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Neues aus der AlO

DNNYRdzy3d SAYSNI ! NDSAGAINYzZLIIS a! NPIASYAGIf Gdzy2NBy

Der Vorstand der Al O hat eine Vielzahl von Anfr q
einer Arbeitsgruppe Prostatakarzinom und einer Arbeitsgruppe Blase nk ar zi no m* zum /
genommen, sich umfassend auch mit diesem Thema zu beschaftigen. Offensichtlich besteht das

Bediirfnis, das internistisch-onkologische Profil bei diesen Erkrankungen starker in den Vordergrund

zu stellen.

Von daher hat der Vorstand der Al O die Gridndun
initiiert. Die Aktivitaten in der Griindungsphase werden von Prof. Bokemeyer, Prof. Bergmann, Prof.

Beyer sowie von Dr. Arnold koordiniert. Diese Arbeitsgruppe soll den internistischen Kollegen

innerhalb der AIO, die sich mit urogenitalen Tumoren beschaftigen, als Plattform dienen. Sie soll

ausdriicklich keine Konkurrenz zu den schon bestehenden interdisziplindren Arbeitsgruppen fir
Hodentumoren und das Nierenzellkarzinom sein. Es ist durchaus vorstellbar, dass die Kollegen, die in

den interdisziplinaren Arbeitsgruppen mitarbeit e
Mannes® entsandt werden.

Bisher liegen die Interessensbekundungen von ca. 30 AlO-Mitgliedern vor, aktiv in dieser Gruppe

mitzuwirken.

I NDSAGAINHAIIS oDS&adzy RKSAGal 12y2YASa

Da die Arbeitsgruppe Gesundheitsokonomie innerhalb der AIO sicher nicht das Gewicht hat,
politische Entscheidungen zu férdern und durchzusetzen, hat der AlO-Vorstand gemeinsam mit dem
Vorstand der Deutschen Krebsgesellschaft Uberlegt, die Arbeitsgruppe Gesundheitsékonomie der
AlO im Arbeitskreis Gesundheitsékonomie der Deutschen Krebsgesellschaft, in der bislang ebenfalls
Mitglieder der AIO aktiv waren, aufgehen zu lassen. Die Zusammenfiihrung beider Gruppen ist
inzwischen erfolgt. Wir hoffen mit dieser Blndelung der Aktivitaten, eine groRere Effizienz bei
diesem zunehmend wichtigen Thema erreichen zu kénnen.

Young Medical Oncologist

Die Mitglieder des AlO-Vorstandes sehen den AlO-Herbstkongress als eine hervorragende

Moglichkeit, insbesondere jungen Onkologen die klinische Studienarbeit der AIO naher zu bringen

und sie zu motivieren, sich aktiv in die Arbeitsgruppen einzubringen.

Um diesen Prozess zu foérdern und voranzubringen, haben wir innerhalb des AlIO-Vorstandes

Uberlegt, wahrend 6. AIO-Her bst kongresses ein Treffen zum Ther
initiileren, um gemeinsam mit dem onkologischen Nachwuchs zu diskutieren, welche Wiinsche und

Erwartungen sie an die Studienarbeit in der AIO und insbesondere auch an den AlO-Vorstand haben.

Neben dem wissenschaftlichen Programm und den zahlreichen Arbeitstreffen 1adt der AlO-Vorstand
am 19.11.2009, von 08:30 — 10.00 Uhr junge Onkologen ein, in zwangloser Runde gemeinsam mit
dem Vorstand zu diskutieren, welche Wiinsche und Erwartungen sie an die Studienarbeit in der AlIO
und insbesondere auch an den AlO-Vorstand haben.
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Wir hoffen sehr, dass aus diesem Forum heraus neue ldeen geboren werden, die unsere
Studienarbeit in besonderem MaRe bereichern.

AlO-Wissenschaftspreis 2009

Der mit 15.000 € dotierte AlIO-Wissenschaftspreis wird von der AlO einmal jahrlich in zwei Teilen, und
zwar jeweils flr eine innovative praklinische, translationale Arbeit auf dem Gebiet der
Krebsforschung und fiir eine hervorragende klinische wissenschaftliche Arbeit im Bereich der
klinischen Onkologie, verliehen.

In diesem Jahr wird der AlIO-Wissenschaftspreis fiir den praklinischen/ translationalen Teil vergeben
an Frau Professor Ulrike Stein fir die Arbeit:

MACC1, a newly identified key regulator of HGF/Met signaling, predicts colon cancer metastasis
Stein U, Walther W, Arlt F, Schwabe H, Smith J, Fichtner I, Birchmeier W, Schlag PM., Berlin
Publiziert im Januar 2009 in Nature Medicine

Der AlO-Wissenschaftspreis flir den klinischen Teil wird vergeben an Herrn Professor Klaus Pantel
fir die Arbeit:

Prognostic significance of disseminated tumor cells in the bone marrow of prostate cancer patients
treated with neoadjuvant hormone treatment.

Kollermann J, Weikert S, Schostak M, Kempkensteffen C, Kleinschmidt K, Rau T, Pantel K, erschienen
im Sept. 2008 im J Clin Oncol.

Der AlO-Vorstand Ubermittelt an dieser Stelle den Preistragern die herzlichsten Gliickwiinsche und
dankt der Firma Pfizer Pharma GmbH als Sponsor des AlO-Wissenschaftspreises. Die Preisverleihung
mit den Vortragen der Preistrager findet statt wahrend des 6. AlO-Herbstkongresses im
Kongresshotel Pullman Hotel Schweizerhof Berlin am 20.11.2009, um 15.00 Uhr. Hierzu sind alle
Interessierten sehr herzlich eingeladen.

29. Deutscher Krebskongress 2010

Samtliche seitens der AIO einreichten Themenvorschlage wurden durch das Programmkomitee
bestétigt. Insgesamt wird die AIO mit 7 wissenschaftlichen Symposien, 6 kooperativen Sitzungen
sowie einem Educational im Programm vertreten sein.

Die Programmgestaltung befindet sich gegenwartig hinsichtlich der konkreten Themen und
Referenten noch im Abstimmungsprozess.

Die Programmschwerpunkte, die sich nach Meinung des AlO-Vorstandes ausgewogener als in den
Vorjahren darstellen, wurden seitens des Programmkomitees online veroffentlicht unter:
http://www.dkk2010.de/programm.html
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6. AlO-Herbstkongress 19. ¢ 21.11.2009

Traditionell ist das dritte Novemberwochenende fiir den AlO-Herbstkongress reserviert, der in
diesem Jahr bereits zum 6. Mal in Berlin stattfindet.

Zum Redaktionsschluss dieses Mitgliederrundschreibens lagen uns bereits mehr als 400
Anmeldungen vor, die die Attraktivitdit und das gewachsene Interesse an den vielfdltigen
Studienaktivitdten in der AlO in besonderem Male unterstreichen.

Bei dieser 3-tagigen Veranstaltung werden in kurzen, kompakten Plenarsitzungen die Ergebnisse der
klinischen Forschungsarbeit der Tumorarbeitsgruppen prasentiert, die relevanten Fragestellungen
diskutiert sowie neue Konzepte vorgestellt. Alle Teilnehmer kdnnen sich lber die Arbeitsgebiete,
bzw. Tumorentitaten informieren, die nicht im individuellen Schwerpunkt der Tatigkeit liegen. Rund
um die Plenarsitzungen finden die zahlreichen Tagungen der Arbeitsgruppen statt, in denen in
kleinerem Rahmen neue Konzepte entwickelt und die Studiendurchfiihrung vorbereitet werden.
Obwohl ein Grofdteil unserer Arbeitsgruppen in die interdisziplinaren Gruppen der Deutschen
Krebsgesellschaft fest eingebunden ist, liegt der thematische Schwerpunkt dieses Symposiums bei
der systemisch-internistischen Therapie. Dies soll natirlich die Interessenten aus den
kooperierenden konservativen und operativen Fachern nicht von der Teilnahme abhalten, da oft
gerade das Verstdandnis fur die spezifischen Fragestellungen einer Disziplin hilft, diese in der
Zusammenarbeit besser zu verstehen und fir die gemeinsame weitere Arbeit zu nutzen.

Begleitet wird der 6. AlO-Herbstkongress von einem politischen Forum, welches das Thema
»DUrchf idhrung kHtimiikkecchnmnemi sSstiuvodni:enHi | fe oder He mms
Dies ist ein kontroverses Thema, welches sicher Anlass zu einer spannenden und lebhaften
Diskussion geben wird.

Die AIO-Ar bei t sgruppe , Wirkst ofi-Stenndiwe rtk,|] uwigv &r § & me iPi
Helmholtz-Zentrum fiir Infektionsforschung GmbH, dem Max-Delbriick-Centrum fiir Molekulare

Medizin Berlin-Buch in der Helmholtz-Gemeinschaft e.V. und dem Forschungsinstitut fiir Molekulare

Phar makol ogi e (FMP) ein Symposium zum Thema , A
Transl ating Basic Science Research into I-nnovat.
Herbstkongresses 2009 am 18.11.2009 in Berlin durchfiihren.

Der AlO-Vorstand wertet das wissenschaftlich hochwertige Programm dieses Symposiums als

Moglichkeit, an zentraler Stelle tiber die akademische Substanzentwicklung zu informieren und tber

Wege zur schnelleren klinischen Weiterentwicklung zu diskutieren.

Der 7. AlGHerbstkongress findet statt vom 1&,20. November 2010 in Berlin.

AlO-Homepage: www.aio-portal.de

Das Medium Internet hat in den vergangenen Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen. Neben
den aktuellen Informationen zu den laufenden und geplanten Studien innerhalb der AIO und
dariberhinaus finden Sie hier zahlreiche Moglichkeiten in eigener Sache Veroéffentlichungen zu
tatigen.

Homepagewerbung
http://www.aio-portal.de/index.php?article id=233

Um die Vernetzung zwischen den Organisationen und Einrichtungen (hierzu zdhlen wir insbesondere
Onkologische Kliniken und Abteilungen, niedergelassene Onkologen, aber auch Organkrebszentren
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oder onkologische Projekte) zu verbessern und zu optimieren, bieten wir allen Interessierten die
Moglichkeit, den Link auf die eigene Homepage auf dem Internetportal der AlO zu veroffentlichen
und damit fiir die eigene Einrichtung zu werben. Entsprechende Antrage zur Veréffentlichung richten
Sie bitte an: geschaeftsstelle@aio-portal.de

AlGJobbdrse
http://www.aio-portal.de/index.php?article id=194

Sie moéchten eine Stelle neu besetzen? Dann ist diese Internetseite eine gute Adresse, diejenigen zu
erreichen, fir die lhre Ausschreibung von besonderem Interesse ist, namlich die, die im
Tatigkeitsbereich der internistischen Onkologie und in den benachbarten Disziplinen méglicherweise
ein neues Aufgabenfeld oder eine neue Herausforderung suchen.

Die Veroffentlichung auf der AlO-Homepage ist selbstverstandlich kostenfrei. lhre Anfrage zur
Veroffentlichung richten Sie bitte formlos an die Geschéftsstelle der AlIO: geschaeftsstelle@aio-
portal.de

Onkologische Kongresse und Veranstaltungen irdPAal@al
http://www.aio-portal.de/index.php?article id=166

Sie suchen eine bestimmte onkologische Veranstaltung oder wollen sich eine Ubersicht {iber aktuelle
Veranstaltungen verschaffen? Dann sind Sie auf der 0.g. Website genau richtig.

AusschlielRlich AlO-zertifizierte Veranstaltungen finden Sie unter diesem Link:
http://www.aio-portal.de/index.php?article id=172

AlCMitgliedersuche
http://www.aio-portal.de/index.php?article id=157

Auf Wunsch unserer Mitglieder haben wir auf der AlO-Homepage ein Portal geschaffen, das neben
der gezielten Adressensuche auch Auskunft dariber gibt, wer sich in welchem Mitgliederstatus
befindet und wer bereits eine ESMO-Priifung absolviert hat und auch wer sich erfolgreich an der AlO-
Rezertifizierung beteiligt hat. Diese Seiten sind nur AlO-Mitgliedern mit einem entsprechenden
Passwort zuganglich.

Zugriffe auf AlcHomepage
Sehr erfreulich sehen wir die Tatsache, dass die Zugriffe auf das Internetportal der AlO stetig steigen.
In den vergangenen Monaten konnten wir monatlich mehr als 10.000 Zugriffe verzeichnen. Damit

nutzt jedes AlO-Mitglied (statistisch gesehen) die AlIO-Website im Monat durchschnittlich mehr als 8
mal, mit steigender Tendenz.

ESMO-Priifung/AlO-Rezertifizierung

Auf Wunsch unserer Mitglieder und aufgrund zahlreicher Riickfragen mochten wir Sie an dieser Stelle
gern wiederholt Uber die Regularien und das Procedere informieren. Diese Regelungen zur
kontinuierlichen onkologischen Fortbildung, die in der Geschaftsordnung der AIO bereits seit 1997

verankert sind, sind fiir jedes ordentlicheAlO-Mitglied bindend.

Insofern ergeben sich verschiedene Méglichkeiten der Zertifizierung bzw. Rezertifizierung:
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Sie sind ordentliches Alditglied bereits vor dem 31.12.2002 geworden:

Damit Sie den Status eines ordentlichen AlO-Mitgliedes behalten, weisen Sie lhre in den letzten 5
Jahren erreichten 250 Zertifizierungspunkte nach. Das Ablegen der ESMO-Prifung ist fir diese
Mitglieder nicht erforderlich, bzw. freiwillig.

