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Risiko-stratifizierte, prospektive, multizentrische Studie in der \
Nachsorge von Brustkrebspatientinnen mit kombinierter in-vitro- und ma@”e
in-vivo-Diagnostik sowie einer fruhen, target-orientierten Intervention

PONS -studienzentrale*!

Informationsschreiben

z.B. im Rahmen einer Infobroschire/
Mailing in Bezug auf Patientinnen mit
Neudiagnose oder Patientinnen mit
langer zurlickliegender Erkrankung
(Niedrig-Risiko-Lum A/B -
Patientinnen)

Patientin

/7~ \
PONS-S

Patientenorientierte Nachsorge-Stiftung

Werbung

z.B. als Flyer und/ oder Uber die
Internetseiten www.pons-stiftung.org und
www.mamazone.it und .de

*1 Studienzentrale - noch zu definieren
*2 Adressen Brustzentren

und ausgewahlte niedergelassene Onkologen/Gyn-
Onkologen - noch zu definieren

Autorisierte/aus-
gewabhlte

BRUSTZENTREN *2

(1
et D () \| § -Studienzentrale*

z.B. Uber ausliegende Flyer
und geschultes Personal
(etwa Breast Care Nurse oder
Studynurse)

(1) Meldung/ Registrierung der Patientin durch das Brustzentrum
an die Studienzentrale fir die weitere Organisation

ORGANISATION: Versand der Gewebeproben

PONS -Stud*enzentrale*1

(3) l

(2)
Zentralpathologie Institut fiir Autorisigrtel aus-
Pathologie 3) gewabhlte
in KéIn-Hohenlind*3 —] BRUSTZENTREN *2
IHC von ER, PR, HER2 & Ki67
sowie ggf. HER2 CISH bei IHC 2+(2) ‘

Ubrpriifung der IHC Subtypisierung

zu Beginn der Anwendungsbeobachtung

und begleitende, exploratorische
Subtypisierung mittels Breast Cancer Classifier-._
IVD Test. h

(2) Finanzierung Uber Forschungsgelder

(3) Befundiibermittelung zur Stratifizierung der Patientin

*3 |nstitut fir Pathologie in Kéln-Hohenlind, Werthmannstrasse 1, 50935 Kdin

Risikostratifizierung
Lum B TNT HER2

ER oder PR pos (>1%)
ER und PR neg (0%) HER2 pos '()lHC(3“ )
HER2 neg HER2 neg oder CISH pos)
Ki67 >14% Ki67 +/-

l Ki67 +/-

Hohes Risiko

ER oder PR pos (>1%)

Niedriges Risiko

Zeitpunkt des Beginns der Anwendungsbeobachtung (Idealfall)
Lum B TNT HER2
> 48 Monate <9 Monate <9 Monate

Alle Patientinnen, die nicht dem Idealfall entsprechen, werden ebenfalls zu
allen anderen Zeitpunkten in die Anwendungsbeobachtung aufgenommen,
wobei dann nur Tumormarker(TM)-Bestimmungen erfolgen (jedoch keine
definierte Bildgebung)

UBERSICHT iiber die zusitzliche Diagnostik im Rahmen der Studie

INITIALE Ganzkorperbildgebung abhangig vom molekularen
Subtyp

TNT HER2
Lum B
keine F-18 FDG F-18 FDG
PET/CT PET/CT

NACHSORGE nach den aktuellen Leitlinien
»Mammographie (ggf. MRT) der ipsilateralen und kontralateralen Brust je nach Primartherapie
»Anamnese und kérperliche Untersuchung

Zusatzliche Unterstiitzung der seelischen, sozialen und beruflichen Integration durch die
Psychoonkologie; Erfassung der Lebensqualitdt durch psycho-onkologische
Basisdokumentation (PO-BADO-BK/ www.po-bado.med.tu-muenchen.de)

INITIALE Tumormarkerbestimmung/ Basiswert unabhédngig vom
molekularen Subtyp

Lum B TNT HER2
CEA, CA 153, CEA, CA 153, 15%52.‘\ C1A2 ;
CA 125, HER2 CA 125, HER2 5 I.-IER2 y

Tumormarkerbestimmung unabhédngig vom molekularen Subtyp

(8 Wochen)
LumB TNT HER2
CEA, CA 15-3, CEA, CA 15-3, 15?2’:1‘\25
CA 125 CA 125 “HER2

Bildgebung abhdngig vom molekularen Subtyp (12 Monate nach
Beginn der Beobachtungsstudie)
TNT HER2
Lum B

