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Vergleich Qualitatssicherungsstudie
Kolonkarzinome
1999 /2000

Studie 2000 Studie 1999

UICC IlI 1762 782

30,2 % 34,1 %
Adjuvante Therapie 1049 454
59,5 % 58,0 %

30.03.2009



Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

o UICC Il (N+)
e UICC Il + Risikofaktoren

(perforierter Tumor, T4-Tumor, G3, < 12 LK
entfernt, Notfall-OP) = Einzelfallentscheidung

S3-Leitlinie: sollte empfohlen werden !
e Protokolle: FOLFOX 4,
Roswell Park
AlO



Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

e Beginn:
Stand:

beteiligte Praxen:

angemeldete Patienten:
auswertbare Patienten:

*AlO/FOLFOX 4/Rosell Park

01.01.2005
20.03.2009

76* (83)

1.211*
699*



Patientenstatus

Gesamt
AlO
FOLFOX 4

Roswell Park
(Wolmark)

Patientenstatus

angemeldet
n %

1214 100,0
75 100,0

914 100,0

225 100,0

dokumentiert auswertbar
n % n %

762 62,8 699 100,0
52 69,3 47 100,0

527 57,7 476 100,0

183 81,3 176 100,0



Patientenstatus

Patientenstatus angemeldet dokumentiert auswertbar

n % n % n %
Gesamt 699 100,0
AlO | 75 100,0 52 69,3 47 100,0
FOLFOX 4 914 100,0 527 57,7 476 100,0

Roswell Park
(Wolmark) 225 100,0 18381,3 176 100,0



Patientenstatus des Projektes

Tab.: Patientenstatus nach Therapie

2007

Patientenstatus angemeldet dokumentiert bisher auswertbar
n % n % n %
Gesamt 363 100,00 363 100,00 363 100,00
AlO 24 100,00 24 100,00 24 100,00
FOLFOX 4 228 100,00 228 100,00 228 100,00
Roswell Park (Wolmark) 111 100,00 111 100,00 111 100,00




Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

Geschlecht: mannlich 56,5 %
weiblich 43,5 %

Alter: median 67 Jahre (33-86)

ECOG: median 1 (0-3)
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Alter und Allgemeinzustand
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Altersklassen



Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

Stadium n = 699

UICC | 1
UICC I 89 (13%)
UICC Il | 592 (85%)

UICC IV** | 17 (2%)

**\Metastasen RO-reseziert



Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

Entnommene LK n = 662*

<12 89 (13%)

=12 573 (87%)

*37 keine Angabe



Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

Schemata n = 699* n=1.208**

FOLFOX 4 | 476 (68%) | 908 (75%)

Wolmark 176 (25%) | 225 (19%)

AIO 47 (7%) 75 (6%)

*ausgewertet, **angemeldet



Port Ja/Nein

Patienten Keine Angabe Ja Nein Gesamt
n % n % n % n %

Gesamt 165 (23.6%) 502 (71.8%) 32 (4.6%) 699 100.0



Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

Zeit zwischen Op. und Therapiebeginn

Mittelwert 36,1 Tage
Median 44,0 Tage



Tab.: Altersklassen bei Erstdiagnose

Altersklassen bei <35Jahre  35bis50 50bis70  >70Jahre  Gesamt
Erstdiagnose Jahre Jahre

Patienten (n=699)
I % I % I % N % N %

AIO 0|00 | 1 100,
FOLFOX 4 100,
Roswell Park (Wolmark) 0,0 1000

Gesamt

100,0




Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

. 3 Zyklen
Therapien n =699 (median)
FOLFOX 4 476 12 (1-12)

Wolmark 176 4 (1-6%)
AlO 47 3(1-4)

468 (66,9%) Patienten und

322 (67,6%) der FOLFOX 4-Patienten erhielten die

vorgesehene Zyklenzahl

- le: 0
*1 Patient 4 Wochen-Zyklus, statt 6 Wochen MOSAIC-Studie: 74,7%



Therapieende
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Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

Grunde far FOLFOX 4 | Wolmark AIO
Therapieende n = 476 n =176 n = 47
Verweigerung 25 (5%) 18 (10%) | 5 (11%)
Toxizitat 89 (19%) | 21 (12%) | 5 (11%)
wie vorgesehen | 324 (68%) | 118 (67/%) | 31 (66%)
PD 15 (3%) 7 (4%) 3 (6%)

n = 38 sonstige Grinde




Adjuvante Chemotherapie des
Kolonkarzinoms

Int i FOLFOX 4* | Wolmark AlO

nierventionen n=476 n=176 n=47

Dosisreduktion 109 (23%) | 27 (15%) |13 (28%)
Therapieanderung 85 (18%) 0 1 (2%)