Sie sind ordentligs AlGMitglied nach dem 31.12.2002 geworden:

Um den Status eines ordentlichen AlO-Mitgliedes zu behalten, ist der Nachweis der bestandenen
ESMO-Prifung innerhalb von 5 Jahren nach der Mitgliedsaufnahme erforderlich. Nach Ablauf
weiterer 5 Jahre nach Erlangung Ihrer ESMO-Priifung weisen Sie lhre Gber besagten Zeitraum von 5
Jahren erreichten 250 Zertifizierungspunkte nach. Alternativ ist auch das erneute Ablegen der ESMO-
Prifung moglich. Dann entfallt die Einreichung des Fortbildungsnachweises.

Sie sind atentliches AleMitglied und ESM@Mitglied

Diese Mitglieder reichen die Kopie des CME-Zertifikats (continuing medical education) der ESMO ein,
sofern sie dieses von der ESMO erhalten haben. Anderenfalls ist - wie oben beschrieben - zu
verfahren.

Zertifizerung durch die Arztekammer

Alternativ haben Sie die Méglichkeit, |hr Zertifikat der Arztekammer (fiir den Zeitraum der letzten 5
Jahre) einzureichen, ergénztmit der Liste lhrer besuchten onkologischen Fortbildungen.

Hinweis zur ESM®rifung

Alternativ zum Nachweis lhrer kontinuierlichen Fortbildung besteht fiir alle AlO-Mitglieder die
Moglichkeit, die ESMO-Priifung abzulegen.

Hinweis zu Veranstaltungen, die keine &k@tbildungspunkte erhalten haben

Der folgende vereinfachte Punktekatalog wird zur Umrechnung von Veranstaltungen herangezogen,
die keine AlO Punkte bekommen haben und von lhnen als Fortbildungsnachweis eingereicht werden.
Als ,Faustregel* gilt: 1 St un drortbi@angspuhkio gi sche For

- Internationale Veranstaltungen (ASCO, ASH, ECCO, = max. 25 Punkte je Veranstaltung
ESMO)

- Nationale Veranstaltungen max. 20 Punkte je Veranstaltung
(DKK, DGHO-, DGVS-, DGP-Kongress, AlO-Kongress,
Wilsede, etc.)

- Verfassen wissenschaftlicher (onkologischer) 5 Punkte
Artikel und Buchbeitrage (fur alle Autoren)

- Aktive Teilnahme an onkologischen Studien 5 Punkte je Studie

- Regionale Veranstaltungen (Onkologische 1 Punkt je Stunde
Arbeitskreise der KV’'e
Onkologische Schwerpunkte)

Seite 6



- Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie in der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.
M

itgliederrundschreiben — Ausgabe November 2009

Alle MalBnahmen, die der Qualitatssicherung im Sinne einer kontinuierlichen Fortbildung dienen,

konnen mit AlO-Kreditpunkten versehen werden. Dazu gehéren nicht nur Teilnahmen an
wissenschaftlichen Symposien und Kongressen, sondern auch und besonders an klinischen Studien,

sowie eine regelmaBige behandlungsbegleitende Tumordokumentation im Rahmen eines klinischen
Krebsregisters.

Um allen ordentlichen AlO-Mitgliedern in Klinik und Praxis die Moglichkeit zu bieten, die
Bedingungen flir eine Fortbildungspunktevergabe zu erfiillen, werden auch regionale
Veranstaltungen wie Qualitatszirkel der KV’ en
Literaturstudium beriicksichtigt.

Die Vergabe von AlO-Fortbildungspunkten kann nicht erfolgen, wenn die Veranstaltung im
kommerziellen Interesse der Veranstalter (insbesondere bei Mono-gesponserten Veranstaltungen)
liegt oder lberwiegend dem kommerziellen Interesse eines Unternehmens dient. Es ist aber
keinesfalls so, dass AlO-Mitglieder den Besuch nicht zertifizierter onkologischer Veranstaltungen bei
ihrem Rezertifizierungsbestreben nicht anerkannt bekommen. In diesem Fall gilt der Grundsatz, dass
der Besuch dieser onkologischen Fortbildung mit einem Fortbildungspunkt je Stunde anerkannt wird
(siehe auch: ,vereinfachter Punktekatal og")

Wir wirden uns sehr freuen, wenn Sie als AlO-Mitglied den Veranstalter lhrer onkologischen
Fortbildung auf die Mdoglichkeit der Vergabe von AlO-Fortbildungspunkten hinweisen wiirden, falls
noch keine Zertifizierung durch die AlO erfolgt war.

Die Vergabe von AlO-Fortbildungspunkten erfolgt durch die AlO-Zertifizierungsstelle unter der
Verantwortung des AlO-Vorstandes.

Ilhre Antrdge zur Vergabe von AlO-Fortbildungspunkten fiir lhre onkologischen Veranstaltungen
sowie lhre personlichen Antrage zur Rezertifizierung richten Sie bitte an:

AlO in der DKG e.V.

StralRe des 17. Juni 106 — 108
10623 Berlin

Tel. 0341-2310125
zertifizierung@aio-portal.de
www.aio-portal.de

Bericht der AlO-Studien-gGmbH

Die AlO-Studien-gGmbH soll AlO-Mitgliedern, die nicht die Moglichkeit haben im Sinne des AMG als
Sponsor agieren zu kénnen, durch Ubernahme der Sponsorfunktion bei der Durchfiihrung klinischer
Studien behilflich sein. Dies erméglicht es auch Leitern kleinerer Abteilungen oder Praxen die
Studienleitung zu tbernehmen und soll somit auch die Akzeptanz und Durchfiihrbarkeit von AIO-
Studien erhéhen. Zum Anderen sollen Studien, die tber die AlO-Studien-gGmbH als AlO-Studien
durchgefiihrt werden, qualitativ hochwertig, ein Stlick unabhdngig von Personen- oder
Firmeninteressen und damit besonders attraktiv fiir eine Teilnahme werden.

Der Gegenstand des Unternehmens ist die Unterstlitzung der Wissenschaft und Forschung,
insbesondere die Durchfiihrung von klinischen Priifungen im Bereich der internistischen Onkologie
zum Zweck der Verbesserung von Therapien fiir onkologisch erkrankte Patienten.

Die inhaltliche Studienarbeit wird weiterhin von den AlO-Studienarbeitsgruppen mit Unterstitzung
der AlO-Studienzentrale geleistet.
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Die Endverantwortung zur Durchfihrung einer klinischen Studie verbleibt jedoch bei der AlO-
Studien-gGmbH, weshalb neben der detaillierten, schriftlichen Regelung der Verantwortlichkeiten
der Partner insbesondere eine Qualitatssicherung und -kontrolle, die die gesamte klinische Priifung
von der Prifplanentwicklung Gber die Umsetzung vor Ort in den Zentren bis zum Abschlussberichts
umfasst, von grofRer Bedeutung ist.

Der Verein zur Forderung der Klinischen Forschung in der AIO, der seit Griindung der AlO-Studien-
gGmbH als Gesellschafter dieser gGmbH fungierte, wurde mittlerweile aufgelost. An seine Stelle trat
die Arbeitsgesellschaft Internistische Onkologie.

Als Geschaftsfiihrer der AlO-Studien-gGmbH ist Herr Priv.-Doz. Dr. Ullrich Graeven ehrenamtlich
tatig. Samtliche beteiligte Personen sind ehrenamtlich, d.h. unentgeltlich, fir die AlIO-Studien-gGmbH
tatig.

Die AlIO-Studien-gGmbH betreut im Rahmen vertraglicher Regelungen 5 Studien und es befinden sich
gegenwartig weitere 2 Studien in der konkreten Planung.

Mit den durch die AIO-Studien-gGmbH erzielten Uberschiissen sollen langfristig ggf. translationale
Forschungsprojekte geférdert werden. Dies ist zum gegenwadrtigen Zeitpunkt noch nicht realisierbar,
da hierfiir der finanzielle Spielraum noch nicht ausreichend ist.

Gegenwartig laufen folgende Studienprojekte unter der Sponsorschaft der AlO-Studien-gGmbH:
- AlO-Studie KRK 0107: An Open-label Randomised Phase Il Study of Panitumumab Plus Oral

Capecitabine and Infusional Oxaliplatin (XELOX) versus XELOX alone for Second-line Treatment
of Patients with Metastatic Colorectal Cancer

- AIO-Studi e KRK 0207: Randomi sierte Phase 1|11 St
Fluoropyrimidin-, Oxaliplatin- und Bevacizumab-Kombination tGiber 24 Wochen, gefolgt von einer
Erhaltungstherapie” mi t ei nem F lizumabrabbepeyvs.i mi di n

Therapiepause,gefolgt von einer Reinduktion bei Progression, als Erstlinientherapie bei
Patienten mit metastasiertem kolorektalen Karzinom

- AlO-Studie KRK 0307: A controlled randomized double-blind multi-center phase Il study of
FOLFOX6 or FOLFIRI combined with sorafenib versus placebo in second-line metastatic
colorectal carcinoma Short Title: FOLFOX6/FOLFIRI plus Sorafenib in second-line Colorectal
cancer (FOSCO)

- AlO-Studie STO 0801: An Open label Randomized Phase Il trial of Panitumumab in combination
with Epirubicin, Cisplatin and Capecitabine (ECX) versus ECX chemotherapy alone in Subjects
with Locally Advanced Gastric Cancer or Cancer of the Gastroesophageal Junction

- AIO/CAO-Studie SUP 0108: Doppelblinde, Placebo-kontrollierte, randomiserte Phase-Il Studie
zur Untersuchung der Wirksamkeit von Bevacizumab zur Symptomkontrolle bei Patienten mit
maligner Aszites aufgrund eines fortgeschrittenen, gastrointestinalen Karzinoms

Antrage zur Ubernahme der Sponsorschaft durch die-StGdien-gGmbH konnen jederzeit tiber die

AlIO-Studienzentrale eingereicht werden. Die organisatorischen und personellen Voraussetzungen
zur Ubernahme der Sponsorschaft fiir Studien sind hierfiir vorhanden.
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GCP-Schulungen

Die Teilnahme an klinischen Studien wird in naher Zukunft nur moglich sein, wenn bestimmte
Qualitatsstandards und eine mehrjahrige Erfahrung bei der Durchfiihrung klinischer Studien
nachgewiesen werden konnen. Insofern hat sich der AlO-Vorstand verstarkt dieser Problematik
angenommen. Neben der Organisation der erforderlichen Schulungen versucht der Vorstand auch
die entscheidenden Organe auf die Besonderheiten bei der Durchfiihrung onkologischer Studien
hinzuweisen und Verbesserungen im unserem Sinne zu erwirken. Siehe hierzu auch das Politische
Forum wahrend des diesjahrigen Herbstkongresses

Die AIO wird in regelmaRigen Abstinden GCP-Qualifizierungskurse, die durch die Arztekammer und
die AlO zertifiziert sind, anbieten.

Aufgrund der bundesweiten unklaren Regelung zum Inhalt und Umfang von GCP-Schulungen werden
kiinftig je nach Bedarf sowohl ¥-tagige Kurse als auch 2-tagige Kurse den AlO-Mitgliedern kostenfrei
angeboten. Nicht-AlO-Mitglieder koénnen diese Kurse ebenfalls nutzen, jedoch mit einer
Unkostenbeteiligung von 100,00 € fur den zweitag

Wir freuen uns in Zusammenarbeit mit dem KKS der Charité lhnen direkt im Anschluss an den AlO-
Herbstkongress einen vierstiindigen GCP-Kurs anbieten zu kénnen.

Ein zweitagiger Basiskurs fur Prifer und Study Nurses nach AMG findet am 07. und 08.12.2009 in der
Geschaftsstelle der Deutschen Krebsgesellschaft, StraBe des 17. Juni 106 — 108, 10623 Berlin statt.
Die Anzahl der Teilnehmer ist hier auf 30 begrenzt, insofern bitten wir bei Teilnahmeinteresse um
rasche Anmeldung. Das Anmeldeformular kdnnen Sie auf der Homepage der AlO herunterladen.
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Weitere Informationen aus der AlO

AlO-Vorstand
Der AlO-Vorstand wurde im November 2007 gewahlt und setzt sich wie folgt zusammen:

Sprecher:
Priv.-Doz. Dr. Ullrich Graeven, Mdnchengladbach

Stellvertretende Sprecherin:
Prof. Dr. Susanna Hegewisch-Becker, Hamburg

Gewdhlte Mitglieder:

Prof. Dr. Volker Heinemann, Miinchen
Prof. Dr. Andreas Hochhaus, Jena

Priv.-Doz. Dr. Florian Lordick, Braunschweig

Kooptierte Mitglieder:

Prof. Dr. Roland M. Schmid, Miinchen
Priv.-Doz. Dr. Martin Fassnacht, Wiirzburg
Prof. Dr. Rudolf M. Huber, Minchen

Der Vorstand hat im Jahre 2009 4 x getagt und befasste sich schwerpunktmaRig mit den folgenden
Themen:

e Optimierung der Studienarbeit in den Arbeitsgruppena uf der Basi s der neuer
e AlO-Studien-gGmbH — Projekte

e Kooperation mit der DKG und anderen Fachgesellschaften

e Vorbereitung des Deutschen Krebskongresses 2010

e Vorbereitung und Planung des 6. AlO-Herbstkongresses 2009

e Stellenbesetzung der AlO-Studienzentrale

e AlO-Wissenschaftspreis

e Umsetzung der AlO-Geschéaftsordnung zum Thema Rezertifizierung.

e Uberwachung und Umsetzungder SOP ' s

AlO-Mitgliedschaft

Mitglieder insgesamt: 1199
Ordentliche Mitglieder: 953
AuRerordentliche Mitglieder: 212
Assoziierte Mitglieder: 21
Fordernde Mitglieder: 13
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Mitglieder und Interessenten der Arbeitsgruppen in der AlO

Die erneute Mitgliederumfrage im vergangenen Jahr konnte wiederum eine Steigerung der
Mitglieder- und Interessentenzahlen aufweisen, wobei Mehrfachregistrierungen moglich waren:

2005 2006 2007 2008 2009
Kolon-/Rektum-/Diinndarmkarzinom 474 652 694 853 918
Osophagus/Magenkarzinom 427 481 523 534 605
Pankreaskarzinom 412 472 507 522 581
Lungenkarzinom 337 398 428 447 497
Mammakarzinom und Gyn. Tumoren 363 407 427 438 467
Hepatoblilidre Tumoren 343 379 406 415 474
Neuroendokrine Tumoren 294 212 209 200 313
Nierenzellkarzinom 190 227 244 248 285
CUP-Syndrom 308 329 340 345 285
Weichteilsarkome 199 215 228 237 255
Endokrine Tumoren 165 200 219 251 252
Kopf-Hals-Tumoren 155 180 196 208 249
Hodentumoren 200 207 219 223 243
Supportive Therapie - 73 88 108 224
Geriatrische Onkologie - - 55 141 217
ZNS-Tumoren 149 172 193 196 203
Melanom und Hauttumore 155 171 183 181 198
Onk. Therapieprotokolle im Internet - - - 130 170
Wirkstoffentwicklung - - 22 101 142
Translationale Forschung - 71 88 96 122
Lebensqualitat - - 20 30 131
Tumorpravention - - - - 88
Kommunikation - - - - 70
Urgenitaltumoren des Mannes - - - - 30
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Prasentation der Studien- und Arbeitsgruppen auf der Homepage der AIO

An dieser Stelle méchten wir nochmals darauf aufmerksam machen, dass sich die Arbeitsgruppen der
AIO mit ihren aktuellen Studien auf der AIO- Ho me page unter dem
prasentieren.