- LG cT PET/CT

F-18 FDG PET/ F-18 FDG
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ORGANISATION: Blutprobenversand/ zusatzliche PET-CT-Untersuchungen

*1 Studienzentrale - noch zu definieren
*3 Zentral-Labor - noch zu definieren

PONS -Studienzentrale*’

TM-Bestimmung im Zentrallabor**

 Lma
\(2)
(1)

TNT

‘(n
y Patientin Q

Lum B HER2

(1) Versand von Material, Terminen, Befundiibermittlung
(2) Blutprobenversand

) (3) Befundiibermittelung

(1)

3
Hausarzt/ Autorisierte/aus- ©
Gynakologe/ 3
%nkobge gewahlte Definition eines TM-Anstiegs:
BRUSTZENTREN
CEA: 100%
CA15-3: 75%
Ausgewabhlte Einrichtungen mit PET-CT CA125: 150%
HER2/neu: 50%
TNT HER2
Bei Tumormarkeranstieg
3)
PONS -Studienzentrale — Ausgewéhlte
(4) Einrichtungen
mit PET-CT

(1) Befundmitteilung

()

(2) Patientin muss sich in das nachstgelegene Brustzentrum fiir Tumorboardempfehlung begeben
(3) Therapie kann auch auf Wunsch der Patientin beim niedergelassenen Kollegen (Gyn/ Onkologie) durchgefiihrt werden

(4) Therapie kann auch im Brustzentrum durchgefiihrt werden
(5) Psychoonkologische Intervention

©)

(1) (1) | (2)*(5) (1)
Hausarzt/ Patientin Autorisierte/aus-
Gynakologe/ 245 gewabhilte () Positiver Nachweis Kein Nachweis einer
Onkologe +© einer Metastasierung/ Metastasierung/ eines
- BRUSTZENTREN eines Zweitkarzinoms Zweitkarzinoms
TM-Bestimmung im Zentrallabor Therapie nach Erneute TM-Kontrolle
Tumorboard- nach 4 Wochen
_ Lum B TNT HER2 empfehlung
(1) Meldung des TM-Anstiegs mit erneuter Termintibermittlung fiir die TM-Kontrolle
(2) Meldung der Bestatigung des TM-Anstiegs
(3) Organisation einer PET-CT tber PONS-Studienzentrale
(4) Befundlibermittlung
(5) Psychoonkologische Intervention
Bei positiven Nachweis eines Rezidivs/ Zweitkarzinoms
Ausgewahlte
Einrichtungen (1) (1)
mit PET-CT mll- PSS -Studienzentrale
@ (1) (1) @
Positiver Nachweis
einer Metastasierung/
eines Zweitkarzinoms H ¢/ i i Autorisierte/
G auksalrz / Patientin u OrISI?hﬁ aus- Tumorboard-
3g1ak oI oge gewahlte — empfehlung
nkKologe
9 BRUSTZENTREN
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Therapie ist abhangig von:
*Ausbreitungsmuster (singular
vs. diffus)

«Zusatzlichen Metastasen-
lokalisationen

*Molekularem Subtyp
*Begleiterkrankungen
*Alter

*Adjuvanten Vortherapien

Oligo-
metastasierung

¥

Metastasierung
asymptomatisch

¥

Lokal aggressive
Therapie

Endokrine Therapie
Monochemotherapie

\

Evtl. kurativer Ansatz

¥

Pravention von

Metastasierung
symptomatisch

\d

Chemotherapie

v

Palliation von

Symptomen Symptomen
Strahlentherapie
LumA
Radiofrequenz- SRR 0T HER2+ SRR
ablation (RFA) (-/+)
Operation Antihormonelle
Therapie Trastuzumab (ggf. PARP 1-
(bei . " .
Knochenmetastas Lapatinib Inhibitoren im
en: Pertuzumab Rahmen von
Laserinduzierte Bisphosp.honate TDM1 Studien)

Thermotherapie

Katheter

Apnllkdul )

Laserfaser

Cyberknife

~E,
“

b
| .ﬁf/

oder Denosumab)

Anti-VEGF-Therapie: Bevacizumab

Chemotherapie (oral und i.v.)
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Psychoonkologische Basisdokumentation (PO-Bado-BK)

PO-Bado-BK
Psychoonkologische Basisdokumentation — Brustkrebs (PO-Bado-BK)

| Ihre Angaben sollen sich auf das subjektive Erleben der Patientin in den letzten drei Tagen beziehen.

