. . ) » ) ) NIO 2 61 69 1
Um der Dokumentationspflicht gerecht zu werden und eine gute Standardqualitit zu erreichen, 19 (3r-line) 11 0
begannen im Herbst 1998 niedergelassene Onkologen aus Niedersachsen den Verlauf von Therapien NIO4 122002122003 31 200 2 % Zwischenausw NIO 3 62 65 0
bei Patienten mit einem kolorektalen Karzinom gemeinsam standardisiert zu dokumentieren. Kurze ’
Zeit spiter kamen onkologisch titige Arzte aus anderen Bundeslindern hinzu. Inzwischen engagieren PIO 1 seit 2/2003 24 126 21 0 Projekt lauft NIO 4 62 70 0
sich mehr als 60 Praxen in diesem ,,Qualititszirkel ambulante Onkologie* (jetzt ,,Projektgruppe PIO | Proiekt lduft 0
Internistische Onkologie*). gesamt 1998-2004 49 950 585 504 J
Durch die Hinzunahme neuer Substanzen wie Irinotecan oder Oxaliplatin konnte in den letzten
Jahren die Behandlung des metastasierten kolorektalen Karzinoms wesentlich verbessert werden. Behandlungspliine
Eine 5-FU-Bolustherapie in der Ist-line-Therapie!, gefolgt von einer 5-FU/FA-Infusionsgabe in der NOI
2nd-]inc-Thc‘rapicZ ergab ein plegI’CSS.iOnSﬁ’CiCS Intervall von 73 Monatcr‘\. Mit einem S-FU/‘FA- 2m-4ihfine  Irinotecan 100 mg/m?an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36 Ergebnisse
Infusionsregime® gefolgt von einer Irinotecan-Monotherapie? wurden bereits 8,7 Monate erreicht. Wiederholung am Tag 50
Setzt man jedoch Irinotecan® bzw. Oxaliplatin in Kombination mit einem 5-FU/FA-Infusionsregime
ein, werden progressionsfieie Zeiten von 10,9 Monaten erreicht. Das mediane Uberleben kann damit NIO 2 Projekt Behand- OR NC PD Toxizitit Mediane Medianes
fmehr als 20 Monat teigert werden®, - ) _ lungsdauer WHO-Grad 3/4 TTP Uberleben
autmehrais onate gesteigert wer 2md-line Irinotecan/Folindure/5-FU  80/500/2000 mg/m? an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36 (Monate) >10%) (Monate) (Monate)
Wiederholung am Tag 50
Medianes Uberleben NIO 1 3 12% 55% 18% 13% Diarrhoe n.a. 25
12 204 Monate* ngz i
" 15t-line Irinotecan/Folinsdure/5-FU  80/500/2300-2000 mg/m? an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36 10% Alopezie
Wiederholung am Tag 50
10 NIO 2 49 44% 40% 9% 17% Diarrhoe 7,0 33
, " 2nd_line Oxaliplatin 85 mg/m? d 1, 15, 29 N N o o) M
= 4,2 Folinsdure/5-FU 500/2000 mg/m? an den Tagen 1, 8, 15, 22,29, 36 NIO 3 4.9 59%  21% 9% 13% Diarthoe 6.8 25
E Wiederhol T
£ ¢ 43 federholung am Tag 50 NIO 4 44 67% 16% 8% 17% Diarrhoe 6,6+ nicht erreicht
= 5
= 31d_line Irinotecan 75 mg/m? an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36 ) "
g 6 2,9 Wiederholung am Tag 50 PIO1 Projekt lauft
3 6,7
2 5 l:l First Line
»
3 s Mos
3 4.4 44 [ ] SecondLine 1st-line Irinotecan/Folinsdure/5-FU  80/500/2000 mg/m?* an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36 . X
& Wiederholung am Tag 50 Diskussion
2
3
5’ OR 18% OR 28% OR 49%
a Lol In nur 5 Jahren wurden 950 nicht selektierte Patienten mit einem metastasierten kolorektalen
) Ist-line Oxaliplatin/Folinsaure/5-FU  50/500/2000 mg/m? an den Tagen 1, 8, 15,22 . . ! ! ! ) i . i
S-FU/FA bolis SFUFA Ly, Iinotecanys FUTFA Wiederholung am Tag 36 Karzinom in unseren Schwerpunktpraxen behandelt, 582 dokumentiert und bereits 501 Patienten
5-FU/FAiv. Irinotecan Oxaliplatin/5-FU/FA ausgewertet. Dabei zeigte sich, dass die Ergebnisse zu Ansprechraten und Toxizitét mit den Daten aus
2nd_line Irinotecan/Folinsdure/5-FU  80/500/2000 mg/m? an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36

Wiederholung am Tag 50 vorhandenen Phase-III-Studien gut iibereinstimmen. Erfreulicherweise liegen die Uberlebenszeiten
Seit 1998 erfolgten mehrere Zulassungen in der Therapie des metastasierten kolorektalen Karzinoms: i o i . i

allerdings deutlich iiber den aus diesen klinischen Studien.
1998 Irinotecan in der 2nd-line-Therapie bzw. fiir alle Patienten, die fiir eine 24-h-Pumpentherapie nicht in Betracht kommen

Dies zeigt, dass die ambulante Behandlung von Patienten mit einem kolorektalen Karzinom in
1999 Oxaliplatin/5-FU/FA in der Ist-line-Therapie

1st-line Capecitabin  2.500 mg/m? p.o., d 1-14, Wiederholung am Tag 22 onkologischen Schwerpunktpraxen effektiv und von groBem Nutzen fiir die Patienten ist. Das

1999 Irinotecan/5-FU/FA in der Ist-line Therapie Erachnis di St i den ci berorifi o b ] liative Tr )

. . . itabi R i lati rgebnis dieser 5 Jahre andauernden eigenen Uberpriifung ergibt auch, dass eine palliative Therapie
2002 Capecitabine in der 1st-line-Therapie oder Ca‘pcmtabm 2.000 mg/m? p.o.,d 1-14/ Oxaliplatin 130 mg/m?,d 1 8

. . . Wiederholung am Tag 22 fiir den Patienten in der Praxis bei guter Lebensqualitit moglich ist. Eine Behandlung in der Klinik
2002 UFT in der Ist-line-Therapie. o ) )

} ) ) o oder Capecitabin 2,000 mg/n? p.o., d 1-14/ Irinotecan 80 mg/m?, d 1 +8 kann somit bei dieser Tumorentitdt vermieden werden.

Im Rahmen des Qualitiitssicherungsprojektes wurden unter Beriicksichtigung der zugelassenen Wiederholung am Tag 22 Die Dokumentation von Patientendaten ist zu einem festen Bestandteil in den Praxen geworden. Ein
Substanzen Patienten mit einem metastasierten kolorektalen Karzinom , die mit einer definierien weiterer Schritt wire, nicht nur einzelne Therapien, sondem die jeweilige Tumorentitit vollstiandig in
Therapie behandelt wurden, dokumentiert und ausgewertet. Dabei wurde der jeweilige Stand der oder Tegafur/Uracil 320/672 mg/m%d p.o./ Folinsdure 3 x 30 mg p.o. an den Tagen 1-28 ’ pien, J s e
wissenschaftlichen Daten beriicksichtigt. Wiederholung ab Tag 36 allen Therapiesequenzen zu dokumentieren.
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