Die neue Ausgabe des AlO-Studienhandbuches wird anldsslich des 6. AlO-Herbstkongresses
herausgeben.

Das Studienhandbuch erscheint zweimal jahrlich. Ihre Anfragen zur Veroéffentlichung im
Studienhandbuch richten Sie bitte zunadchst an den Sprecher der betreffenden Organ-Arbeitsgruppe
oder an die AlO-Studienzentrale, die die Bewertung der betreffenden Arbeitsgruppe vor der
Veroffentlichung noch einholen wiirde.

Wir danken den fordernden Mitgliedern der AlIO

Amgen GmbH

AstraZeneca GmbH

Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Cellpharm GmbH

Lilly Deutschland GmbH

Medac GmbH

Merck Pharma GmbH
Mundipharma GmbH
OncologyinformationService
Pfizer Pharma GmbH

Pierre Fabre Pharma GmbH

Roche Pharma AG

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
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Berichte aus den Arbeitsgruppen der AlO

CUP-Syndrom

Sprecher: Dr. G. Hibner, Oldenburg
Mitglieder der Leitgruppe: Dr. G. Folprecht, Dresden
Prof. Dr. A. Kramer, Heidelberg
Dr. A. Kretzschmar, Berlin
Prof. Dr. M. Stahl, Essen

Das CUP-Syndrom (Tumorerkrankung mit unbekanntem Primartumo r , Cancer of
ist eine hdufige Erkrankung und macht 2-4% aller Tumorerkrankungen aus. Da die Erkrankung
heterogen ist und nach wie vor keine behordliche Anerkennung als (zulassungsrelevante)
Krankheitsentitat erhalten hat, ist leider die Aufmerksamkeit der Wissenschaft bisher immer noch

gering.

2004 wurde in der AIO eine Arbeitsgruppe CUP-Syndrom gegriindet, die in Deutschland
zunehmend aktiv ist.

die Arbeitsgruppe startet Ende 2009 eine prospektiv randomisierte Therapiestudie zur
Ermittlung des Stellenwerts eines EGFR-Antikorpers bei der Therapie des CUP-Syndroms:
, P A-CUP:TPaclitaxel/Carboplatin mit und ohne Cetuximab beiCUP-Sy ndr om’

die Arbeitsgruppe beteiligt sich seit Mitte 2009 aktiv an einer internationalen prospektiv
randomisierten Therapiestudie zur Erforschung des Stellenwerts eines HDAC-Inhibitors bei
Cup

eine prospektiv randomisierte Therapiestudie und eine prospektive explorative
Therapiestudie wurden erfolgreich abgeschlossen und publiziert

der Stellenwert der Genexpressionsanalyse mittels CupPrintTM wurde vergleichend mit
zentraler Pathologie und Immunhistochemie gepriift, in press

Es ist gelungen, die medizinische Offentlichkeit fir das Krankheitsbild vermehrt zu

Unkno

sensibilisieren. So wurden 2008 im Deutschen Arzteblatt und i n der Fachzeitsc
Onkol oge’ Ubersichtsarbeiten von Mi tglieder

Jahrestagung des DGHO war das CUP-Syndrom dreimal Thema
Translationale Forschung ist in alle Konzepte eingebunden; eine CUP-Gewebebank wird am
NCT in Heidelberg i.R. der Arbeitsgruppe etabliert

Die Zahl der engagierten Wissenschaftler wachst weiter, so dass wir hoffen, mittelfristig einen

substantiellen Beitrag zur Erforschung und Behandlung des CUP-Syndroms leisten zu kénnen.

Seite 13



- Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie in der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.
M

itgliederrundschreiben — Ausgabe November 2009

Endokrine Tumoren

Sprecher: PD Dr. M. Fassnacht, Wirzburg
PD Dr. Chr. Spitzweg, Miinchen

Die Arbeitsgruppe ,Endokrine Tumoren® beschafti
der Nebenniere und der Schilddriise. Sie verfligt aktuell Gber ca. 100 Mitglieder, wobei ca. 10 die

Kerngruppe bilden und aktiv an der Studiengestaltung und -durchfiihrung mitwirken.

Folgende Studien laufen momentan als AlO-assozierte Studien.

FIRM-ACT-Studie — internationale, randomisierte Phase-llI-Studie beim Nebennierenkarzinom, die
erstmalig eine Erstlinienchemotherapie bei fortgeschrittener Erkrankung etablieren wird. Die
Patientenrekrutierung dieser grofSten bisher beim Nebennierenkarzinom durchgefiihrten Studie lief
zuletzt extrem erfreulich, so dass die Rekrutierung friihzeitig noch dieses Jahr mit Erreichen des 300.
Patienten beendet werden wird. Ergebnisse wird es allerdings aufgrund der noch laufenden
Nachbeobachtung erst im Jahr 2011 geben. (Koordinator: PD Dr. Fassnacht, Wiirzburg)

SIRAC-Studie — deutsche Multicenter-Phase-II-Studie zur Evaluierung von Sunitinib bei
therapierefraktdarem Nebennierenkarzinom. Auch bei dieser Studie lief die Rekrutierung
erfreulicherweise sehr erfolgreich, so dass auch hier die Rekrutierung nach Einschluss des 39.
Patienten noch 2009 enden wird (Koordinator: PD Dr. Fassnacht, Wiirzburg).

Panthera-Studie - In dieser deutschen Multicenter Phase Il Studie beim fortgeschrittenen
differenzierten und anaplastischen Schilddriisenkarzinom wird die Kombination von Pemetrexed und
Paclitaxel getestet. Die Studie lief zu Beginn des Jahres richtig an und ist planmaRig fiir mindestens 2
Jahre angelegt (Koordinator: Prof. Dr. Hartmann, Tibingen).

Deutsches Nebennierenkarzinom-Register — Diese deutschlandweite Beobachtungsstudie zur
Diagnostik und Therapie beim Nebennierenkarzinom dient unter anderem der moglichst detaillierten
Erfassung aller Patienten mit Nebennierenkarzinom in Deutschland. Mit inzwischen knapp 600
erfassten Patienten ist dieses Register die grofSte Datenbank mit genauer klinischer Charakterisierung
(initial und im Verlauf) fir diese seltene Erkrankung (Koordination: Prof. Dr. Allolio, PD Dr. M.
Fassnacht, Wiirzburg).

Neben diese laufenden Studien sind Mitglieder der Arbeitsgruppe unter anderem aktiv an der
Entwicklung von 3 internationalen Phase Il Studien beteiligt:

— ADIUVO-Studie — Adjuvante Therapiestudie (Mitotane vs. reine Nachbeobachtung) beim
Nebennierenkarzinom

— Plazebo-kontrollierte  Studie  eines  IGF-1 Inhibitors  beim  fortgeschrittenen
Nebennierenkarzinom

— Placebo-kontrollierte Studie mit noch zu definierendem Tyrosinkinasehemmer beim
malignen Phdaochromozytom

Da alle o.g. klinischen Studien noch laufen, gibt es noch keine Publikationen. Es konnten allerdings
weitere Ergebnisse aus dem Deutschen Nebennierenkarzinom-Registers publiziert werden.

Publikationen

Fassnacht M, Johanssen S, Quinkler M, Bucsky P, Willenberg HS, Beuschlein F, Terzolo M, Mueller HH,
Hahner S, Allolio B for the German Adrenocortical Carcinoma Registry Group and the European
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Network for the Study of Adrenal Tumors 2009 Limited prognostic value of the 2004 UICC staging
classification for adrenocortical carcinoma - proposal for a revised TNM classification. Cancer
115(2):243-250

Ronchi CL, Shiera S, Kraus L, Wortmann S, Johanssen S, Adam P, Willenberg HS, Hahner S, Allolio B,
Fassnacht M. 2009 Expression of excision repair cross complementing group 1 and prognosis in
adrenocortical carcinoma patients treated with platinum-based chemotherapy. Endocr Rel Cancer
16(3):907-18 (IF 5.2)

Fenske W, Volker HU, Adam P, Hahner S, Johanssen S, Wortmann S, Schmidt M, Morcos M, Miiller-
Hermelink HK, Allolio B, Fassnacht M. 2009 Glucose transporter GLUT1-expression is an stage-
independent predictor of clinical outcome in adrenocortical carcinoma Endocr Rel Cancer 16(3):919-
28

Mammakarzinom und Gynakologische Tumoren

Sprecher: Dr. N. Marschner, Freiburg
Prof. Dr. S. Hegewisch-Becker, Hamburg
Mitglieder der Leitgruppe: Prof. Dr. V. Heinemann, Miinchen

Prof. N. Niederle, Leverkusen
Prof. K. Possinger, Berlin

PD Dr. S. Schmitz, K6In

Prof. H. Tesch, Frankfurt

Dr. A. Welt, Essen

Prof. Dr. E. Jager, Frankfurt
Dr. P. Schmid, London

Prof. Dr. P. Brossart, Bonn

Die Patientinnen mit Mammakarzinom werden von Gyndkologischen Kliniken, einigen wenigen
Niedergelassenen Gyniko-Onkologen und sehr haufig durch die Niedergelassenen Hamato-/
Onkologen (NHO) versorgt. Der Schwerpunkt der Gyndkologen liegt im adjuvant operativen und
adjuvant chemotherapeutischen Bereich. Patientinnen mit metastasiertem Tumorleiden werden
eher im internistisch-onkologischen Fachbereich und hier v.a. von den NHO behandelt.

Die AG Mammakarzinom und Gyn. Tumore hat vier Schwerpunkte:

Optimierung der Studienstruktur/Logistik der Praxen

Die Analyse der Patientenstrome zeigt, dass ein Grofteil der Patientinnen mit fortgeschrittenen
Mammakarzinomen durch die niedergelassenen Hamato-Onkologen behandelt werden. Die
Internistische Onkologie hat durch zunehmende Studienaktivitaten ihre Position in der Versorgung
der Patientinnen mit Mammakarzinom in den letzten 4 Jahren deutlich ausbauen kénnen. Mit dem
Ziel der Optimierung der Studienlogistik vor allem im niedergelassenen Bereich kooperiert die AlO
Leitgruppe mit dem Arbeitskreis Klinische Studien e.V. Der AKS fiihrt zweimal jahrlich zertifizierte
Study Nurse Kurse mit 30-40 Teilnehmern durch. Insgesamt wurden bisher ca. 200-250 Study Nurses
ausgebildet (Basis Kurs) und ca. 100 weitergebildet (Aufbaukurs). Erganzend bietet der AKS den
arztlichen NHO Kollegen seit 2007 Kurse zur Strukturierung der Studieneinheiten und GCP Kurse an.
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Kooperation mit anderen Studiengruppen

Die Vernetzung mit anderen Studiengruppen lauft langsam an. Die ADHOK Gruppe hat den Wunsch
gedulert, verstarkt an Studien der AlIO teilzunehmen und kénnte damit die Rekrutierungsleistung
weiter verstarken. Die AIO Leitgruppe begriiSt die rege Teilnahme von Mitgliedern der AIO an
adjuvanten Therapiestudien der AGO und GBG. In vielen Projekten der Gyndkologen sind die
internistischen Onkologen zunehmend gut vertreten.

Aktive Studienprojekte und Planungen

Die AIO AG Gyn. Tumore und Mammakarzinom hat die Studienaktivitaten in den letzten 4 Jahren
stetig gesteigert. Im April begann die Phase llb Studie CARIN (n=400) mit der Patientinnenaufnahme.
52 der insgesamt 60 geplanten Zentren sind initiiert. In den ersten 6 Monaten konnten bereits 127
Patientinnen eingeschlossen werden. Im 4. Quartal wird ein translationales Forschungsprojekt zu
Biomarkern und Fragestellungen zur Genetik und Epigenetik ergdnzt werden. Ein weiterer
Schwerpunkt liegt in der Versorgungsforschung und der Durchfiihrung von Registerstudien. Die
umfangreiche Datenerfassung in der realen Versorgungssituation mit bis zu 2.500 Pat. pro Projekt
bietet neue Einblicke und Erkenntnisse und wird in Zukunft zur Ideengeneration fiir neue Klinische
Studien beitragen.