das seelische Befinden
Untersucher: s
von Krebspatienten 1. Somatische Belastungen
Patient: mittel-
PsychoOnkologische Basisdokumentation Die Patientin leidet unter ... micht— wenig - pagjq  Zlemiich - sehr
Datum: Gefordert durch die Deutsche Krebshilfo ... Erschopfung / Mattigkeit. O, 0, O, O, 0
www.po-bado.med.tu-muenchen.de
... Schmerzen. O O O O O
Soziodemographische und medizinische Angaben ... Bewegungseinschrankung im Schulter-/ Armbereich. O O O O O
Atter: ... Einschrankungen bei Aktivitaten des taglichen Lebens. O d O O O
Feste Partnerschaft: [ sa [ Nein [J Nicht bekannt ... Hitzewallungen. O O O O O
Kinder: O e O Nein [ Nicht bekannt ... weiteren somatischen Belastungen (z B. Ubelkeit, sexuellen
Funktionsstorungen, Empfindungsstérungen der betroffenen Brust).
Aretialiualion O Berusstatg O wankgescneben L rente || o 04 O o 0O
[ Hausarbeit O Arbeitsios [ sonstiges:
Lymphknotenbefall: O va O Nein O wicnt bekannt 2. Psychische Belastungen
Operationsart: " . : mittel-  __
D Brusterhaltend D Mastektomie D SONSUGES asmamnawaiag Die Patientin leidet unter ... nicht wenig magig ziemlich  sehr
Brustaufbau: O Nein [ Erfoigt [ Geplant [ entrant ... Schlafstérungen. 0O 0 O O O
Lymphodem: 0 va LI Nein L Nicht bekannt ... Stimmungsschwankungen / Verunsicherung. O O O o O
Menopause: O va 0 Nein [ Nicht bekannt ... kognitiven Einschrankungen (zB. Konzentrations-/ Gedachtnisstorung). ] O O O O
Datum der Erstdiagnose: Woneldat). . s [ O Nicht bekannt .. Hilflosigkeit / Ausgeliefertsein. O O O o 0O
Metastasen: O va O Nein [ Nicht bekannt ... Angst / Sorgen / Anspannung. O O O O O
Aktueller [ Ersterkrankung O zweittumor [ perzeit nicht zu beurteilen ... Scham / Selbstunsicherheit. O O O O 0O
Krankheitsstatus: [ i O frits
i EINSSION .. Veranderungen ihres Korpers / Korperbildes. O O O O 0O
Behandlungen in den D oP D Bestrahlung D Sonstige:..siuasiniiaeees ... gestortem Lustempﬂnden (Sexuamat) D D D D D
letzten zwel Monaten: [ chemotherapie [ Hormontherapie [ Keine ) ) »
.. Trauer / Niedergeschlagenheit / Depressivitat. O O O o O
Weitetr_e r:leéa':\te g R s AR R ... weiteren psychischen Belastungen (z.6. wut, Arger, Schukigefuhie)
somatische Erkrankungen: i i
oo Lleh I e e ——— O O O O O
Psychopharmaka / Opiate: [T U (DIt DEMBNNENY: v eveeeveeeereereeeereeeeeserseere s e e s esseenee s st eesessenesse s erseeeene
(.B. Tranquilizer, Morphin) [ Keine [ Nicht bekannt
3. Zusatzliche Belastungsfaktoren
Psychologische / psychiatrische Behandlung in der s OnNein O nNichtbekannt
Vergangenheit: Ja__Nein
- Belastende Probleme im Familien- oder Freundeskreis. O O
Aktueller Funktionsstatus: [, Normale Aktivitat ) } )
(WHO-ECOG-Scala 0-4) O, Symptome vorhanden, Patient ist aber fast uneingeschrankt gehfahig Eslastende:witischaftiiche;/ berutliche; Eroblame. o o
E]z Zeitweise Bettruhe, aber weniger als 50% der normalen Tageszeit Weitere zusatzliche Belastungsfaktoren (z.B. Probleme mit Arzten/Pflegenden, Probleme aufgrund
. o . drohender bzw. aktueller Pflege- / Hilfsbedurftigkeit).
D3 Patient muss mehr als 50% der normalen Tageszeit im Bett verbringen D D
D. Patient ist standig bettliagerig
Gespréchsini_tiative / 0] T — P —— Das aktuelle emotionale Befinden ist durch krankheitsunabhangige Belastungen beeinflusst. [ [
Zugangsweg. Dz Vorausgewahlte Patientin (Zuweisung durch Behandler, Angehorige od. Patientin selbst)
[, wissenschaftiche Zwecke (Studie etc.) Bei der Patientin besteht aktuell eine Indikation fiir professionelle psychosoziale
Unterstiitzung. O 0O
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