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Prazisionsonkologie: Real World Evidence
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Prazisionsonkologie: Real World Evidence
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of Biomarker-Driven Precision Oncology
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Design

Molecular
Diagnostics

A

Actionable alteration

Any advanced solid or hematologic
malignancy

Not suitable for standard therapies

Treated with targeted therapies

To investigate testing and non-standard targeted treatments in clinical routine

Checkpoint inhibitors
BRAF inhibitors

Tyrosine kinase inhibitors

PARP inhibitors

Other targets
(CDK4/6 inhibitors, PI3K-AKT
inhibitors, etc.)

Outcome

Follow-up
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Design

Retrospective, non-interventional, multicenter cohort study

Patient
characteristics

Tumor
characteristics

Biobank

100 sites

Previous and Details on
subsequent molecular H
theraples testing 500 patients

Treatment
decision
making

Targeted
therapies
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Patienteneinschluss in Rekordgeschwindigkeit
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Konzept — Molekular definierte Population

SYNERGY

(o
SHISTORY




HISTORY

Konzept — Molekular definierte Population

FGFR Alteration

RET Alteration

KRAS G12C Mutation

IDH1 Mutation

Bisher keine

zugelassene

zielgerichtete
Therapie

Sammliung von
Daten fur kunftige
molekulare
Therapiestrategien

xxx Alteration
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Konzept — Zielgerichtete Therapie mit Orphan Drugs
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GSAV - Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Leistungserbringer als Teil der
Nutzenbewertung
(GSAV)

G-BA ist authorisiert
* Registerdaten zu fordern

* Leistungserbringer zur
Dokumentation zu verpflichten
wenn sie Orphan Medikamente
verschreiben
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Konzept — Zielgerichtete Therapie mit Orphan Drugs

FGFR2 Inhibitor

RET Inhibitor

KRAS G12C Inhibitor

Zugelassene
zielgerichtete
Therapie

Inhibitor X, Y, Z

Entsprechend den
Anforderungen des GSAV
relevant fur alle, um weiterhin
moderne Therapien
verschreiben zu konnen




ORPHANY

Summary

Phase |
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Zulassung
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Nutzenbewertung



ORPHANY

Summary

Retrospektive Rekrutierung

Prospektive Rekrutierung

NIS mit,,Orphan drug“
adaptiert an das GSAV

Biobanking, HRQoL, PV mdoglich
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Summary

Retrospektive und Prospektive Rekrutierung Prospektive Rekrutierung

Dokumentation von historischen Daten

adaptiert an das GSAV

Biobanking, HRQoL, PV mdglich

NIS mit,,Orphan drug*
adaptiert an das GSAV

Biobanking, HRQoL, PV mdglich
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Biomarker - gesteuerte Prazisionsonkologie
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Projektziele und Fragestellungen

Outcome
Molekulare ’

Testung

Therapie Sicherheit und
arztl. Evaluation

» Welche Faktoren sind fur die Durchfihrung einer Testung von
NTRK-Genfusionen entscheidend?

 Wie werden Patientinnen mit einer nachgewiesenen NTRK-
Genfusion in der klinischen Routine in Deutschland behandelt?

* Wie wirksam und sicher sind Behandlungen mit einem TRK
Inhibitor aul3erhalb von klinischen Studien?

«  Wie bewerten Arzte die Behandlung mit einem TRK Inhibitor?
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Projektziele und Fragestellungen

Outcome,
Therapie Sicherheit und
arztl. Evaluation

Vor- Molekulare

therapien Testung

Folge-
therapien

Abbildung der Behandlungsrealitat
von Patientinnen
mit NTRK-Fusionsprotein-positiven soliden Tumoren
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Zusammenfassung

heallf RK
120 Patienten
100 Zentren

Patienten- & Tumorcharakteristika

Details zur molekularen Testung

Faktoren zur Therapieentscheidung

Behandlungsrealitdt (vor & nach molekularer Testung)

Wirksamkeit (ORR, PFS, 0S)

Pro- und retrospektive Evaluation der TRK-Inhibitor Therapie

Sicherheitsprofil

Dezentrale Biobank (optionale Teilnahme)
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Sponsor
Wissenschaftliche Leitung
Projektleitung

Kontakt
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PD Dr. Dr. Benjamin Kasenda, Freiburg

Dr. Beate Niemeier

realtrk@iomedico.de

Fur

Startet Oktober 2020
Teilnahme moglich

Zentren

offen

Gerne konnen Sie uns bei Interesse an einer Teilnahme kontaktieren.




	Real World Data für die Präzisionsonkologie��Wege in die Zukunft
	Präzisionsonkologie: Real World Evidence�
	Präzisionsonkologie: Real World Evidence�
	Präzisionsonkologie: Real World Evidence�
	Design
	Design
	Patienteneinschluss in Rekordgeschwindigkeit
	Konzept – Molekular definierte Population
	Konzept – Molekular definierte Population
	Konzept – Zielgerichtete Therapie mit Orphan Drugs
	GSAV – Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
	Konzept – Zielgerichtete Therapie mit Orphan Drugs
	Summary�
	Summary�
	Summary�
	Summary�
	Zielgerichtete Therapie von NTRK-Fusions-positiven soliden Tumoren��Registerplattform zur Präzisionsonkologie
	Biomarker - gesteuerte Präzisionsonkologie
	Projektziele und Fragestellungen
	Projektziele und Fragestellungen
	Zusammenfassung
	Ansprechpartner


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