Aktuell rekrutieren 7 Projekte aktiv, weitere 3 Studien beginnen im 1. Quartal 2010 mit der
Patientinnenaufnahme.

Aktuelle Studienaktivitdten

Projektname Typ FPI Pat. Ziel Bemerkung

TMK Register 04/07 1.744 2.500 | Tumorregister
Mammakarzinom

MAFIT . " 781 1.000 | Einfluss von korperl. Aktivitat

(adj. Pat.) auf Rezidivwahrscheinlichkeit

MANUT i " 780 1.000 | Einfluss der Erndhrung auf die

(adj. Pat.) Rezidivwahrscheinlichkeit

SENORA N N 297 800 | Darstellung der Versorgung
alterer Pat. (>70))

ELDERLY N N 189 200 | Erfassungvon

Therapiebesonderheiten bei
Pat. > 70 unter CTx oder ITx
MATOX " 01/08 463 500 | Erfassung der Langzeittoxizitat
(adj. Pat.) der CTx bei adjuvanten Pat.,
speziell PNP und ZNP,
Cardiotoxizitat, etc.

CARIN Phase Il b 04/09 127 400 | Her2neg: Etablierung eines
Cap + Beva Non Anthrazyklin, non-Taxan
+/- Vinorelbin First-line Schemas

Rekrutierung im Jahr 2008

Tumorregister Mammakarzinom (TMK) 658 Pat.
MAFIT 313 Pat.
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MANUT 312 Pat.
MATOX 258 Pat.
ELDERLY 79 Pat.
SENORA 110 Pat.
Geplante Studien
Projekt Art FPI LKP N Details
TRAFO Subprojekt | Q4/09 PD Dr. P. 200 | Biomarker Studie
der CARIN Schmid Epigenetische Fragestellungen
Studie London
CELAVIE Phase | Q1/10 Dr. Soling 24 | HER2pos:
Capecitabin Phase Il Kassel 60 | Prifung der MTD und der
+ Lapatinib Wirksamkeit der Non-Taxan -
+ Vinorelbin Non-Anthrazyklin Kombination
in der 1*-line MMC
PASO Phase Il Q1/10 | Dr.Overkamp | 140 | HER2neg:
Paclitaxel + 2"/3"-line Recklinghausen Prifung der Wirksamkeit
Sorafenib
SUNVINO Phase I/Il | Q1/10 | Dr. M. Welslau | 100 | HER2neg:
Sunitinib + 2"/3" Jine Prifung der MTD und der
Vinorelbin Wirksamkeit
TMK Manner Register Q3/09 NN 500- | Darstellung der Versorgungs-
1000 | realitdt des MMC bei Mannern
Symposien

Die laufende Studientatigkeit soll von jahrlichen interdisziplindren Expertensymposien flankiert
werden. Das erste Symposium fand am 23.-25. Oktober im Schloss Reinach in Munzingen bei
Freiburg statt. Ziel war die interdisziplindre Aufarbeitung der Therapie des metastasierten
Mammakarzinoms. Das Meeting lief unter dem Akronym MM°",

Wahrend des DGHO 2009 fand ein Satellitensymposium des AKS mit Themen zum Mammakarzinom
stattfinden. Fiir den Deutschen Krebskongress 2010 in Berlin wurden von der AIO fiinf Symposien

angemeldet.

Publikationen/Prasentationen

Wahrend des DGHO Kongress 2009 wurde ein erstes Poster zum Tumorregister Mammakarzinom
zum Schwerpunkt L, Einfluss der Comorbi di tidet
rasche Zunahme der Zahl der Publikationen und Prasentationen.

pr a:
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Hepatobilidre Tumoren

Sprecher: Prof. Dr. T. Greten, Hannover
Mitglieder der Leitgruppe: Prof. Dr. H. Scheribl, Berlin
Dr. O. Nehls, Tabingen
Prof. Dr. F. Lammert, Homburg
Dr. K. Schoppmeyer, Leipzig
PD Dr. S. Kanzler, Schweinfurt
Dr. M. Dollinger, Halle
Prof. Dr. L. Mohr, Lahr

Die Arbeitsgruppe ,Hepatobilidare Tumore®“ war
Sowohl im Bereich des hepatozelluldaren Karzinoms als auch fiir die Indikation des CCC konnten
einerseits neue Studien durchgefiihrt und andererseits aktuelle Daten prasentiert werden.

In der Indikation HCC konnte 2009 die Rekrutierung der SILVER Studie abgeschlossen werden. Diese
Studie wird aufklaren, ob eine mTOR Inhibitor basierte Immunsuppression im Gegensatz zu
Calcineurininhibitoren nach Lebertransplantation das rezidivfreie Uberleben nach Tx bei einem HCC
verlangert.

2 weitere Studien zur transarteriellen Chemoembolisation und systemischen Chemotherapie
konnten 2009 sehr gut rekrutieren, so dass erwartet werden darf, dass die Rekrutierung dieser
Studien bald abgeschlossen sein wird. Neue Studienkonzepte werden derzeit schon innerhalb der AG
diskutiert. Sehr erfreuliche Daten gab es zu den CCCs. Einerseits konnten die erste Auswertung der
BINGO Studie (GemOx + Erbitux) auf dem ASCO vorgestellt werden und aufgrund der
vielversprechenden Daten wurde diese Studie auch noch um weitere 50 Patienten auf insgesamt 150
Patienten erweitert. Es darf erwartet werden, dass die Rekrutierung zum Jahresende abgeschlossen
sein wird.

Weiterhin wird die CISCA Studie ebenfalls zum Jahresende abgeschlossen. SchlieBlich wird die
Wertigkeit einer Kombinationstherapie von Sorafenib + Gemzar in einem Studienkonzept evaluiert.
Aufgrund der guten Organisation innerhalb der Studiengruppe konnte auch diese Studie sehr schnell
rekrutieren und es werden derzeit neue Studienkonzepte geplant. Schliefflich wird derzeit eine
Therapie zur photodynamischen Therapie beim CCC als neoadjuvantes Konzept durchgefiihrt.

Insgesamt darf angemerkt werden, dass sich die Studientatigkeit in der Indikation hepatobilidre

Karzinome in den letzten 3 Jahren erheblich gesteigert hat und mit groBer Spannung die Ergebnisse
dieser regen Studientatigkeit erwartet werden dirfen.
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Kolon-/Rektum-/Diinndarmtumoren

Sprecher: PD Dr. U. Graeven, Ménchengladbach
Prof. Dr. H.-J. Schmoll, Halle
Mitglieder der Leitgruppe: Dr. D. Arnold, Halle
Dr. G. Folprecht, Dresden,
Prof. Dr. W. Schmiegel, Bochum,
Prof. Dr. S. Hegewisch-Becker, Hamburg,
Prof. Dr. V. Heinemann, Miinchen,
PD Dr. R. Hofheinz, Mannheim
Prof. Dr. C.-H. K6hne, Oldenburg
Prof. Dr. S. Kubicka, Hannover
Dr. A. Kretzschmar, Berlin
PD Dr. A. Reinacher-Schick, Bochum
Prof. Dr. T. Seufferlein, Halle
Dr. T. Trarbach, Essen

Schwerpunkt der Arbeit der KRK Gruppe war auch im zuriickliegenden Jahr die Studienarbeit. Hier
dient inzwischen der AlO-GI-Tag Anfang Juli in Wiesbaden als wichtige Plattform zur Diskussion der
laufenden und in Planung befindlichen Projekte. Beim diesjahrigen 3. AlO-GI Tag konnten die GI-
Arbeitsgruppen mehr als 150 aktive Teilnehmer verzeichnen. Hinsichtlich der derzeit aktiven
Studienprojekte verweisen wir auf das aktuelle Studienhandbuch der AIO.

Erfreulicherweise konnten im letzten Jahr mehrere neue Studien initiiert werden. Mit der AlO-KRK-
0207-Studie konnte nun auch unsere wichtige Studie zur Fragestellung der Erhaltungstherapie
starten. Daneben bietet die AlIO neben der ML 18147 (ehemalige KRK 0504 ) mit der AIO-KRK-0107
und der AIO-KRK-0307 noch weitere Studien zur Zweitlinientherapie an. Hier mochten wir alle
aktiven Studienzentren nochmals herzlich motivieren, diese wichtigen Projekte mit ungebrochenem
Elan weiter zu unterstitzen.

Die interdisziplindren Rektumkarzinomstudien stellen einen weiteren Schwerpunkt der Arbeit der
KRK Gruppe dar. Hier méchten wir insbesondere die PETACC-6 Studie erwdhnen, da hier aus Sicht der
AlO eine aktive Unterstiitzung besonders wiinschenswert ist, da wir vor der PETACC eine gewisse
Verpflichtung eingegangen sind und wir uns als Gruppe moglichst effizient prasentieren sollten.

Die ebenfalls mit groRer Unterstiitzung durch AIO Mitglieder getragene CAO/ARO/AIO -04 Studie
wird Anfang 2010 die geplante Rekrutierung von 1200 Patienten abschlieen kdnnen.

GroBen Raum in der Diskussion neuer Studienprojekte hat im letzten Jahr die Frage der
perioperativen Therapie bei Lebermetastasen eingenommen. Insbesondere die Vorstellung der
aktualisierten Daten der EORTC Studie (Nordlinger ASCO 2009, und Ann Oncol 2009) hat die
Bedeutung der prioperativen Chemotherapie wieder in das Zentrum der Uberlegungen auch bei den
Patienten mit priméar resektablen Metastasen gefiihrt. Im Rahmen intensiver interdisziplindrer
Diskussionen wird derzeit das Konzept fiir neue Studien entwickelt.
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Kopf-Hals-Tumoren

Sprecher: Prof. Dr. U. Keilholz, Berlin

Das Jahr 2009 war fir die AlO-Kopf-Hals-Karzinomgruppe sehr wichtig. Das erste Studienprotokoll,
das in der neugegriindeten Gruppe durchgefiihrt wurde (CETAX) hat als Zweitlinientherapie die
Behandlung mit Cetuximab und Docetaxel getestet. 84 Patienten sind in nur 2/3 der geplanten
Rekrutierungszeit eingeschlossen worden, und die Endauswertung der Studie wurde auf dem ASCO
2009 prasentiert, ein Manuskript ist in Vorbereitung.

Drei neue Studien wurden innerhalb der Kopf-Hals-Karzinomgruppe vorbereitet:

CEFCID-Studie: Bei Patienten in gutem Allgemeinzustand wird eine Intensivierung der
Erstlinienchemotherapie getestet, in dem analog zu den in der Induktionstherapie vorliegenden
Studien die Referenztherapie Platin, 5-Fluoruracil und Cetuximab durch Hinzugabe von Docetaxel bei
gleichzeitiger Dosisreduktion von Cisplatin und 5-FU untersucht wird (TPF + Cetuximab). Diese
randomisierte Phase II-Studie wurde von der Ethikkommission beflirwortet und die Rekrutierung
startet in Q4/2009.

Parallel zu der CEFCID-Studie wird zur Erstlinientherapie eine Phase II-Studie fir Patienten mit
Komorbiditdt entsprechend unserer in 2008 kommunizierten Pldne vorbereitet (TAPAS). Das
Studienprotokoll ist noch nicht finalisiert, wird beim Herbstkongress aber bereits durch Studienleiter
OA Dr. Gauler aus Essen vorgestellt.

Die dritte neue Studie der Kopf-Hals-Karzinomgruppe (TEMHEAD) wird durch OA PD Dr. Grinwald
aus Hannover gefihrt und testet die Aktivitdat von Temsirolimus als Zweitlinientherapie. Das
Studienprotokoll ist finalisiert und die Studie wird derzeit administrativ vorbereitet. Mit dem
Einschluss des ersten Patienten ist im zweiten Quartal 2010 zu rechnen.

Parallel zu den Studienaktivitditen hat sich die Arbeitsgruppe aktiv in die neugegriindete
interdisziplindre Arbeitsgruppe Kopf-Hals-Karzinomgruppe der Deutschen Krebsgesellschaft
eingebracht und wird dieses Engagement in Zukunft halten und verstarken.

Thorakale Onkologie

Sprecher: Dr. W. Eberhard, Essen
Mitglieder der Leitgruppe: Dr. B. Fischer, Mainz
Prof. Dr. F. Griesinger, Oldenburg
Prof. Dr. R. M. Huber, Minchen
Prof. Dr. R. Pirker, Wien,
Prof. Dr. M. Thomas, Heidelberg
Dr. M. Reck, GroRhansdorf
Prof. Dr. N. Niederle, Leverkusen
Dr. K. M. Deppermann, Erfurt
PD Dr. A. Schmittel, Berlin

Die Arbeitsgruppe Thorakale Onkologie der AIO hat im abgelaufenen Jahr erneut einige klinische
Studien abschlieBen kdnnen.
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Hierzu gehort eine groRe randomisierte Phase-lll Studie beim fortgeschrittenen kleinzelligen
Lungenkarzinom mit der Kombination Carboplatin/Irinotecan versus Carboplatin/Etoposid. Die Studie
wurde auf dem ASCO 2009 ausfihrlich vorgestellt und die Endergebnisse der Studie sind aktuell zur
Publikation eingereicht worden (Schmittel).

Erwartet werden in den nachsten Monaten die Endergebnisse einer randomisierten Phase-Ill Studie
zur Therapie mit Erlotinib bei alteren Patienten ber 70 Jahre im Vergleich zur konventionellen
Chemotherapie mit Carboplatin und Vinorelbin (TIE; Reck/Deppermann). Die Daten werden bei
einem der nachsten Kongresse vorgestellt werden.

