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Das kolorektale Karzinom - Versorgungsforschung und Versorgungsrealitat in onkologischen Praxen (erste Ergebnisse mit neuen Substanzen)
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Fragestellung

Mit den Zytostatika 5-FU, Irinotecan, Oxaliplatin, Capecitabin und
den monoklonalen Antikérpern Bevacizumab, Cetuximab und
Panitumumab stehen bereits potente Medikamente fiir die palliative
Therapie des kolorektalen Karzinoms zur Verfiigung. 2013 wurde
Aflibercept in Kombination mit FOLFIRI nach einer Oxaliplatin-
haltigen Therapie zugelassen, 2014 Regorafenib nach 5-FU-basierter
Chemo-, Anti-VEGF- bzw. Anti-EGFR-Therapie).

Tabelle 1: Phase lll-Studien - palliative Tt pie des kolorektalen Karzi

Line n Therapie- OR (%) PFS (Monate)  OS (Monate)

dauer (d)

FOLFIRI + Aflibercept vs. Oxaliplatin - 614 150 vs. 127 19,8 vs. 11,1 6,9vs. 4,7 13,5vs. 12,1
FOLFIRIY vorbehandelt (p =0,0001) (p <0,0001) (p =0,0032)
Regorafenib + BSC vs. Nach Standard- 760 84vs. 54 1,0vs.0,4 1,9vs. 1,7 6,4vs. 5,0
Placebo + BSC? therapie " (p=0,19) (p <0,000001) (p=0,0052)
Methodik

Seit 2003 dokumentierten 124 onkologische Praxen aus 16
Bundeslandern im Rahmen der Projektgruppe Internistische
Onkologie (PI0O) 8885 Erkrankungsverlaufe von Patienten mit einem
Kolorektalen Karzinom (CRC), von denen 7939 Falle mit insgesamt
18187 Therapien seit Marz 2013 im Register ONCOReg ausgewertet
werden konnten.

ONCOReg

In ONCOReg werden Gesundheitsdaten im Sinne des 83 Abs. 9
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) erhoben, pseudonymisiert und nach
schriftlichem Einversténdnis/Schweigepflichtentbindung der Patienten
von der rgb GmbH analysiert. Das Register wurde von 16
Ethikkommissionen der LAK positiv bewertet.

Ergebnisse
Geschlecht: 4780 (60,2%) m; 3159 (39,8%) w =~

UICC: Bei 2952 (37,2%) Patienten lag son

primar ein metastasiertes Stadium vor .

(Abb. 1). Bei weiteren 2300 (29,0%) Patienten

wurde im Verlauf der Erkrankung eine

Metastasierung festgestellt. Abb. 1: UICC-Stadien

Alter bei Beginn der 1st-line Therapie: median 68 (19-92) Jahre

Van Cutsem, J Clin Oncol 2012; 30:3499-3506; 2Grothey, Lancet 2013; 381: 303-12 (CORRECT-study)

Palliative Chemotherapien (n = 12180):

5173 Patienten erhielten eine 1st-line Chemotherapie, davon 3529 (68,2%)
eine 2nd-line, 1924 (37,2%) eine 3rd-line, 925 (17,9%) eine 4th-line
Therapie (Abb. 2). Die Therapiedauer betrug im Median 119 Tage (Abb. 3)
und nahm mit ansteigender Therapielinie ab. Fir 11862 Therapien lag eine
Beurteilung des Ansprechens vor. Dabei konnte bei 3227 (31,5%) Therapien
eine objektive Remission erreicht werden. Bei 4360 (42,6%) kam es zu
einem Stillstand der Erkrankung. Eine Progression musste bei 2655 (29,5%)
Therapien diagnostiziert werden.
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Abb. 2: Palliative Therapien Abb. 3: Therapiedauer in Tagen Abb. 4: Ansprechen (n = 11862)

Einsatz von Aflibercept und Regorafenib
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Abb. 5: Vorbehandlungen

Abb. 6: Aflibercept-Therapien

Aflibercept:

118 Patienten erhielten 121 Therapien mit Aflibercept. 114 (96,6%)
Patienten hatten zuvor eine Therapie mit Oxaliplatin (Abb. 5), davon 29
(25,4%) Patienten adjuvant.

Es wurde 102 (86,4%) Patienten FOLFIRI + Aflibercept verabreicht (Abb. 6).
39 (32,2%) bekamen die Therapie als 2nd-line, 20,7% als 3rd- bzw. 20,5% als
4th-line (Abb. 7). Die Therapiedauer lag im Median bei 68 Tagen, das
objektive Ansprechen fiir 94 Therapien bei 8,5%; 29,8% NC; 37,2% PD.

Regorafenib:

75 Patienten erhielten Regorafenib, hauptsachlich als 3rd- bis 5th-line
Therapie (Abb. 7). Fast jeder Patient war mit Oxaliplatin bzw. irinotecan
vorbehandelt (Abb. 5). Die Therapiedauer lag im Median bei 90 Tagen, das
objektive Ansprechen fiir 56 Therapien bei 0%; 14,3% NC; 62,5% PD.

Abb. 7: Aflibercept- und Regorafenib-Therapien

Uberleben
3439 (43,3%) Patienten sind bisher verstorben.

Das mediane progressionsfreies Uberleben liegt im Median
bei 9,5 bzw. 6,4 Monaten fir die 15t bzw. 2"-line Therapie,
das mediane Gesamtiberleben 24,7 bzw. 15,0 Monaten.

Das mediane progressionsfreie Ubeleben fir Aflibercept
betragt 5,3 Monate (Abb. 8 nach line), fur Regorafenib 4,3
Monate. Das mediane Gesamtuberleben fir Aflibercept
betragt 8,2 Monate und ist fur die 2"9-line Therapie nach 15
Monaten noch nicht erreicht (Abb. 9), fir Regorafenib 5,8
Monate.
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Abb. 8: PFS Aflibercept-Therapien Abb. 8: Gesamtiiberleben Aflibercept-

Therapien

Schlussfolgerung

Wahrend Patienten, die Regorafenib erhielten, bereits mit
allen zur Verfiigung stehenden Substanzen in der palliativen
Therapie des kolorektalen Karzinoms vorbehandelt worden
sind, bekommen Patienten hauptsachlich in der 2nd-line
Aflibercept. Damit werden die neuen Substanzen
entsprechend der Zulassung eingesetzt.

Patienten, die Aflibercept-Therapien erhalten, profitieren
hinsichtlich Ansprechen und Uberleben mehr als Regorafenib
nach jeglicher Vorbehandlung. Hier wére in einer weiteren
Auswertung interessant, die Daten anderer 3rd- bis 5th-line
Therapien Regorafenib gegeniiberzustellen.

Die Datensammlung wird fortgesetzt.

Logistik und Unterlagen zu diesem Register: rgb GmbH, Sarstedt
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