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Präzisionsonkologie: Real World Evidence

Molekulare Marker 
spielen eine immer 
größere Rolle

Die Komplexität in der 
Onkologie nimmt zu

Die Präzisionsonkologie 
ist in der 
Routineversorgung 
angekommen

Was 
bedeutet 

das für die 
Patienten 

und 
Behandler?
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Design

5

 Actionable alteration

 Any advanced solid or hematologic
malignancy

 Not suitable for standard therapies

 Treated with targeted therapies

HER2 targeting agents

Tyrosine kinase inhibitors

Checkpoint inhibitors

BRAF inhibitors

Other targets
(CDK4/6 inhibitors, PI3K-AKT 

inhibitors, etc.)

PARP inhibitors

Outcome Follow-up

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

Retrospective, non-interventional, multicenter cohort study

100 sites
500 patients

Targeted
therapies

Patient 
characteristics

Details on 
molecular

testing

Treatment 
decision
making

Outcome

Previous and 
subsequent 

therapies

Biobank Tumor
characteristics
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Patienteneinschluss in Rekordgeschwindigkeit

FPI: 30. April 2020

240 Patienten

DGHO Jahrestagung

Präsentation erster 
Resultate 

Präsentations-ID 247
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Konzept – Molekular definierte Population

FGFR Alteration 

KRAS G12C Mutation

RET Alteration

IDH1 Mutation

xxx Alteration

Bisher keine 
zugelassene 
zielgerichtete 

Therapie

Sammlung von 
Daten für künftige 

molekulare 
Therapiestrategien
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Konzept – Zielgerichtete Therapie mit Orphan Drugs



GSAV – Gesetz für 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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FGFR2 Inhibitor 

KRAS G12C Inhibitor

RET Inhibitor

Inhibitor X, Y, Z

Zugelassene 
zielgerichtete 

Therapie

Konzept – Zielgerichtete Therapie mit Orphan Drugs

Entsprechend den 
Anforderungen des GSAV 
relevant für alle, um weiterhin 
moderne Therapien 
verschreiben zu können

!
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Phase I Phase II

Zulassung

GSAV

Frühe
Nutzenbewertung

HISTORY

Retrospektive Rekrutierung

Summary
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Phase I Phase II

Zulassung

GSAV

Frühe
Nutzenbewertung

HISTORY ORPHANY

Prospektive Rekrutierung

NIS mit „Orphan drug“
adaptiert an das GSAV

Biobanking, HRQoL, PV möglich

Retrospektive Rekrutierung

Summary
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Phase I Phase II

Zulassung

GSAV

Frühe
Nutzenbewertung

HISTORY ORPHANY

Retrospektive und Prospektive Rekrutierung

Dokumentation von historischen Daten
adaptiert an das GSAV

Biobanking, HRQoL, PV möglich

Prospektive Rekrutierung

NIS mit „Orphan drug“
adaptiert an das GSAV

Biobanking, HRQoL, PV möglich

Summary



Summary

Proof of concept

Approval

Early Benefit 
Assessment

GSAV 

Early Benefit
Assessment

Kontakt synergy@iomedico.de



Zielgerichtete 
Therapie von NTRK-
Fusions-positiven 
soliden Tumoren

Registerplattform zur Präzisionsonkologie
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Biomarker - gesteuerte Präzisionsonkologie

TRK Inhibitor

oder

Physician‘s Choice

Patienten mit

lokal fortgeschrittenen
oder metastasierten
soliden Tumoren mit
nachgewiesener
NTRK Genfusion
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Projektziele und Fragestellungen

TherapieMolekulare 
Testung 

• Welche Faktoren sind für die Durchführung 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 außerhalb von klinischen Studien?

• Wie bewerten Ärzte die Behandlung mit einem TRK Inhibitor?

Outcome, 
Sicherheit und 

ärztl. Evaluation
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Projektziele und Fragestellungen

Vor-
therapien

Folge-
therapien

Abbildung der Behandlungsrealität 
von PatientInnen

mit NTRK-Fusionsprotein-positiven soliden Tumoren

Therapie
Outcome, 

Sicherheit und 
ärztl. Evaluation

Molekulare 
Testung 
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Zusammenfassung
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Sponsor
Wissenschaftliche Leitung PD Dr. Dr. Benjamin Kasenda, Freiburg

Projektleitung Dr. Beate Niemeier

Kontakt realtrk@iomedico.de

Ansprechpartner

Startet Oktober 2020 
Teilnahme möglich 

Gerne können Sie uns bei Interesse an einer Teilnahme kontaktieren.

Für 
Zentren 

offen
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