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Einfuhrung der DigniCap

Das DigniCap System besteht aus einer Kiihleinheit und einer Kiihlkappe,
welche die Patientin wahrend aller Chemotherapie-Zyklen tragt.

Die DigniCap
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DigniCap®
im Brustzentrum am AGAPLESION Markus KH
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DigniCap®
im Brustzentrum am AGAPLESION Markus KH

* Bis dato blieb bei 31,6% der Patientinnen eine ZIA komplett
aus (N=6)

10 Patientinnen dokumentierten einen geringen Haarverlust
von < 20% (52,6%)

 Abbruch der Therapie mit DigniCap®, aufgrund fehlender
Wirksamkeit (N=2; 10,5%) oder kiihlungsbedingter
Nebenwirkungen (N=1; 5,3%)
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Background Objective Patients & Methods

The OrcotypeDX® muligers assay aralyzes e indvdusl
bickagy of am irvasive breast canosr by examng the sciivity of 16
WWMnomunusm'am nlhew-cuv

Anastasiadou L., Schneider M.', Barinoff J., Khandan F.%, Falk §.2, Thill M.

The prmnry smwobmmm 10 evalaate the impact of the RS
on =1 therapy docision-making on a cohort of
conmw pations with carly ER+, HerZ-negative, NON1T (until

tssum, ILis used i path with esely b lor-pasiive
brogst canoer with up 10 3 pasiive hmph nodes. The results of
the anslysis &re fad inlo & formuls that calculates 8 Recurmanos
Score® (RS) result. The RS resut is a number between 0 anc
100, and can provide nformaton about how Hxely your breast
cancer is 90 recur within 10 yoars of diagress. Since becoming
avaiable, the test is successiuly valdated in more than 18
studies ‘oc both NO and N1, Morcover, first resuits of the
prospective-randorized  cleical tral TAILORx have been
published very seomntly

Fig.1: Recommended therapy before and after OrcotypeDX-RS.
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WO positive lymgh-nodes) broast cancer in cur mutidsciplinary
wam (MDT). Seccndary study objectives wore 0 assess e
impact of the RS on patients’ dedsional condict.

Fig 2: Recommanded Terspy befors and sfier CncatypeDX-RS-
results (N-)
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Fig 3 Recormmmended therapy before and afer OncotypeOX.RS-
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This prospectve cincs Yl was camied cul in B Breas!
Canose Cantre @ the AGAPLESION Mareus Hospitsl 15901085
(14.7%) p ey 0272013 s 1002015
with early ER+. HER2-negstve (IHC or FISH) NON1, T1-3,
histological grade 1-3. We kept mooeds fom the restment
docsion before ard afler having Be resul of OrcotypeDX®,
Further inclusicn criteria were age >18 years and no
contrandication for receiving sysiemic cheme-endocrine therapy.
Also, the treating physician and the enroled pasent had 1o
cordrm that ey were principally wiling 10 consider their initial
r and &

Each patient’s case was discussed twice within the respective
instituon’s MDT. In the 4rst meeting, acjuvant treatment was
recommended dased on available cinical and histopathclogical
data according 1o the guidalines. In 2 second moeting, the case
Was reciscussoed and teatment was recommenced wih the RS
resuk as an addtional piece of information.
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contact: louizaansstasiadou@fdi.info, marc.shil

Impact of OncotypeDX® on treatment decision for early stage, hormone-receptor-positive breast cancer

SAGAPLESION Markus Krankenhaus, Klinik fir Gyndkologie und Geburtshilfe, Frankfurt am Main, Germarry, 0ptiPath Gemeinschaftspraxis fir Pathologle, Frankfurt am Main, Germany

1WVI55 (692%) pafents were node negative (NO), wherass
49159 (28.6%) wure rode poste [N+), Troatment
recommencation changed in overal 343 of the cases (ND
I05%, Nv 408%) b S09% of all patients (ND 41.7%, Ne
551%) with an inlisl secommendation for cherc-endocne
Parapy, Te pl-RS recommendation changed nlo erdocrine
eragy, in 24% (NO 27.9%, N+ 11.1%) of the cases with an intial
recommendcation for encecrine therapy only %0 combined chemo-
erdocrine therapy, respectively. Only 44% of ra pamru with an
inizal endocrine th y recomy past.RS
roccmmencation charge %o chemoendcorire therapy. On the
other fund, 100% of the patents wih an inlig cherc-endocine
Farapy recommecdation falowed the post-RS recommmndation
changs o endocrine Serapy

Qur susults show that OncotypeDX® has s mpact on the intis
rastranl decGEon on node positive as wel as node negative
pationts, A substartial harapy change was evident in 34% of the
cams, The results &0e in ine with the German docision mped
study a5 well 33 saversl olher simisr studies,

The cata confinm, that OncotypeDX® can belp e physician 1o
formulate 80 indvidually testment plan for patiects with
conficting combington of cinical and pethologcsl parameters.
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Oncotype DX°- Rhein-Main-Register (REMAR)-Studie

Marc Thill'

Louiza Anastasiadou’, Ute Susann Albert?, Peter Baier?, Dominik Denschlag?,

Stephan Falk5, Volker Heyl®, Ursula Hurst?, Eckart Krapfl®, Volker Mobus?®, Dietrich Mosch'?, Elke

Schulmeyer!, Christine Solbach'? and Christian Jackisch'?