Auf der World Conference on Lung Cancer (WCLC der IASLC) in San Francisco sind die abschlieBenden
Ergebnisse der AlO-Phase-lll Studie beim fortgeschrittenen NSCLC prasentiert worden
(Pirker/Fischer).

Vorbereitet wird die Publikation der Daten dieser Studie - die die Effektivitat von Cisplatin in
Kombinationen beim fortgeschrittenen Krankheitsstadium untersucht hat - in einem hochrangigen
Journal.

Die multimodale Gruppe hat eine wichtige Studie zur konsolidierenden Chemotherapie beim lokal-
fortgeschrittenen Nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom im Stadium Il in der Rekrutierung mit fast 300
Patienten beendet (Huber/Flentje).

Als Nachfolgestudie ist das Protokoll fir eine randomisierte Phase-Il Studie mit der Kombination aus
Radiochemotherapie und Cetuximab bereits fertig gestellt (Stuschke/Eberhardt/Huber).

In der adjuvanten Chemotherapie des komplett resezierten NSCLC haben wir darliber hinaus eine
randomisierte Phase-Il Studie mit Gber 130 Patienten fast in der Rekrutierung abgeschlossen (TREAT;
Thomas/Griesinger). Getestet wurde die Kombination Cisplatin/Pemetrexed versus dem Standard
aus  Cisplatin/Vinorelbin. Diese  Studie soll insbesondere den Vergleich des
Toxizitats/Effektivitatsprofil der beiden Kombinationen abschatzen helfen.

In Planung sind in der Arbeitsgruppe aktuell die Beteiligung der AlO-Zentren an einer grofRen
multizentrischen Phase-lll Studie zu einem monoklonalen Antikérper gegen IGF-1R in Kombination
mit Standardchemotherapie in der first-line Therapie des fortgeschrittenen NSCLC (ab Herbst 2009).
Beim kleinzelligen Lungenkarzinom bestehen Uberlegungen, molekular-gezielte Therapien in die first-
line Therapie bei fortgeschrittenen Stadien im Rahmen von ersten randomisierten Phase-ll
Studienkonzepten zu integrieren.

Osophagus-/Magenkarzinom

Sprecher: PD Dr. M. Mohler, Mainz
Mitglieder der Leitgruppe: PD Dr. F. Lordick, Braunschweig
Dr. D. Arnold, Halle
PD Dr. S.-E. Al-Batran, Frankfurt
Prof. Dr. M. Ebert, Miinchen
PD Dr. R. Hofheinz, Mannheim
Prof. Dr. M. Stahl, Essen
Dr. P. Thuss-Patience, Berlin
Prof. Dr. U. Vanhoefer, Hamburg

Im Jahresriickblick war die Arbeitsgruppe insgesamt erneut sehr erfolgreich. Neben 5
abgeschlossenen Projekten vom Jahr 2008, die wissenschaftlich bereits als Abstract publiziert
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wurden, ist die Gruppe gegenwartig mit tGber 8 Studienprotokollen sehr aktiv. 4 neue Protokolle sind
bereits in Planung und in der Gruppe diskutiert.

Im Jahr rekrutierten die Mitglieder unserer AlO-Arbeitsgruppe zwischen 450 — 600 Patienten in
Studienprojekte. Ganz herzlichen Dank daher im Namen aller Studienleiter bei allen rekrutierenden
Zentren fir die aktive Mitarbeit !1!!

Betrachtet man die gegenwartigen kritischen Fragen der neoadjuvanten und palliativen Therapie
stehen weiterhin die Optimierung der klassischen Chemotherapie und die weitere Etablierung der
. T ar gkhdrapiehim Vordergrund.

Perspektivisch wird es weiterhin die Hauptaufgabe unserer AlO-Arbeitsgruppe sein, diese genannten
Ziele in Phase II-lll Studien weiter abzukldaren und mit parallelen translationalen Projekten fiir eine
weitere Selektion der Patienten zu evaluieren.

Die AlO-Gruppe Osophagus/Magen lddt daher herzlich ein, gemeinsam mit der AlO-Zentrale
unabhangige und innovative Studien- und kliniknahe Forschungskonzepte (z.B. liber unabhangige
Forderinstrumente) vorzubereiten, die gerade durch eine gezielte Selektion tGber Biomarker oder
Imaging die Therapie unserer Patienten weiter verbessern. Der aktuelle Stand der Details konnen bei
der Zentrale bzw. (iber die AG-Sprecher erfragt werden.

Publikationen

Lorenzen S, Schuster T, Porschen R, Al-Batran SE, Hofheinz R, Thuss-Patience P, Moehler M,
Grabowski P, Arnold D, Greten T, Miller L, Rothling N, Peschel C, Langer R, Lordick F.

Cetuximab plus cisplatin-5-fluorouracil versus cisplatin-5-fluorouracil alone in first-line metastatic
squamous cell carcinoma of the esophagus: a randomized phase Il study of the Arbeitsgemeinschaft
Internistische Onkologie. Ann Oncol. 2009 Oct;20(10):1667-73. Epub 2009 Jun 23.

Oxaliplatin and capecitabine-based chemoradiotherapy for gastric cancer--an extended phase |
MARGIT and AIO trial. Hofheinz RD, Wenz F, Lukan N, Mai S, Kripp M, Staiger W, Schwarzbach M,
Willeke F, Mohler M, Post S, Hochhaus A. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2009 Jan 1;73(1):142-7. Epub
2008 Jun 6.

Karin Oechsle - Carsten Bokemeyer - Jorg T. Hartmann - Wilfried Budach -Tanja Trarbach - Michael
Stahl - Ina Boehlke - Christian Kollmannsberger Four consecutive multicenter phase Il trials of
adjuvant chemoradiation in patients with completely resected high-risk gastric cancer: the
experience of the German AIO/ARO/CAO group. Cancer Res Clin Oncol (2009) 135:163-172

Al-Batran SE, Hartmann JT, Hofheinz R, Homann N, Rethwisch V, Probst S, Stoehlmacher J, Clemens
MR, Mahlberg R, Fritz M, Seipelt G, Sievert M, Pauligk C, Atmaca A, Jager E.

Biweekly fluorouracil, leucovorin, oxaliplatin, and docetaxel (FLOT) for patients with metastatic
adenocarcinoma of the stomach or esophagogastric junction: a phase Il trial of the
Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie. Ann Oncol. 2008 Nov;19(11):1882-7. Epub 2008 Jul 31.

Goekkurt E, Al-Batran SE, Hartmann JT, Mogck U, Schuch G, Kramer M, Jaeger E, Bokemeyer C,
Ehninger G, Stoehlmacher J. Pharmacogenetic analyses of a phase Il trial in metastatic
gastroesophageal adenocarcinoma with fluorouracil and leucovorin plus either oxaliplatin or
cisplatin: a study of the arbeitsgemeinschaft internistische onkologie. J Clin Oncol. 2009 Jun
10;27(17):2863-73. Epub 2009 Mar 30.
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Goekkurt E, Al-Batran SE, Mogck U, Pauligk C, Hartmann JT, Kramer M, Jaeger E, Ehninger G,
Stoehlmacher J. Pharmacogenetic analyses of hematotoxicity in advanced gastric cancer patients
receiving biweekly fluorouracil, leucovorin, oxaliplatin and docetaxel (FLOT): a translational study of
the Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie (AlO).

Ann Oncol. 2009 Mar;20(3):481-5.

Moehler M, Kanzler S, Geissler M, Raedle J, Ebert MP, Daum S, Flieger D, Seufferlein T, Galle PR,
Hoehler T; for the Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie, Germany, A randomized multicenter
phase Il study comparing capecitabine with irinotecan or cisplatin in metastatic adenocarcinoma of
the stomach or esophagogastric junction.

Ann Oncol. 2009 Jul 15. [Epub ahead of print]

Neuroendokrine Tumoren

i nnerhalb der Interdisziplinaren Arbeitsgruppe

Sprecher (fur die AlO): Prof. Dr. B. Wiedenmann, Berlin

In diesem Jahr wurden die Ergebnisse der PROMID-Studie (Placebokontrollierte prospektive
randomisierte Studie zur antiproliferativen Wirksamkeit von Octreotid bei Patienten mit
metastasierten neuroendokrinen Tumoren des Midgut) von Herrn Prof. Dr. R. Arnold und seiner
Arbeitsgruppe, Universitdt Marburg publiziert (Rinke et al, J Clin Oncol 2009). Eine antiproliferative
Wirkung von Octreotid LAR wurde damit erstmalig in einer placebo-kontollierten Studie bei NET des
Midgut nachgewiesen. Es wird diskutiert, die ENETS-Leitlinien anzupassen mit Empfehlung des
Einsatzes auch bei non-funktionellen NET.

Eine weitere, internationale placebo-kontrollierte Studie mit Einsatz des Somatostatinabkdmmlings
Lanreotid ist weiterhin aktiv und rekrutiert Patienten mit nicht-funktionellem entero-pankreatischem
endokrinem Tumor bis voraussichtlich Dezember 2009. International wurden bereits 120 Patienten
randomisiert, Studienziel ist es, 200 Patienten einzuschlieRRen.

Die RADIANT-1 Studie (Everolimus nach Versagen einer syst. Chemotherapie bei pankreatischen
NET) wurde bereits im letzten Jahr beendet und (iber die Ergebnisse berichtet. Fiir zwei weitere
internationale Studien mit Everolimus wurde die Rekrutierung beendet. Eine Analyse der
Studiendaten zu RADIANT-2 (Everolimus vs Placebo + Octreotid LAR bei Patienten mit Carcinoid-
Syndrom) und RADIANT-3 (Everolimus vs Placebo bei endokrinen Pankreastumoren) liegt noch nicht
vor.

Weiterhin wurde die internationale Studie mit Sutent versus Placebo bei progredienten
pankreatischen NET vorzeitig aufgrund der Uberlegenheit von Sutent beendet und erstmalig auf dem
World Congress of Gl Cancer in Barcelona in diesem Jahr prasentiert. Mehrere Zentren haben in
Deutschland auch an dieser Studie teilgenommen.

Neu gestartet wurde die RAMSETE —Studie im Juli des Jahres (europaweite Studie zum Einsatz von
Everolimus bei non-funktionellen NET unterschiedlichen Ursprungs - Ausnahme Pankreas NET-
offene einarmige Studie, Studienleitung Charité CVK Berlin und Univ. Uppsala). Damit kann diese
Substanz auch Pat. mit z.B. bronchialen NET angeboten werden.
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In der Behandlung des therapierefraktaren Karzinoid-Syndroms steht unverdndert die Pasireotid vs.
Octreotid Studie zur Verfligung. Diese rekrutiert schlecht, da selten das Kriterium einer ausgepragten
kombinierten Symptomatik (Flush + Diarrhoe) erfillt ist. Ein Amendment zur Studie ist geplant.

Weitere Studien sind geplant, u.a. zur Evaluierung pradiktiver Marker einer Tumorresponse bei
Einsatz molekular-zielgerichteter  Therapien, ebenso Kombinationstherapien  molekular-
zielgerichteter Therapien mit Somatostatinanaloga. Aufgabe der Zukunft wird es sein, den Einsatz der
verschiedenen Verfahren fiir die unterschiedlichen Entitaten zu definieren.

Nierenzellkarzinom
innerhalb der interdisziplindren Arbeitsgruppe Nierenzellkarzinom IAG-N

Sprecher (fur die AlO): Prof. Dr. L. Bergmann, Frankfurt
Die IAG-N ist eine interdisziplindr zusammengesetzte Gruppe der Deutschen Krebsgesellschaft, die
sich mit der Diagnostik und Therapie des Nierenzellkarzinoms befasst. Im Jahr 2008 / 2009 gab es

folgende Aktivitaten:

Kongressbeteiligung

Mitglieder der IAG-N haben sich im Jahr 2008 auf der Herbsttagung der AlO sowie dem Deutschen
Krebskongress 2008 prasentiert. Zwei |AG-N-Sitzungen sind im Rahmen des Deutschen
Krebskongresses 2010 eingereicht und akzeptiert.

Publikationen

Publikationen in Schriftform wurden 2008/2009 nicht eingereicht. Fiir 2010 sind drei Review-Artikel
von IAG-N_Mitgliedern im World Journal of Urology vorgesehen.

Studien

Eine |AG-N-assoziierte Studie der Phase-ll zur medikamentosen Therapie des metastasierten
Nierenzellkarzinoms verwendet eine Kombination aus Avastin, Interferon-alpha und Vinblastin. Die
Studie hat —auch vor dem Hintergrund mehrerer Alternativen — schlecht rekrutiert und wird deshalb
abgebrochen.

Prospektiv randomisierte Studie mit Temsirolimus vs. Sunitinib beim fortgeschrittenen/
metastasierten nicht-klarzelligen metastasierten Nierenzellkarzinom. Start II/lll-Quartal 2009. Die

Zentren werden derzeit initiiert.

Eine weitere Studie befindet sich im Stadium fortgeschrittener Planung und wird noch 2009
beginnen:

Resektion von Lungenmetastasen bei Patienten mit Nierenzellkarzi hom und , poor
neoadjuvanter Therapie mittels Sunitinib und RO-Resektion von Lungenmetastasen erhalten die

Patienten entweder Sunitinib oder Placebo fiir insgesamt 12 Monate.

Leitlinien
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Der Antrag auf Erstellung einer S3-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie des Nierenzellkarzinoms
wurde im Juni 2009 bei der Deutschen Krebsgesellschaft eingereicht. Es handelt sich um die erste S3-
Leitlinie zum Nierenzellkarzinom liberhaupt.

