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Liebe Patientinnen,

Warum werden Studien in der Krebsmedizin durchgefiihrt?

In den vergangenen Jahrzehnten haben klinische Studien zu erheblichen Fortschritten in der
Diagnostik und Therapie von Krebserkrankungen gefiihrt, die letztlich auch zu einer deutlichen
Verbesserung der Uberlebenschancen bei den meisten Krebsformen beigetragen haben.

In diesen Studien werden auch die Nebenwirkungen einer Therapie in der Onkologie besser
verstanden und vorgebeugt.

Viele Patient*innen kniipfen an eine Studienteilnahme die Hoffnung auf mehr Lebensqualitat,
eine hohere Lebenserwartung oder sogar auf Heilung. Wer an einer Studie teilnehmen mochte,
sollte uns auch aktiv darauf ansprechen. Jede Studie hat bestimmte Ein- und
Ausschlusskriterien.

In der Frauenklinik Balingen fiihren wir folgende Studien durch:

PROVIDENCE-Studie

Prospektive nicht-interventionelle Beobachtungstudie zur Untersuchung der Auswirkungen von
eHealth-Unterstiitzung auf patientenberichtete und klinische Daten aus der Alltagsroutine von
Patientinnen mit HER2-positivem inoperablen oder metastasierten Brustkrebs, die mit
Trastuzumab-Deruxtecan behandelt werden.

ZIEL DER STUDIE

Alle Studienziele werden getrennt fiir die HER2+-Kohorte (Patienten mit HER2+ inoperablem oder
metastasiertem BK, die mit T-DXd behandelt werden) und die HER2-low/HER2-ultralow Kohorte
(Patienten mit HER2-low oder HER2-ultralow inoperablem oder metastasiertem BK, die mit T-DXd
behandelt werden) analysiert. Die HER2-Kohorten konnen fiir die Analyse bestimmter Endpunkte (z.
B. Sicherheit, Beschreibung der DiGA-Nutzer und Nicht-Nutzer) kombiniert werden.

Primdres Studienziel:
Es soll die Zeit bis zur ndchsten Behandlung untersucht werden.

Sekundares Studienziel (Auszug):
Es soll die Veranderung der PRO / der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (HRQoL) basierend auf
dem FACT-B-Fragebogen 6 Monate nach Baseline untersucht werden.

ABLAUF DER STUDIE

Es handelt sich um eine deutsche multizentrische, prospektive, nicht-interventionelle Studie (NIS)
zur Erhebung von klinischen und PRO-Daten bei Patienten mit dokumentiertem HER2+, HER2-low
oder HER2-ultralow inoperablem oder metastasiertem BK, die T-DXd gemafy der geltenden
Fachinformation (SmPC) in der klinischen Routinepraxis erhalten und die iiber DiGAs informiert
wurden. Nachdem der Entschluss zur T-DXd-Behandlung in einer gemeinsamen Entscheidung
zwischen Patienten und behandelndem Arzt im Rahmen der Routineversorgung getroffen wurde und
nachdem der Patient iber DiGAs im Rahmen der Routine informiert wurde, wird den geeigneten
Patienten angeboten, an dieser NIS teilzunehmen. Unabhadngig von ihrer Bereitschaft, eine DiGA zu
nutzen, werden geeignete Patienten, die die schriftliche Einwilligungserkldarung unterschrieben
haben, konsekutiv in diese Studie aufgenommen und maximal fiinf Jahre lang beobachtet oder bis
zum Tod, bis zum Entzug der Einwilligungserkldrung oder bis zum Kontaktverlust zum Patienten
(,lost to followup®), je nachdem, was zuerst eintritt. Die Patienten werden nach dem HER2-Status
(HER2+ oder HER2-low/HER2-ultralow) stratifiziert und separat analysiert. Beide Kohorten kénnen
fir die Analyse von bestimmten Endpunkten (z. B. Sicherheit, Beschreibung der DiGA-Nutzer und
Nicht-Nutzer) kombiniert werden.
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Nicht interventionelle Studie (NIS) zu Ribociclib in Kombination mit einem Aromatasehemmer bei
Patienten*innen mit HR+/HER2-friihem Mammakarzinom im Stadium Il und Ill zur Bewertung der
Wirksamkeit, des Sicherheitsprofils, der Therapietreue und der Lebensqualitat.

