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2017-2019 Onkologie im Dialog, Zusammenarbeit,
------ Rickmeldung
2014 Aktuelle Auswertungen Uber die Zusammenarbeit

2013| Organspezifische Module, AG Uberlebenszeit
2012 2. Workshop KKR und Zentren

2011 1. Workshop KKR und Zentren

2010 Entwicklung des Kapitel 10 fiir die Erhebungsbogen

2009 Befragung der Organkrebszentren und Klinischen
Krebsregister
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Ergebnisse:

* Durchfihrung gemeinsamer
Fortbildungen von Krebsregistern und
Dokumentaren bzw. Koordinatoren
der Zentren auf regionaler Ebene

Mt RS * Erstellen einer
PR g Musterkooperationsvereinbarung, in
A :Hé—-ﬁ—% der verschiedene Stufen der
o }% Zusammenarbeit zwischen Zentrum
- und Krebsregister aufgefihrt sind.
ADT  DKG



Nationale Dekade gegen Krebs
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Krebs — groBe Angste in der Bevdlkerung

Krebserkrankungen _ 67%
Neurologische Erkrankungen || GGG <32
Herz-Kreislauf-Erkrankungen _ 28%

Chronische Schmerzen |G 172
Infektionen [N 11%

Stoffwechselerkrankungen - 6%

Quelle: PwC Strategy& Bevdlkerungsbefragung Personalisierte Medizin 2018
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Gemeinsame Erklarung

Nationale Dekade gegen Krebs
2019 - 2029

Unsere Mission:

Wir wollen die Ergebnisse der Forschung rasch zu den
Menschen bringen und die Erfahrung und Erkenntnisse aus der
onkologischen Versorgung der Krebskranken fir die Forschung

nutzen, um damit letzlich die Versorgung weiter zu verbessern.
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... Forschung und schnelle Umsetzung ihrer Ergebnisse in die
flachendeckende onkologische Versorgung...

... Krebspravention Anteil der vermeidbaren
Krebserkrankungen mit heute 40 % ... wird alle 10 Jahre um 10 %
gesenkt ...

eAlle Menschen in Deutschland haben Zugang zu einer qualitativ
hochwertigen onkologischen Versorgung und zu Innovationen der
Krebsforschung ...

e... Bewusstsein fur Krebspravention ...

e... Deutschland ein international flhrender Standort der
patientenorientierten Krebsforschung und der onkologischen
Versorgung ...
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Erste MaBRnahmen der
Nationalen Dekade gegen Krebs

Einrichtung der drei Arbeitsgruppen:

Grol3e ungeldste Fragen der Krebsforschung
Pravention

Wissen generieren durch Vernetzung von Forschung und
Versorgung



Handlungsfelder

1. Krebsforschung ausbauen
* ... personalisierte Behandlungsmethoden ...
* ... Vernetzung der beteiligten Akteure/innen ...

e ... drangende Forschungsfragen multidisziplinar und
sektorentibergreifend adressieren

2. Fortschritte der Krebsforschung aktiv umsetzen

* ... Krebsforschungsstrukturen in Deutschland weiter starken
und ausbauen ... NCTs ... CCCs ... Vernetzung mit regionalen
und Uberregionalen Versorgungseinrichtungen

e ... Daten aus Klinik und Praxis vermehrt in wissenschaftliche

I NATIONALE
Projekte ... N NATION

GEGEN KREBS
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3. Wissen generieren durch Vernetzung
von Forschung und Versorgung

Unterarbeitsgruppe mit kurzfristiger und
pragmatischer Zielsetzung



Etabliertes Konzept zur
Generierung von Wissen

Grundlagen-
forschung

Trans-
lationale
Forschung

Klinische
Forschung
Phase [-lll
Studien

Evidenz

Handlungs-
empfehlung

Routine-
versorgung

Diagnostik
Therapie
Nachsorge
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Etabliertes Konzept zur
Generierung von Wissen

Vorteile

e Etablierter Prozess

e Wissen mit hohem
Evidenzlevel

Prof. Ortmann, 13.11.2019

Nachteile

e Selektivitat

* Fehlende
Umfanglichkeit
(Therapiemalnahmen,
Entitaten, Subgruppen,
Patientenpopulation)

e Evidenzist limitiert

* Routinebedingungen
werden nicht
berlcksichtigt



Defizit
Fehlende oder unzureichende Evidenz fiir hochwertige

Handlungsempfehlungen in onkologischen S3-
Leitlinien.

Konsequenz

Es gibt eine Vielzahl von kleinen und groRen ungeldsten
Fragestellungen in der Krebsforschung.

Conclusio

Wissengenerierende Versorgung durch registerbasierte
ForSChung. 7 NATIONALE
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GEGEN KREBS



Framework for FDA’s

Real-World Evidence Program December 2018

Randomized Interventional

Interventional
non-randomized

Non-randomized /
non-interventional

Traditional Randomized Trial Using RWD

Elements Trials

RWD to assess eCRF + selected
enrollment outcomes identified |15 FEEE

feasibility data hata)

Mobile technology
RWD to support  used to capture
site selection supportive endpoints
(e.g., to assess
ambulation)

criteria / trial using EHR/ claims F (4/- eHR

in Clinfcal Practice Settings

RCIs with Pragmatic designs

Single arm
study using
external
control

RCT using
claims and eHR
data

Traditional RCT

Courtesy of Peter Stein, OND

RCTs using RWD

Observational
Studies

Prospective data collection

Registry trials/study

Prospective Cohort
Study

Using existing databases
Case — Control

Retrospective
Cohort Study (HC)

Observatiﬂﬂ studies




Conclusion

FDA will continue its efforts to evaluate and explore
ways and methods to optimize the utility of RWE.