Pankreaskarzinom
Sprecher: Prof. Dr. V. Heinemann
Mitglieder der Leitgruppe: PD Dr. H. Oettle, Friedrichshafen

Prof. Dr. M. P. Lutz, Saarbriicken
Prof. Dr. T. Seufferlein, Halle
Prof. Dr. M. Geil3ler, Esslingen

Die Arbeitsgruppe Pankreaskarzinom fiihrt klinische Studien zu folgenden Themenbereichen durch:

Perioperative Therapie

Die Erlanger Studie prift weiterhin die klinische Relevanz einer neoadjuvanten Radiochemotherapie
und vergleicht diese mit einer primaren Operation. Im Rahmen der CapRI-1 und -2 Studien
(Heidelberg) wird das Konzept einer intensiven adjuvanten Radiochemotherapie (FUFA, Cisplatin,
IFN-alpha) untersucht.

Die CapRI-1 Studie befindet sich gegenwartig in Auswertung. Die CONKO-005 Studie untersucht eine
adjuvante Therapie mit Gemcitabin+Erlotinib beim RO-resezierten Pankreas-CA, wahrend die CONKO-
006 Studie die Kombination Gemcitabin+Sorafenib beim R1-resezierten Pankreas-CA evaluiert. Beide
Studien setzen im randomisierten Vergleich Gemcitabin als Behandlungsstandard ein.

Therapie des LAPC

Nach einem langen Entscheidungsprozess wurde es der AIO ermdglicht, an der LAPQ7 Studie
teilzunehmen. Es handelt sich dabei um eine Studie der GERCOR, die international durchgefiihrt wird
und 820 Patienten einschlieBen soll. Diese vierarmige Studie priift die Bedeutung einer Erlotinib-
Gemcitabin-basierten Induktionstherapie, einer Capecitabin-basierten Radiochemotherapie sowie
einer Erhaltungstherapie mit Erlotinib beim LAPC.

Therapie des metastasierten Pankreas-CA - Erstlinientherapie

Die Minchener Arbeitsgruppe vergleicht eine Erstlinientherapie mit Gemcitabin/Erlotinib versus
Capecitabin/Erlotinib. In der Zweitlinientherapie erfolgt dann ein Crossover ausschlieRlich der
Chemotherapie. Die Rekrutierung dieser Studie ist beendet. Eine Interimsanalyse zur Vertraglichkeit
wurde auf dem ASCO 2009 vorgestellt. Gegenwartig lduft ein ausgedehntes translationales Projekt,
das sich mit prognostischen und pradiktiven Faktoren auseinandersetzt.

Die von Hamburg aus durchgefiihrte Phase Il Studie Gemcitabin+Mitomycin versus Gemcitabin
versus Mitomycin befindet sich weiterhin in langsamer Rekrutierung.

Die Daten der EndoTAG-Studie (Lohr et al.) wurden gleichfalls auf dem ASCO 2009 préasentiert.

Gegenwartig laufen Verhandlungen zu einer Phase lll Studie, die ggf. in Assoziation mit der AIO
durchgefihrt werden kann.

Seite 25



- Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie in der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.
M

itgliederrundschreiben — Ausgabe November 2009

Die Studie zur Kombination von Chemotherapie und Enoxaparin (CONKO-004) wurden auf dem
ASCO-2009 von Riess et al. vorgestellt und zeigten im Enoxaparin-Arm eine Reduktion der
thromboembolischen Komplikationen.

Die von Geissler et al. (Esslingen) durchgefiihrte Studie zur Kombination von Trastuzumab mit
Capecitabin beim HER2-lberexprimierenden Pankreaskarzinom befindet sich derzeit in Auswertung.

Eine erste Publikation des Protokolls ist bereits erfolgt.

Therapie des metastasierten Pankreas-CA - Zweitlinientherapie

Die von Seufferlein et al. (Halle) geleitete Phase Il Studie zur Kombination von Docetaxel und
Oxaliplatin befindet sich in der Rekrutierungsphase.

Die PANUCSO-St udi e der Hei del berger Gruppe vergleicht
I ntervention?® mi t einer Chemotherapie pl us ., bes
Studie soll im August 2009 die Rekrutierung aufnehmen.

Perspektive

Nachdem die Evaluation immer neuer Medikamente oder deren Kombinationen in den letzten
Jahren keinen wirklichen Durchbruch in der Behandlung des Pankreaskarzinoms erbracht hat, soll
nun die Analyse der pradiktiven und prognostischen Faktoren in den Vordergrund gestellt werden.

I'n di esem Rahmen plant di e A¥rSteuidtised'r,u pweel ccheer eAl
Probenakquise und translationale Evaluation von Tumor-, Blut- und Plasmaproben zum primaren

Endpunkt erklart. Als Basis dieser Untersuchung soll eine einarmige klinische Studie durchgefiihrt

werden, in deren Rahmen Gemcitabin plus Erlotinib gegeben werden soll.

Publikationen aus dem Jahr 2009

Vollpublikationen

Wilkowski R, Boeck S, Ostermaier S, Sauer R, Herbst M, Fietkau R, Flentje M, Miethe S, Boettcher HD,
Scholten T, Bruns CJ, Rau HG, Hinke A, Heinemann V. Chemoradiotherapy with concurrent
gemcitabine and cisplatin with or without sequential chemotherapy with gemcitabine/cisplatin
versus chemoradiotherapy with concurrent 5-fluorouracil in patients with locally advanced
pancreatic cancer - a multicenter randomized phase Il study. 2009 British J Cancer (accepted)

Boeck S, Vehling-Kaiser U, Waldschmidt D, Kettner E, Marten A, Winkelmann C, Klein S, Kojouharoff
G, Gauler T, Fischer von Weikersthal L, Clemens MR, Geissler M, Greten TF, Hegewisch-Becker S,
Neugebauer S, Heinemann V. Erlotinib 150 mg daily plus chemotherapy in advanced pancreatic
cancer: an interim safety analysis of a multicenter, randomized, cross-over phase Il trial of the
'Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie'. Anticancer Drugs. 2009 Sep 18. [Epub ahead of print]

Heinemann V. Medical-oncological aspects in the treatment of pancreatic cancer. Radiologe. 2009
Feb;49(2):144-8.

Boeck S, Bruns CJ, Sargent M, Schafer C, Seufferlein T, Jauch KW, Heinemann V. Current oncological
treatment of patients with pancreatic cancer in germany: results from a national survey on behalf of
the Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie and the Chirurgische Arbeitsgemeinschaft
Onkologie of the Germany Cancer Society. Oncology. 2009;77(1):40-8. Epub 2009 Jun 25
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Duffy MJ, Sturgeon C, Lamerz R, Haglund C, Holubec VL, Klapdor R, Nicolini A, Topolcan O,
Heinemann V. Tumor markers in pancreatic cancer: a European Group on Tumor Markers (EGTM)
status report. Ann Oncol. 2009 Sep 8. [Epub ahead of print]

Saif MW, Oettle H, Vervenne WL, Thomas JP, Spitzer G, Visseren-Grul C, Enas N, Richards DA.
Randomized double-blind phase Il trial comparing gemcitabine plus LY293111 versus gemcitabine
plus placebo in advanced adenocarcinoma of the pancreas. Cancer J. 2009 Jul-Aug; 15(4):339-43.

Dabritz J, Preston R, Hanfler J, Oettle H. Follow-up study of K-ras mutations in the plasma of patients
with pancreatic cancer: correlation with clinical features and carbohydrate antigen 19-9. Pancreas.
2009 Jul;38(5):534-41.

Pelzer U, Stieler J, Roll L, Hilbig A, Dorken B, Riess H, Oettle H. Second-line therapy in refractory
pancreatic cancer. results of a phase |l study. Onkologie. 2009 Mar;32(3):99-102. Epub 2009 Feb 18.

Ockenga J, Strunck S, Post C, Schulz HU, Halangk J, Pfiitzer RH, Lohr M, Oettle H, Kage A, Rosendahl J,
Keim V, Drenth JP, Jansen JB, Lochs H, Witt H. The role of epoxide hydrolase Y113H gene variant in
pancreatic diseases. Pancreas. 2009 May;38(4):e97-e101.

Mihaljevic A, Biichler P, Harder J, Hofheinz R, Gregor M, Kanzler S, Schmiegel W, Heinemann V,
Endlicher E, Kloppel G, Seufferlein T, Geissler M. A prospective, non-randomized phase Il trial of
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CapRI-2. BMC Cancer. 2009 May 26;9:160.

Abstracts
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Boeck S, Haas M, Laubender RP, Klose C, Kullmann F, Buchner H, Bruns CJ, Stieber P, Mansmann U,
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Boeck S, Laubender RP, Haas M, Klose C, Kullmann F, Buchner H, Bruns CJ, Stieber P, Mansmann U,
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Lohr JM, Bodoky G, Folsch U, Marten A, Lilla C, Meyer I, Osinsky D, Szanto J, Lutz M. A phase Il trial of

cationic liposomal paclitaxel in combination with gemcitabine in patients with advanced pancreatic
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Oettle H, Hilbig A, Seufferlein T, Luger T, Schmid RM, Von Wichert G, Heinrichs H, Schlingensiepen
KH. Trabedersen (AP 12009) in the treatment of pancreatic carcinoma and other malignant tumors:
interim results of the Phase I/1l study. European Journal of Cancer Supplements, Vol 7 No 2,
September 2009, Page 138

Hodentumoren
innerhalb der German Testicular Cancer Study Group (GTCSG)

Sprecher (fur die AlO): Prof. Dr. C. Bokemeyer, Hamburg

Die German Testicular Cancer Study Group (GTCSG) setzt sich aus Vertretern, der
Arbeitsgemeinschaft Urologische Onkologie (AUO), Internistische Onkologie (AIO) und
Radioonkologie (ARO) zusammen, die ihren klinischen und/oder wissenschaftlichen Schwerpunkt im
Bereich mannlicher Hodentumoren haben. In der Gruppe sind Kollegen aus Deutschland, Osterreich
und der Schweiz vertreten.

Im vergangenen Jahr hat die interdisziplindre Arbeitsgruppe Hodentumoren einige Projekte um das
Thema Hodentumoren erfolgreich abgeschlossen.

Fiir Patienten im fortgeschrittenen Stadium ("poor prognosis" nach der IGCCG Klassifikation) wurde
die Rekrutierung der Studie "High-dose PEI plus / minus Aranesp" abgeschlossen (> 100 Patienten),
die Auswertung soll bis Anfang 2010 vorliegen. Hieran soll sich bis auf das Vorliegen weiterer Studien
ein Register fir weit fortgeschrittene Hodentumoren anschlieen, um die aktuelle
Behandlungsrealitdt in Deutschland zu erfassen (Kontakt: cbokemeyer@uke.uni-hamburg.de).

Ein grofRes internationales Erfassungsprojekt zur Analyse von Prognosefaktoren bei Patienten mit
erstem Rezidiv nach cisplatin-haltiger Primartherapie mit nahezu 2000 dokumentierten Patienten
abgeschlossen. Die Daten dieser Auswertung wurden beim ASCO-Kongress 2009 vorgestellt, das
Manuskript ist in Vorbereitung. Fiir diese Patientengruppe existiert ein Registerprojekt, bis neue
Studien aktiviert werden konnen, welche fir diese Patientengruppe dringend erforderlich sind
(Kontakt: joerg.beyer@vivantes.de).

Eine Studie mit Gemcitabin, Paclitaxel und Oxaliplatin bei therapierefraktiaren Patienten ist
abgeschlossen. Sie zeigte die bisher besten Salvage-Ergebnisse fir Patienten mit absolut refraktarer
Erkrankung.

Die Nachfolgestudie mit Sunitinib hat nun ebenfalls erfolgreich die Rekrutierung mit 34 Patienten
beendet und wird zurzeit ausgewertet.

Aktive Projekte

Nichtseminom Stadium I: Vergleich von einem versus zwei Zyklen PEB bei Patienten mit vaskularer
Invasion im Stadium | des Nicht-Seminoms durchgefihrt.

(Kontakt: peter.albers@med.uni-duesseldorf.de).

Nichtseminom metastasiertes Stadium "intermediate risk": Vergleich von vier Zyklen PEB versus vier
Zyklen PEB plus Paclitaxel. Hier beteiligt sich die Gruppe an der laufenden EORTC Studie (Kontakt:
peter.albers@med.uni-duesseldorf.de).

Geplante Studien
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Ein Nachfolgekonzept das den Einsatz von Everolimus bei Patienten mit absolut refraktdren
Patienten untersuchen soll, ist weit fortgeschritten. Mit dem Studienstart ist Anfang 2010 zu rechnen
(Kontakt: fenner.martin@mh-hannover.de).

Ein Konzept zur Durchfiihrung einer strukturierten Nachsorge wird derzeit ausgearbeitet (Kontakt:
maria.desantis@wienkav.at).

Registerstudien

— Erfassung Leydig Zell Tumoren (Kontakt: sabine.kliesch@ukmuenster.de)

— Organerhaltende Tumorresektion (Kontakt: aheidenreich@ukaachen.de)

— Vaskuldre Komplikationen unter Chemotherapie (Kontakt: dieckmannkp@r-online.de)

— ZNS Metastasen (Kontakt: joerg.hartmann@med.uni-tuebingen.de)

— Patienten mit "Poor risk" nach IGCCCG bei Diagnose (Kontakt: cbokemeyer@uke.uni-
hamburg.de)

— Patienten mit Rezidiven nach Chemotherapie (Kontakt: joerg.beyer@vivantes.de)

Die wichtigsten Publikationen

Honnecker F et al (2009) Microsatellite Instability, Mismatch Repair Deficiency, and BRARVutation in
Treatment-Resistant Germ Cell Tumors. J Clin Oncol 27: 2129.