Eine NIS ist keine klinische Priifung eines Arzneimittels, sondern lediglich eine Beobachtung lhrer
Brustkrebserkrankung mit dem wissenschaftlichen Ziel, Daten zum Therapieverlauf, zur
Verwendung von bereits zugelassenen Arzneimitteln und zu bekannten und unbekannten
Arzneimittelwirkungen sowie zu arzneimittelsicherheitsrelevanten Ereignissen zu dokumentieren
und auszuwerten. Die dabei erhobenen Daten dienen dazu, Erkenntnisse zum Verlauf einer
Erkrankung und deren Therapie zu sammeln, in diesem Fall Hormonrezeptor-positives (HR+), HER2-
negatives friihes Mammakarzinom (Brustkrebs) mit hohem Rezidivrisiko und dessen Behandlung
mit:

e Kisqali® (Ribociclib) in Kombination mit einem Aromatasehemmer oder
e Verzenios® (Abemaciclib) in Kombination mit endokriner Therapie oder
e endokriner Therapie alleine (= endokrine Monotherapie).

Ihr behandelnder Arzt wahlt die Behandlung/Therapie aus, die er fiir Sie persénlich am besten
geeignet halt. Informieren Sie lhren behandelnden Arzt wahrend lhrer Teilnahme an dieser NIS,
wenn Sie auch an einer klinischen Priifung teilnehmen, denn der Untersuchungsansatz einer
klinischen Prifung kann dem Ziel einer NIS entgegenstehen, Therapieverldaufe unter
Alltagsbedingungen zu beobachten. Wenn Sie in die Teilnahme an dieser Studie einwilligen, werden
Informationen  {iber lhren Gesundheitszustand, den Behandlungsverlauf und die
Therapiemafnahmen im Rahmen der Behandlung erhoben und in eine vorgefertigte Datenbank
eingetragen. Die Datenbank wird dabei durch die von Novartis beauftragte Auftragsforschungsfirma
Winicker Norimed GmbH aus Niirnberg betrieben, die auch fiir die Datenverarbeitung und
Auswertung im Rahmen der Studie verantwortlich ist. Je nach Therapie, die Sie erhalten, werden die
oben genannten Informationen lber Sie iber einen unterschiedlich langen Zeitraum gesammelt:

e ca. 3 Jahre, wenn Sie Kisqali® (Ribociclib) in Kombination mit einem Aromatasehemmer
erhalten

e ca. 2 Jahre, wenn Sie Verzenios® (Abemaciclib) in Kombination mit endokriner Therapie
erhalten

e Einmalig zu Beginn der Studie, wenn Sie endokrine Monotherapie erhalten

Wenn Sie der Teilnahme an dieser NIS zustimmen, werden auch Gesundheitsdaten {iber Sie
gesammelt, die zeitlich gesehen vor |hrer Studienteilnahme erhoben wurden. Bei diesen Daten
handelt es sich um Informationen zu Ihrer Krankengeschichte, die fiir die Auswertung lhrer spdteren
Therapie von Bedeutung sind.
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Fir Brustkrebspatientinnen: Prospektive, multizentrische NIS-Untersuchung welche patienten-
eigenen Risikofaktoren fiir die Entwicklung von Ubelkeit und Erbrechen unter Chemotherapie eine
Rolle spielen.

Bei der EMRISK-Studie handelt es sich um eine Beobachtungsstudie in zwei Phasen, bei der
Patientinnen nach ihrerVorgeschichte und ihren Risikofaktoren fiir Ubelkeit und Erbrechen und nach
dem tatsdchlichen Auftreten von Ubelkeit und Erbrechen wdhrend der Chemotherapie befragt
werden. Untersucht wird, ob sich aus diesen Angaben ein giiltiges Modell zur Vorhersage des
Risikos von Ubelkeit und Erbrechen ableiten ldsst.

In dieser Studie soll ein Modell entwickelt werden, um das Risiko einer Patientin fiir Ubelkeit und
Erbrechen wahrend einer Chemotherapie vorherzusagen.

Teilnahmevoraussetzungen: An dieser Studie kdnnen Frauen in einem Alter ab 18 Jahre teilnehmen,
bei denen ein Mammakarzinom diagnostiziert wurde und die mit einer geplanten Chemotherapie
von mindestens drei Zyklen, adjuvant und neoadjuvant (als Standardtherapie) behandelt werden.
Im Rahmen der Studie werden regelmafig Fragebdgen ausgefiillt und ein Tagebuch gefiihrt.



