Qualititssicherungsprojekt: Adjuvante Therapie des NSCLC (5] [
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Einleitung

. . . . . Empfohlene Schemata fiir die Praxis (4 Zyklen)’
Eine gepoolte Analyse (LACE = Lung Adjuvant Cisplatin Evaluation') der Daten der 5

Cisplatin-haltigen Studien (BLT2, ALPI®, IALT*, NCIC JBR.105, ANITAS) von 4.584 Patienten Cisplatin* Vinorelbin Intervall
erbrachte einen absoluten 5-Jahres-Uberlebensvorteil von 4,2% fiir die mit Cisplatin 80 mg/m?, d1 25 mg/m?, d1+8 21
behandelten Patienten.

40 mg/m?, d1+8 25 mg/, d1+8 21
Ein postoperatives Tumorstadium ITA-IIIA (IB im Einzelfall) ist fiir eine adjuvante 50 mg/m?, d1+8 | 25mg/m?, d1, 8, 15 8
Chemotherapie bei Patienten mit einem nicht kleinzelligen Lungenkarzinom indiziert. Folgende [, 3o 78R 10-Stadic konnie nur bet der Halfe der Parienten die geplanten 4
Voraussetzungen sollten weiterhin erfiillt sein: RO-Resektion, ECOG 0-1, Alter < 75 Jahre. Die éﬁk\‘zzgrcefli‘i’ﬁzli‘;‘::g‘;jjA“Ch in der ANITA-Studie lag die Dosisintensitit
Chemotherapie sollte 4-6 Wochen nach der Operation beginnen’.

*mindestens 240 mg/m?

Ziel des Projektes
Erfassung und Auswertung von Patientendaten im Rahmen der Versorgungsforschung innerhalb onkologischer Schwerpunktpraxen
Ergebnisse

Die Datenerhebung begann im Oktober 2005. 23 Praxen sind beteiligt, von denen bisher 17 Praxen Dokumentationsbdgen einschickten. Diese
Zwischenauswertung beinhaltet 65 auswertbare Patienten, bei denen der Therapiebeginn zwischen dem 23.11.2005 und 17.07.2008 lag.

UICC-Stadien (Projekt/Studien) Histologie/Geschlecht Alter/AZ
5% . . .
25% Studi vice Bei 39 (60,0%) Patienten lag ein Studie | Medianes Alter (Jahre) | ECOG
udien . . .
o Plattenepithelkarzinom vor, bei 21 ANITA 59 (32-75) 0-2

(32,3%) ein Adenokarzinom und bei 5

ANITA | IB-IITA

1% (7,7%) sonstige Histologien. IALT 59 (27-77) 0-2
TALT I-111 . - JBR.10 61 (34-78) 0-1
52 Patienten (80,0%) waren ménnlich,
29% JBR.10 | IB-IIB 13 (20,0%) weiblich. P1O*8 63 (41-78) 1(0-2)

*1 Patient war dlter als 75 Jahre bei Therapiebeginn

[Eib mlla Olib Tilla mllib]

Der Zeitraum von Operation bis zum Beginn der adjuvanten Therapie betrug im Median 47 Tage (15 — 141 Tage). Bei 57 (87,7%) Patienten konnte
der Tumor RO-reseziert werden (n =5 (7,7%) R1, n =3 (4,6%) RX).

Geplante Dosis (Vinorelbin) Geplante Dosis (Cisplatin) Dosisintensitit
36 (55,4%) Patienten erhielten die vorgesehenen
%- 6% . . . . e .
so/3/ 4 Zyklen. Die mediane Dosisintensitit lag fiir
m 480 mg/m? y . . . .
400 mim? B 400 mgin? Vinorelbin bei 270 mg/m? (20 - 515 mg/m?), fiir
29% 01360 mg/m* M 320 mg/m? Cisplatin bei 355 mg/m? (50 - 450 mg/m>).
0300 mg/m? 0240 mg/m?
B 240 mg/m? 1200 mg/m?
200 mg/n?® Adjuvante Strahlentherapie
39% 85% 11 (16,9%) Patienten erhielten eine adjuvante
Strahlentherapie.
Begleitmedikation Interventionen Nebenwirkungen Grad 3/4
85%
90% 73°
o - - 4
Z:‘"’” 1:: " ANITA JBR.10 PIO
' G-CSF Epoetin  Blutersatz Antibiotikum o ’m'

JBR.10: 15% G-CSF *JBR.10

Krankheitsfreies Uberleben - Gesamtprojekt
n=65 Min=3 Max=32

Therapieerfolg/Uberleben

10

Bei einem (1,5%) Patienten musste am Ende der Therapie eine Progression der Erkrankung diagnostiziert

e werden. 9 (13,8%) weitere Patienten entwickelten ein Rezidiv bzw. Fernmetastasen. 4 (6,2%) Patienten
sind bisher verstorben. Bei 17 (26,2%) Patienten besteht kein Kontakt mehr.

Schlussfolgerung

Kaplan-Meyer.Schatzer

Die adjuvante Chemotherapie bei Patienten mit einem nicht kleinzelligen Lungenkarzinom wurde
o entsprechend der vorhandenen Empfehlungen durchgefiihrt. Der Einsatz modifizierter Schemata fiihrte zu
einer Verminderung der Toxizitdt, insbesondere der Neutropenie, und zu einer Senkung der G-CSF Gabe
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ bei gleicher Dosisintensitét. 81% der Patienten erhielten Cisplatin gesplittet (d1 + 8 bzw. 1 + 2).

Monate {Anzeige bis ma. 4 Jefre) Die Datenerhebung wird fortgesetzt.

1JP et al., J Clin Oncol 2006; 24: 366; *Waller D et al., E J Cardiothorac Surg 2004, 26: 173-82; 3Scagliotti GV et al., J Natl Cancer Inst 2003; 95: 1453-61; *Arriagada R et al, N Engl J Med 2004;350:351-60; 5Winton TL et
al.. N Enel J Med 2005:352:2589-97: 6Douillard JY et al.. Lancet Oncol 2006:7:719-27: "Laack E. et al.. Dtsch Arztebl 2008: 105(14): 249-54: 8Proiekteruppe internistische Onkologie
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