Lorch et al (2009) High-dose chemotherapy (HDCT) as second-salvage treatment in patients with
multiple relapsed or refractory germ-cell tumors. Ann Oncol, online ahead of print.

Weiterhin konnte durch Autoren der Gruppe ein Heft der Zeitschrift "Der Urologe" gestaltet werden
("Der Urologe", Springer Verlag, Heft 4, April 2009).

Eine Informationsbroschiire der Deutschen Krebsgesellschaft zum Thema Hodenkrebs aus der Reihe
"Blaue Ratgeber" wurde durch Mitglieder der Gruppe lberarbeitet
http://www.krebshilfe.de/fileadmin/Inhalte/Downloads/PDFs/Blaue_Ratgeber/016_hoden.pdf .

Die Homepage der Arbeitsgruppe

Die Arbeitsgruppe betreibt eine eigene Homepage mit Darstellung der Kontakte, Aktivitaten und
aktuellen Dokumenten (http://www.hodenkrebs.de).

Die Aktivitaten der Arbeitsgruppe Hodentumoren gestalten sich zunehmend schwierig durch eine
mangelnde Rekrutierungsdisziplin und die Tatsache, dass viele Patienten nicht mehr an Zentren mit
entsprechender Expertise Uberwiesen und behandelt werden. Beide Effekte gefdhrden die bislang
sehr erfolgreiche Arbeit der Gruppe ebenso wie die Versorgungsqualitat der Patienten.
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Weichteilsarkome

Sprecher:

Mitglieder der Leitgruppe:

AlO-Studie 001
Titel:

Leiter:
Status:

AlO-Studie 002
Titel:

Leiter:
Status:

AlO-Studie 003
Titel:

Leiter:

Status:

AlO-Studie 004
Titel:

Leiter:

Status:

AlO-Studie 005
Titel:
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Prof. Dr. J.-T. Hartmann, Tlbingen

PD Dr. P. Reichardt, Bad Saarow

Prof. Dr. S. Hegewisch-Becker, Hamburg
Prof. Dr. R. Issels, Miinchen

Dr. T. Kegel, Halle

Prof. Dr. Schiitte, Dusseldorf

Multizentrische Phase-lI-Studie mit Bendamustin bei Patienten mit

metastasierten Weichteilsarkomen
Prof. Dr.J. T. Hartmann
Beendet

Die Ergebnisse der Studie wurden in Cancer 2007 publiziert. Conclusion: In
patients with refractory STS, bendamustine is well tolerated and appears
moderately effective, particularly in patients with leiomyosarcoma histology.

Randomisierte Phase II-Studie von Trofosfamid versus Adriamycin bei dlteren
Patienten mit unvorbehandeltem metastasiertem Weichteilsarkom

Prof. Dr.J. T. Hartmann

Offen (11 deutsche Zentren, 1 franzésisches Zentrum, Osterreich angefragt)
Inzwischen sind 79 von 117 Patienten rekrutiert. Die Dokupauschale wurde
auf € erbhoht5udd) es werden beide Prdparate (Adriamycin und
Trofosfamid) gestellt.

Doxorubicin-Monotherapie versus dosisintensive Kombinationstherapie mit
Ifosfamid / Epirubicin / Filgrastim bei unvorbehandelten Patienten mit
metastasierendem Weichteilsarkom: Eine randomisierte Phase lI-Studie

PD Dr. P. Reichardt

Beendet

Titel: Randomisierte Phase [I-Studie zum Einsatz von liposomalem
Doxorubicin (Myocet®) plus Ifosfamid versus Doxorubicin plus Ifosfamid in
der Primartherapie des lokal fortgeschrittenen oder metastasierten
Weichteilsarkoms

Dr. A. Schmittel

Offen
Die Studie ist in 9 Zentren geodffnet. Es konnten bisher 7 Patienten
randomisiert werden.

Nicht-randomisierte multizentrische Phase II-Studie mit Pemetrexed bei
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Leiter:

Status:

AlO-Studie 006
Titel:

Leiter:
Status:

SSG/AIO-Studie 007
Titel:

Leiter:

Status:

AlO-Studie 008
Titel:

Leiter:
Status:

Geplante AlO-Studie

Titel:

Leiter:

Status:

Patienten mit vorbehandelten metastasierten Weichteilsarkomen
Prof. Dr.J. T. Hartmann

Rekrutierung abgeschlossen

Die Rekrutierung der Studie ist inzwischen abgeschlossen. Finale Analyse
wurde 2009 vorgestellt: Aktive Substanz im Vergleich zur Referenz-PFR der
EORTC data base. Gute Vertraglichkeit.
Eine Weiterentwicklung des Protokolls (ggf. gemeinsam mit der Italian oder
Austrian Sarcoma Group) wird zurzeit diskutiert.

Prospective non randomized phase Il trial of doxorubicin and sorafenib in first
line treatment of unresectable or metastatic soft tissue sarcoma

PD Dr. C. Meyer zum Biischenfelde

Finanzierung ist offen

Adjuvante Kurzzeittherapie (12 Monate) versus Langzeittherapie (36 Monate)
mit dem Tyrosinkinase-Inhibitor Imatinibomesylat bei resezierbaren
gastrointestinalen Stromatumoren (GIST), die mit einem hohen Rezidivrisiko
behaftet sind: eine randomisierte

Phase-IlI-Studie
PD Dr. P. Reichardt

Rekrutierung abgeschlossen, Interimsanalyse Anfang 2010

Phase Il Studie zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Vorinostat bei
Patienten mit fortgeschrittenen und/oder metastasierten Weichteilsarkomen
(SAHA —1)

PD Dr. G. Egerer
Vor Aktivierung

Phase |l Trial of Trabectedin maintenance therapy in patients with soft tissue
sarcoma who have achieved a complete response, partial response or stable
disease following any first line chemotherapy for metastatic or locally
advanced unresectable sarcoma

Dr. Kegel

In Vorbereitung

Registerstudien der Interdisziplindren Arbeitsgruppe Weichteilsarkome (IAWS)

IAWS 1-2006: Adjuvante Therapie bei erwachsenen Patienten mit high-risk Non-Rhabdomyo-
Weichteilsarkomen nach RO/R1-Resektion (n=31 Patienten)
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IAWS 2-2006: Neo-Adjuvante Therapie bei erwachsenen Patienten mit high-risk Non-Rhabdomyo-
Weichteilsarkomen (n=23 Patienten)

ZNS/Meningeosis

Sprecher: Prof. Dr. M. Karthaus, Miinchen
PD Dr. A. Korfel, Berlin
PD Dr. B. GleiSner

ZNSRezidive systemischer Lymphome:

Kombinierte systemische und intrathekale Chemotherapie mit nachfolgender Hochdosis-
chemotherapie und autologer Stammzelltransplantation bei ZNS-Rezidiven aggressiver Lymphome.
Diese Studie ist eine AlO-Joint-Studie. Das Ziel dieser einarmigen Phase Il Studie ist die Optimierung
der Therapie bei ZNS-Rezidiven systemischer Lymphome. Seit der Initilerung 2007 wurden bisher
insgesamt 19 von den geplanten 30 Patienten eingeschlossen. Die Rekrutierung wurde um 1 Jahr (auf
insgesamt 3 Jahre verlangert).

Meningeosis carcinomatosa loeMammakarzinom

Diese Studie steht kurz vor der Initiierung. Sie ist konzipiert als eine einarmige Phase Il Studie zur
Therapieoptimierung bei Meningeosis carcinomatosa beim Mammakarzinom. Patientinnen mit Her-
2-negativem Mammakarzinom und Meningealbefall erhalten eine systemische Chemotherapie mit
Hochdosis Methotrexat und Ifosfamid in Kombination mit liposomalem AraC intrathekal. Die
Anerkennung als AlO-Joint-Studie wird beantragt.

Geriatrische Onkologie
Kooperative Arbeitsgruppe der AlO in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fiir Geriatrie
e.V. und dem Arbeitskreis Geriatrische Onkologie der DGHO e.V.

Sprecher (fur die AlO): PD Dr. U. Wedding, Jena

Die Arbeitsgruppe Geriatrische Onkologie ist eine gemeinsame Arbeitsgruppe der AIO, der DGHO
(Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie) und der DGG (Deutsche Gesellschaft fur
Geriatrie).

Die Arbeitsgruppe hat in der Studienplanung fir Phase Il und Ill Studien bisher weitgehend eine
beratende Rolle Gibernommen. Derzeit sind keine AlO eigenen klinischen Studien der Phase I-1ll mit
dem Fokus auf altere Patienten mit Krebserkrankungen aktiv. Die Zielpopulation alter Patienten mit
gesundheitlichen Einschrankungen, die dazu fiihren, dass die Patienten nicht mit der jeweils
etablierten Standardtherapie behandelt werden kdnnen, ist bisher nicht in Studien untersucht
worden. So sind Patienten die in klinischen Studien behandelt werden, ca. 10 Jahre jinger als es dem
Durchschnitt der Erkrankten entsprechen wiirde. Entsprechend begrenzt ist daher die Datenlage.

Patientenregister, welche die tatsachliche Behandlungssituation widerspiegeln, sind daher eine
Moglichkeit, mehr Uber diese Patientengruppe zu erfahren. In Zusammenarbeit mit der AlO-
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Arbeitsgruppe Gynakologische Tumoren und Mammakarzinome erfolgt daher innerhalb der Mamma
Registry die Durchfiihrung der Register Studien ELDERLY — Prospektive Erfassung der klinischen
Behandlungsrealitat der alteren Patientinnen unter Chemotherapie u/o Antikérpertherapie, Alter >
70 Jahre SENORA — Prospektive Erfassung der klinischen Behandlungsrealitat der éalteren
Patientinnen (> 70 Jahre).

Auch das Register der Initiative Geriatrische Hamatologie und Onkologie (IN—GHOQ) wird von der AIO
Arbeitsgruppe Geriatrische Onkologie unterstiitzt. Daten aus IN-GHO® wurden auf dem Kongress der
American Society of Hematology (ASH) 2008 und auf dem Kongress der American Society of Clinical
Oncology (ASCO) 2009 vorgestellt.

Publikation

Ein Schwerpunktheft der Zeitschrift Onkologie erschien im Oktober 2009 anlasslich des 10 jahrigen

Bestehens der Arbeitsgruppe. 7 Ubersichtsbeitrige fassen die Aktivititen der letzten Jahre
zusammen (Onkologie 32 (Suppl. 3) 2009 / 2

Kommunikation
Koordination: PD Dr. J. U. Riffer, Minchen

Im zuriickliegenden Jahr hat sich die AG mit interner Strukturfindung beschaftigt und dariber hinaus
drei wesentliche Aktivitaten verfolgt:

Umfrage AIO 2008

Die Ergebnisse der Umfrage wurden auf verschiedenen Kongressen im Rahmen von Tagungen mit
Bezug zur Arzt-Patienten Kommunikation integriert und diskutiert.

Ziel des nachsten Treffens der AG auf der AlO-Herbsttagung 2009 ist die konkrete Umsetzung der
Befragungsergebnisse und deren Analyse in bedarfsangepasste Angebote fiir Arzt-Patienten-
Kommunikationstrainings.

Forschungsprojekte Arzt-Patienten-Kommunikation (APK)

Aktuell gibt es drei Forschungsprojekte zur APK, die im Férderschwerpunkt psychosoziale Onkologie
der DKH geférdert werden. Diese wurden durch Mitglieder der AG begleitet und begutachtet. Auf der
AlO-Herbsttagung 2009 werden diese in einem kurzen Uberblick vorgestellt.

Die AG-Kommunikation hat ein innovatives Internetprojekt zur Information von Darmkrebspatienten
begutachtet und begleitet. Auf einer von der Roche Pharma AG gesponserten Webseite,
www.darmkrebszentrale.de, wird ein Darmkrebspatient (iber ein Jahr von der Diagnose bis zur
Wiedereingliederung ins Leben begleitet. Alle Stationen werden von einem onkologischen Experten,
Herrn PD Dr. U. Graeven, und einer Psychoonkologin, Frau Dr. Petermann-Meyer, begleitet. Ziel des
Projekts ist es, eine realistische Abbildung der Akutsituation von Patienten zu schaffen und so neu
erkrankten Patienten eine nachvollziehbare Identifikationsmdglichkeit zu geben.

Die Vorstellungen iber die bedarfsangepassten Trainings werden den Mitgliedern der AlO im
Nachgang zur Tagung liber die Zentrale zuganglich gemacht.
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Lebensqualitat

Sprecher: PD Dr. S.-E. Al-Batran, Frankfurt
Mitglieder der Leitgruppe: Dr. M. Hipp, Regensburg

Dr. J. Hibner, Frankfurt

Dr. M. Kripp, Heidelberg

Dr. G. Oskay-Ozcelik, Berlin

Im Jahr 2008-2009 wurden die folgenden Projekte initiiert bzw. durchgefiihrt.

Befragung

., Treatment of epider mal growth factor receptor a
deutscher Onkologen

AlO-LQ-KRK0207

Diese ,Substudie®* unt er s 4Cherhotheradie umnd derivansthlederers d e r |
anschlieRenden Erhaltungsstrategien auf den Verlauf der Lebensqualitdt bei Patienten mit
metastasiertem kolorektalen Karzinom, die im Rahmen des KRK0207-Sudie behandelt werden sollen.

AlO-LQ-STO-0407

Die Studie untersucht den Einfluss der Therapieeskalation (2-Fach- v 3-Fachchemotherapie) auf die
Lebensqualitat bei alteren Patienten (definier:
fortgeschrittenen aber operablen Magenkarzinomen und Karzinomen des Osophagogastralen

Uberganges.