*Oxaliplatin abgesetzt




Projekt: Adjuvante Chemotherapie
des Kolonkarzinoms

Periphere Neuropathie unter FOLFOX 4

Grad1l 158 (33,2%)
Grad 2 105 (22,1%)
Grad 3 54 (11,3%) MOSAIC: 12,4%




Gewichtsverlust (Patienten gesamt)
s I
11,0

2,9
65,7
’ 0,3
3,1
[ Keine Angabe weniger als 5kg ~ | mehr als 10kg

I kein 1 zwischen 5-10kg - Keine Angabe




Projekt: Adjuvante Chemotherapie
des Kolonkarzinoms

e 60 Patienten bisher verstorben

e X Patienten bisher mit Lokalrezidiv,
Fernmetastasen bzw. Zweitneoplasie

Therapieerfolg

100 -

80 -

60 -

% Patients

40 -

20 -

o
NED FPD nicht beurteilbar



Kaplan-mMeyer-Schatzer
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Krankheitsfreies Uberleben — FOLFOX 4

Kaplan-mMeyer-Schatzer

krankheit=freies Uberleben ab OF fir Therapie FOLFOX 4
n=478 Medizn=Inf Min=1473778 Mz = 51025243
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3 Jahres DFS:
PIO 76%
MOSAIC 78%



Kaplan-mMeyer-Schatzer
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Gesamtuberleben

Gesamtlberleben - UICC-Stadien
n=E33 Min=0092624 Max=57.0394732
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3 Jahres UL:

UICC Il 78%
UICC lll 82%
UICC IV 84%



KRK - Stadienabhangige

Pro&nose

| T1-2, NO, MO 95%
A T3, NO, MO 85%
| B T4, NO, MO 2%
] Sign.
I A T1-2, N1, MO 83%
B T3-4, N1, MO 64%
Il cC T any, N2, MO 44%,
|V T any, N any, M1 >5-7%

St. II: 15-40 % Rezidive St. lll: 35-75 % Rezidive

O Connell, J Natl Cancer Inst. 2004



Adjuvante Therapie Kolonkarzinom
Stadium Il: QUASAR-2-Studie

QUASAR Trial Design

Complete resection of colon or rectal cancer

/Dm:tur and patient decide\

Either: “‘Clear Indication’

Or: ‘Uncertain indication’

for chemotherapy for chemotherapy
(4320 patients) (3239 patients)
Randomise / Randomise \
(2x2) |
: Observation | | Chemotherapy
S5-fluorouracil {370mg/m?) + ol as for Clear
high or low-dose folinic acid (n=1617) Indication
{in either a 6 x 5-day, 4-weekly (n=607)
or 30 x once-weekly schedule After Oct 1997
levamisole or placebo IFU+low dose
FA (n=1015)

Gray et al. ASCO 2004 (abstract 3501)



Adjuvante Therapie Kolonkarzinom
Stadium Il: QUASAR-2-Studie

Patient characteristics

Dukes B/ Stage |l
Colon

Median age
4-weekly schedule
Preoperative RT
Postoperative RT
Portal vein infusion

Median follow-up
(range)

Chemo-
therapy

92%
1%
63
49%
6%
8%
0.3%

4.6 years
{0-10vyrs)

No Chemo-
therapy

92%
1%
63
49%
6%
8%
0.3%

4.6 years
{0-10vyrs)

Gray et al. ASCO 2004 (abstract 3501)



Adjuvante Therapie Kolonkarzinom
Stadium Il: QUASAR-2-Studie

QUASAR: survival by allocated treatment

100

30

g0 -

Tl

% Survival

30

Z0 -

10

&0 -

50

dn_

Deaths Q-E Var

Chenvwtherapy 281 -28.5 1522
Observation 3128

Chemo Obs'n

S-year survival 80.3% 77.4%
Relative risk=0.83 (C1 0.71-0.97)

Chemotherapy
---------- Ob=ervation

p=0.02

1] 1 2 3 4 5 [ ) L] 3 10

T ears from mAndomisation

Number still at risk
Chamotherepy 1622 1435 1227 1015 B32 668 487 294 138 219
Observation 1617 1436 1182 985 5 629 433 295 141 .80

Gray et al. ASCO 2004 (abstract 3501)