Klinik fiir Gyndkologie und Geburtshilfe, AGAPLESION Markus Krankenhaus, Frankfurt am Main, 2Klinik fiir Gynédkologie und Geburtshilfe, Krankenhaus Nordwest, Frankfurt am
Main, 3Klinik fir Gynédkologie und Geburtshilfe, Ketteler Krankenhaus, Offenbach, *Frauenklinik, Hochtaunus Kliniken, Bad Homburg, *OptiPath, Gemeinschaftspraxis fiir

Pathologie, Frankfurt am Main, ®Frauenklinik, Asklepios Paulinen Klinik, Wiesbad

"Klinik fiir Gynékologie und Geburtshilfe, Kreiskrankenhaus Bergstrasse, Heppenheim,

8Klinik fiir Gynakologie und Geburtshilfe, Asklepios Klinik Langen, °Klinik fiir Gynédkologie und Geburtshilfe, Klinikum Frankfurt Hochst, Frankfurt am Main, "°Klinik fiir
Gynikologie und Geburtshilfe, Krankenhaus Bad Soden, "'Klinik fiir Gynakologie und Geburtshilfe, Main-Kinzig-Kliniken, Gelnhausen, ?Klinik fiir Gyndkologie und Geburtshilfe,
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adjuvanten Situation mittels Chemotherapie behandelt.
Fir die groBe Gruppe der Patienti deren mit en
Prognosemethoden als ,intermediares Rezidivrisiko* eingestuft wird, ist die klare
Festlegung der adaquaten Therapie jedoch nur sehr eingeschrankt maglich.

ierend auf den El i der deutschen Entscheidungswirkungsstudie
(Decision Impact Study) zum Einsatz von Oncotype DX® konnte gezeigt werden,
dass der Einsatz dieses Multigenexpressi atzliche Ir ionen
beziiglich des zu erwartenden Nutzens einer Chemotherapie lieferte und eine
wesentliche Entscheidungshilfe fir Arzt und Patientinnen fiir oder gegen eine
Chemotherapie darstellte.

In der kontrollierten Multicenter Oncotype DX Rhein-Main-Register Studie
(Oncotype DX-REMAR) soll die praktische, klinische Relevanz der Anwendung
des Oncotype DX in Kombination mit dem Proliferationsmarker Ki-67 im
alltaglichen Einsatz bei einer vordefinierten Patientengruppe mit klassisch
ermitteltem intermedidrem Rezidivrisiko in den Brustzentren im Frankfurter
Raum gezeigt werden. Dadurch konnen Behandlungsablaufe optimiert und
standardisiert werden.

Alter >18 Jahre

Primares, friihes, nicht metastasiertes Mammakarzinom
pT1-3

G1-G2

HR +, Her2neu -

pNO oder pN1a

Ki67 10-40%
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bendtigt. Der Assay umfasst die Analyse von 16 tumorassoziierten Genen,
deren Expression mittels RT-PCR in Relation zu der Expression von fiinf
Referenzgenen gemessen wird. Mit Hilfe eines aus Vorstudien ermittelten
Algorithmus wird daraus ein numerischer Rezidivwert oder Recurrence Score®
Wert (RS) zwischen 1 und 100 berechnet.

Der Oncotype DX Test beim Mammakarzinom stiitzt sich auf den Evidenzgrad
1b' und wird von den wichtigsten nationalen und internationalen Behandlungs-
leitlinien empfohlen: Therapieempfehlungen der AGO Mamma?, St. Gallen
Konsensus Konferenz®, der amerikanischen ASCO* und NCCN Leitlinien®, der
NICE Direktive® und der ESMO Leitlinie’.

Studiendesign

Untersuchung Entscheidun,
PISLK g
OP- Pir:iiafat Tumor- fiir Oncotype Aufklérung
hauseigener renz oX (?\:%‘0 - ° "
Pathologie
Entschei

Leerschnitte Erhalt des
an Zentral- Recurrence IOl ) Ao
pathologie Scores (I:?-"e]s::

Abb. 1 Studien-Workflow

In dieser Studie sollen 600 Patientinnen mit histologisch gesichertem ER-
positivem, HER2-negativem frihem Mammakarzinom, pNO/N1a, Grading 1-2
und Ki-67 10-40% aus 11 Brustzentren eingeschlossenen werden. Der Ki-67
Wert wird zusatzlich zur lokalen Befundung zur Absicherung in einer als
“Zentralpathologie* fungierenden Pathologie r indet. Dieses Vi
garantiert eine einheitliche Ausgangslage.

Da beziiglich des Gradings bekanntlich eine ausgepragte Interobservervarianz
besteht, wird auch das Grading zentral (iberpriift. Das Ergebnis der zentralen
Nachbefundung des Ki67 und des Gradings hat aber keinen Einfluss auf die
Therapieentscheidung.

Die Studie wird im Juli 2015 starten und im Juli 2016 beendet sein. Ergebnisse
sind fiir Ende 2016 zu erwarten.
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Universitétsklinikum, Frankfurt am Main, *Klinik fiir Gynékologie und Geburtshilfe, Sana Klinikum, Offenbach

Tagung der DGS, Leipzig 2015
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NCT02437318, CBYL719C2301, 2015-000340-42
Brustkrebs Phase lll fortgeschritten/metastasiert 13.01.2016

CRADO001JDES3
Brustkrebs Phase NIS fortgeschritten/metastasiert 11.01.2016

GBG 54, 2009-015122-11, NCT01638247
Brustkrebs Phasell k.A. 04.12.2015
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