AlO-LQ-0108/QoliTAX

Diese prospektive, nicht-interventionelle Studie untersucht primar den Einfluss der hamatologischen
Toxizitat auf den Verlauf der Lebensqualitdt bei Patienten mit soliden Tumoren, die eine
docetaxelbasierte Chemotherapie im palliativen Setting erhalten. Diese Studie, die als Sanofi-
Aventis/AlO-Joint-Studie laufen wird, ist die erste Studie der Gruppe, welche eigens fir die
Untersuchung der Lebensqualitdt konzipiert wurde. Geplant ist der Einschluss von 4000 Patienten.

Publikationen

Al-Batran SE, Ajani JA. Impact of chemotherapy on Quality of Life in patients with Metastatic
Esophagogastric Cancer. Cancer (accepted)

Hassel JC, Kripp M, Al-Batran S, Hofheinz RD. Treatment of epidermal growth factor receptor
antagonist induced skin rash: results of a survey among German oncologists. Onkologie (submitted)
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Supportive Therapie (ASORS/AIO)

Sprecher: Dr. K. Jordan, Halle
Prof. Dr. H. Link, Kaiserslautern

Di e Arbeitsgruppe s SUpportive Ther api edé vers
strukturbildende Arbeitsgruppe innerhalb der AIO. Es besteht eine sehr enge Kooperation mit der

ASORS (Arbeitsgemeinschaft Supportive Malknahmen in der Onkologie, Rehabilitation und

Sozialmedizin) der Deutschen Krebsgesellschaft. Der Schwerpunkt der ASORS besteht in der

Erarbeitung und Publikation von Leitlinien. Diese Zusammenarbeit, die auch in Personalunion durch

mehrere AlO-Mitglieder erfolgt, soll z. B. die Verbreitung einheitlicher Standards im Bereich der

supportiven Therapien vereinfachen und optimieren. Weiterhin sieht sich die Arbeitgruppe

s, Supportive Therapi e* i n einer beratenden Fun
Studienprotokollen, in denen supportive BegleitmalRnahmen ndher beschrieben werden missen.

In Zukunft sind eigene Studienprotokolle zur Optimierung supportiver TherapiemaRnahmen geplant.
Besonder e Schwer punkt e sol |l en di e Themen . An
BegleitmaRBRnahmen bei der Chemot herapie, z. B. i n

Anfang 2010 wird aller Voraussicht nach die AIO-SUP-0 1 0 8 St u d-blied, plagebd-controllede

randomized phase lI-study investigating the efficacy of Bevaci-zumab for symptom control in patients

with malignant ascites due to advanced-st age gastr oi ntnesgérKonparbtonatnancer “ )
der DGHO Palliativgruppe geplant wurde, starten. An dieser Studie werden ca. 20 Zentren

teilnehmen.

I n Kooperati on mi t der AGO und Arbeitsgruppe
multinationalen Studie der Fragestellung nachgegangen, ob das Emesisrisiko unter der
Chemotherapie einer genetischen Variabilitdt des 5HT3-Rezeptors unterliegt.

Das EMESIS Register in Kooperation mit iOMEDICO AG (Freiburg) ist dieses Jahr erfolgreich
abgeschlossen worden. Mit Hilfe dieses epidemiologischen Registers wurden die Antiemese-
Strategien in der alltdglichen Routine dargestellt.

Die Arbeitsgruppe ,Supportive Therapien“® moéchte
die verschiedenen Aspekte und zahlreichen innovativen Studienkonzepte in der Supportivtherapie
umsetzen zu kénnen.

Onkologische Therapieprotokolle im Internet

Sprecher: Prof. Dr. H. Link, Kaiserslautern

Das Projekt »Onkol ogi sche ONKOPaplepmomteo hall Ibe diem
Projektes (www.onkodin.de) wurde in den letzten 12 Monaten Uberarbeitet und erheblich erweitert.

Insbesondere die Verwendung einer neuen Softwaretechnologie ermdoglichte eine wesentlich

schnellere Performance des Systems. Die Neuprogrammierung und Umsetzung erfolgte durch das
Fraunhofer-Institut Kaiserslautern, IESE, AG Processes and Measurement. Dadurch konnte die

modulare Struktur des Protokollaufbaus verbessert werden. Eine Verlinkung mit relevanten
Basisinformationen zu Medikamenten und Studienergebnissen wurde implementiert.
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Die Arbeitsgruppe wurde um vier Pharmazeuten erweitert, die flr die Basisinformationen der
Medikamente zustandig sind. Workflows zur Qualitatssicherung bei der Eingabe von Basisdaten und
der Protokollgenerierung wurden definiert. Mehrere klinische Kooperationspartner wurden als
Autoren und Reviewer gewonnen.

Aktuell werden die Substanzen und Protokolle zur Tumoren des Gastrointestinaltraktes bearbeitet
und die verschiedenen Varianten der Protokollausgaben entwickelt.

Translationale Forschung

Sprecher: PD Dr. J. Stohlmacher, Dresden
Mitglieder der Leitgruppe: Prof. Dr. O. Sezer, Berlin
Prof. Dr. M. Ebert, Miinchen
PD Dr. A. Reinacher-Schick, Bochum
PD Dr. G. Schuch, Hamburg
Prof. Dr. J. Drevs, Freiburg
Kooptierte Mitglieder: Prof. Dr. G. Baretton, Dresden, AOP
Prof. Dr. A. Tannapfel, Bochum, AOP
Prof. Dr. M.P. Lutz, Saarbriicken, EORTC

Die organisationsiubergreifende Gruppe ,Transl

letzten Jahr intensiviert.

Vor allem die Implementierung einer Gewebe- und Blutasservierung in die laufenden AIO Projekte
konnte weiter vorangetrieben werden. Hier kommt der AIO Colobank eine zentrale Rolle zu, auch
wenn eine Forderung durch die Deutsche Krebshilfe e.V. des im vorletzten Jahr eingereichten
Forschungs- und Strukturantrages der 3 Standorte Dresden, Mannheim und Bochum nicht erreicht
werden konnte.

Fir eine langfristige Integrierung von TF Projekten ist eine vor allem datenschutzrechtlich
einwandfreie Biomaterialasservierung und —archivierung zwingend notwendig. Daher werden die
Anstrengungen, diese qualitatsgesicherten Strukturen fir die AlIO Colobank zu schaffen, fortgesetzt.
Erfreulicherweise konnten (iber eine Strukturforderung der AIO Studienzentrale selbst erste
Malnahmen ergriffen werden.

Ferner wurden fir einige klinische Studien der jeweiligen Gruppen bereits translationale
Forschungsprojekte vorgeschlagen und fest im Studienprotokoll prospektiv verankert. Vor allem fiir
die groRRte Erstlinienstudie der Kolongruppe, der Studie AIO KRK 0207 (LKP: Prof. Hegewisch-Becker)
sind nun eine Reihe von wissenschaftlichen Projekten vorgesehen, die sich mit Biomarkern aus dem
Bereich Pharmakogemomics (AG Stohimacher, Dresden), Biomarkern fiir eine antiangiogenetische
Theapie aus dem Serum (Kooperation Prof. Kolligs, Prof. Heinemann, Miinchen) sowie der
Identifizierung von Biomarkern aus Gewebe (Prof. Tannapfel, Bochum) beschaftigen.

Weitere Studien, in denen zunachst die Materialasservierung geplant ist, sind die Studien: AIO KRK
0107, AlIO STO 0108, FLOT-Studie, FLOT65+, CARIN Studie. Fiir diese und weitere Studien wird zeitnah
zum Einreichen von Forschungsprojekten aufgerufen. Alle interessierten wissenschaftlich tatigen
Arbeitsgruppen sind hier gefragt, eigene Beitrage einzusenden.

Die AG translationale Forschung und die beteiligten wissenschaftlichen Arbeitsgruppen sind auf
Unterstlitzung durch Sie als Studienarzte angewiesen, die Sie mit |hren Studienpatienten die
Moglichkeit einer Teilnahme den TF Programmen und somit an der Blut- und Gewebeasservierung
erortern. Fiir die Unterstlitzung méchten wir uns an dieser Stelle herzlich bedanken
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Tumorpravention

Sprecher: Dr. J. Hibner, Frankfurt

Mitglieder der Leitgruppe: Prof. Dr. M. Ebert, Miinchen
PD Dr. G. Treiber, Homburg
Prof. Dr. F. Kolligs, Miinchen
Dr. U. Heil, Mainz

In dieser Arbeitsgruppe werden die verschiedensten Disziplinen, die sich mit der Tumorpravention
befassen, eingeladen, interdisziplinar folgende Fragestellungen im Sinne der Tumorpravention zu
bearbeiten:

1. Identifizierung von Risikopatienten fir Tumorerkrankungen

1.1. Charakterisierung noch nicht bekannter Risikofaktoren und —konstellationen
1.2. Genetische und molekulare Verdanderungen bei Angehdorigen, Risikogruppen
1.3. Hinweise aus bildgebenden Verfahren

1.4. Verfahren zur Bestimmung des individuellen Risikos

1.5. Charakterisierung von Vorlauferlasionen/Praneoplasien

2. Atiologie
2.1. Einfluss von chronisch entziindlichen Erkrankungen auf das Tumorrisiko
2.2. Einfluss von Infektionserkrankungen

3. Entwicklung neuer diagnostischer Verfahren zum Screening und fir die
Tumorfriiherkennung

3.1. Endoskopie, Bildgebung

3.2. Molecular Imaging und experimentelle Ansatze

3.3. Diagnostische Algorithmen

4. Pravention von Tumorerkrankungen
4.1.in Risikogruppen
4.2.in der allgemeinen Bevolkerung

Folgende Projekte werden von uns derzeit in unterschiedlichen Kooperationen bearbeitet:

— Entwicklung und Validierung von Screening-Verfahren (ESCAPE-Studie)
Multicenter-Studie fir die parallele Untersuchung von Koloskopie, virtueller Kolonographie,
biochemischer und molekularer Stuhl- und Bluttest
Hepatocelluldres Karzinom
Placebokontrollierter Interventionsversuch mit oralem Fe-Chelator bei zusatzlicher
Eisenliberladung

— Aufbau einer Internetbasierten Plattform zur Beratung von Patienten mit Prostatakarzinom zu
den Themen Erndhrung/Sport/Nahrungserganzungsmittel mit dem Ziel anhaltender
Verhaltensmodifikationen

— Pravention mit Boswellia und Curcurmin

— Préavention des Kolonkarzinoms nach Adenom mit Flavonoiden

— Pravention der Hepatotoxizitst von Chemotherapien bei hepatisch metastasiertem
Kolonkarzinom

— Pravention der radiogenen Hepatotoxizitdat wahrend SIRS bei Lebermetastasen

— Pravention der Karzinogenese bei Patienten mit chronisch entzlindlichen Darmerkrankungen mit
CAM
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— Unterstitzung der Raucherentwdhnung und Tumorpravention mit Griinteeextrakt
— Pravention der Hautkarzinogenese mit Griinteeextrakt

— Tertidrpravention des Prostatakarzinoms mit Bewegungsprogrammen

— Primarpravention des Kolonkarzinoms mit Sporttherapie

Wir laden alle AIO- und DKG-Mitglieder ein, uns aktiv bei den Projekten zu unterstiitzen. Kontakt
erhalten Sie tber die AlO-Geschaftsstelle.

Wirkstoffentwicklung/Phase-I-Studien/friihe Phase-lI-Studien
Koordination: Prof. Dr. N. Malek, Hannover

Nachdem sich die Arbeitsgruppe Wirkstoffentwicklung erstmals wahrend des AlO Herbstkongresses
2007 zusammengefunden hat, sind in der Zwischenzeit eine Reihe von Wirkstoffentwicklungs-
projekten angestoRen worden.

Die Idee, Onkologen, Molekularbiologen, Biochemikern, Chemikern, Kristallographen und Experten
flr Hochdurchsatz Screenings eine gemeinsame Plattform zu geben, hat sich hierbei bewahrt.

Im Vordergrund unserer Bemihungen stehen derzeit Projekte zur Beeinflussung aberranter
Zellzyklusprozesse durch Identifizierung von Wirkstoffen die die Aktivitat der fir die Mitose von
Zellen wesentlichen c¢dc25 Phosphatase beeinflussen, als auch durch neuartige Proteasom
Inhibitoren die in den Abbau von Cyclin Kinase Inhibitoren eingreifen. Gleichzeitig haben sich
molekulare Motoren als interessante Zielstrukturen hoch-innovativer Wirkstoffe herausgestellt.

Weiterhin werden derzeit von verschiedenen Arbeitsgruppen Assay Systeme zur ldentifizierung von
Molekiilen die in das STAT-Signalling oder die Aktivitdt des NfKB Signalweges eingreifen etabliert. Als
besonders wertvoll hat sich die Zusammenarbeit mit den in der Arbeitsgruppe vertretenen
chemischen Instituten erwiesen, weil hierdurch haufig nur in kleinen Mengen vorhandene
Substanzen synthetisiert oder sogar derivatisiert werden kénnen.

Um die Arbeit unserer AG einer breiteren Offentlichkeit vorzustellen, werden wir in diesem Jahr
erstmals ein Symposium im Rahmen des AI O Herbs
Development In Oncology-Translating Basic Science Research Il nto Il nnovative T
veranstalten. Hier soll gemeinsam mit mehreren Helmholtz Instituten ein Forum fir diese Art der
interdisziplindren Zusammenarbeit geschaffen werden, um Wirkstoffentwicklungsprojekte im

akademischen Rahmen zu ermdglichen.
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