FDA has developed this Framework to guide its RWE
Program.

FDA already has taken the initiative to pilot projects
that further the understanding of potential uses of
RWD and RWE and will continue these efforts.

Throughout this process, FDA is making stakeholder
engagement a key aspect of its RWE Program.

Framework for FDA’'s Real-World Evidence Program, 2018



Wissen generieren durch Vernetzung
von Forschung und Versorgung

Instrumente zur Vernetzung
von Forschung und Versorgung

\ NATIONALE
DEKADE
GEGEN KREBS



Tumor
dokumentations
system A
im Zentrum

Tumor
dokumentiert dokumentations
system

im Krebsregister
Zertifiziertes

Zentrum

Tumor
dokumentations
system C
im Zentrum

Prof. Ortmann, 13.11.2019
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Nutzung
regionaler und bundesweiter Vernetzung von
Versorgung und Forschung
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Niedersachsen
TZHannover

Hamburg
KR Hamburg (65c)

Nordrhein-Westfalen
Onkolog. QS Westfalen-Lippe

Hessen

Diakonie Frankfurtam Main
TZ Wiesbaden
KlinikumHanau

SCHLESWIG-
HOLSTEIN

MECKLENBURG-
VORPOMMERN

Leipzig

Rheinland-Pfalz
TZKoblenz
KR Rheinland-Pfalz Mainz (65c)

Saarland
TZ Saarland Homburg

Baden-Wiirttemberg
OSP Stuttgart

OSP Goppingen

CCCUIm

OSP Reutlingen
Universitatsklinikum Tiibingen, TZ
Universitatsklinikum Freiburg, TZ
OSP Ravensburg

/~SACHSEN

=) Oberfranken

Mittelfranken Oberpfalz
BAYERN
Niederbayem

Schwaben

Oberbayern

Schleswig-Holstein
KR Schleswig-Holstein Liibeck (65c)

Mecklenburg-Vorpommern
KR Mecklenburg-Vorpommern (65c)

Brandenburg
KR Brandenburg (65c)

a Berlin
TZBerlin
Charité
5 Sachsen
RKKR Dresden
SWS TZ Zwickau
Sachsen-Anhalt (65c) TZChemnitz
TZ Anhalt (Dessau-RoRlau) TZLeipzig
TZHalle
TZ Magdeburg
Thiiringen Eﬂ Bayern (65¢)
TZGera TZ Oberfranken (Bayreuth)
TZ Stidharz (Nordhausen) TZ Erlangen/Niirnberg
TZErfurt TZ Regensburg
TZ Suhl TZ Augsburg
UCTJena TZMdinchen
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KREBSGESELLSCHAFT

LEITLINIENPROGRAMM  ONKOLOGIE

AWMIE $ DKG s::".

Im Aktualisierungsprozess 2017 legte die Leitliniegruppe Kolorektales
Karzinom fest, dass u.a. zu folgenden Fragen Stellung genommen werden

sollte:
> 1. Besteht eine Indikation fiir eine adjuvante Chemotherapie nach
neoadjuvanter Therapie des Rektumkarzinoms?

» 2. Bis zu welchem zeitlichen Abstand nach einer Operation eines
Kolonkarzinoms sollte eine adjuvante Chemotherapie begonnen

werden?
> 3. Altere Patienten

> Welcher Patient mit einem Rektumkarzinom sollte neoadjuvant
behandelt werden?

> Wie ist der Nutzen einer adjuvanten Chemotherapie nach RO-
Resektion von Lebermetastasen?

20



1. Postoperative Chemotherapie nach neoadjuvanter
Radiochemotherpie beim Rektumkarzinom

4 Monate Chemo mit Nebenwirkungen

4 Monate langer kinstlicher Darmausgang

4 Monate langer Arbeitsunfahigkeit

* Therapieverlangerung von 27 auf 43 Wochen durch Chemo

I:> Leitlinienstandard fir alle Stadien bis 2017

8.21. Empfehlung 2008
Empfehlungsgrad ~ Nach neoadjuvanter Radiochemotherapie ist eine adjuvante Chemotherapie
A unabhangig vom postoperativen Tumorstadium (also auch bei kompletter

Remission oder UICC-Stadium | und Il) indiziert.

Level of Evidence Starker Konsens

1b

Prof. S. Benz, ADT. Prasentation am 13.11.2019. BMG



1. Postoperative Chemotherapie nach neoadjuvanter Radiochemotherpie beim
Rektumkarzinom

Stadium 0

n=13.568

Cumulative Survival

Stadium 111
pN1

10

athologische Stadiengrupps UICC: ypT0
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Cumulative Survival

ologische Stadiengruppe UICC:
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2 3 4 5 6 7 8 9 10

Zeit nach Diagnose (Jahre)

Chemo * Analyse Bundesweite Daten aus
Keine Chemo Datenzusammenfiihrung
Krebskongress 2018

e Multivariable Adjustierung nach
Alter: Geschlecht, Grading,
Anzahl Lymphknoten und
Lokalisation

Prof. S. Benz, ADT. Prasentation am 13.11.2019.
BMG



Vision

* Vernetzung von Forschungseinrichtung,
Versorgungseinrichtung und klinischem Krebsregister
muss grundsatzlich etabliert werden.

* Die Forschungsinhalte sollen tber Versorgungsforschung
bzw. Projekte zur Qualitatssicherung hinausgehen (z. B.
translationale Forschung mit Verwendung von
Registerdaten, Implementierungsforschung,
interventionelle klinische Forschung).
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Strategie

Forschungsfragen bzw. —projekte werden
identifiziert und formuliert von

* Leitlinienkommissionen
e Zertifizierungskommissionen

* Versorgern und Forschergruppen
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