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(Zustandig: Stationsarzte 12.1/12.5/12.6; Study nurse Fr. Cifci)

Titel der Studie
Evaluation of Predictive Factors regarding the Effictivity or Aromatase Inhibitor Therapy

Studiencode TRAFO-001

Hintergrund

Bei der Behandlung von postmenopausalen Patientinnen mit steroidhormonrezeptorpositivem
Mammakarzinom gibt es in den letzten Jahren einen zunehmende Anzahl an Studien, die die
Effektivitat des Einsatzes von Anastrozol, Letrozol und Exemestan in der adjuvanten Therapie
gegenuber einer alleinigen Therapie mit Tamoxifen untersucht haben. Durch den Nachweis einer
gesteigerten Effektivitat gegeniiber Tamoxifen hat eine adjuvante Therapie, die einen
Aromatasehemmer beinhaltet, die reine Tamoxifentherapie bei den meisten Patientinnen abgeldst.
Bei der Betrachtung des Designs der verdffentlichten Studien befindet sich die zeitliche Abfolge
des Einsatzes der Aromataseinhibitoren noch immer in der Diskussion. Nicht vollkommen geklart
ist, ob der Aromatasehemmer direkt nach der Operation und ggf. durchgefiihrter Chemotherapie
eingesetzt werden soll oder erst nach einer Therapie mit Tamoxifen von 2 bis 3 Jahren. Trotz der
Vielzahl der veroffentlichten Ergebnisse kann kein endgultiges Urteil gefallt werden. Die Studien,
auf die sich die Diskussionen beziehen, sind Therapiestudien, die einen Therapie mit einem
Aromatasehemmer Uber 5 Jahre oder einer Folge einer Therapie mit Tamoxifen tGber 2-3 Jahre
gefolgt von einer Therapie mit einem Aromatasehemmer bis zum Abschlul? der finften Jahres mit
einer funfjahrigen Tamoxifentherapie verglichen haben. Vor diesem Hintergrund besteht weiterhin
ein Bedarf an pradiktiven Markern, die die Effektivitat einer Aromatasehemmertherapie
vorhersagen kénnen.

Typ: AWB = Anwendungsbeobachtung
Phase: Phase IV
multizentrisch, prospektiv, national

Studienziele

e primares Studienziel
primarer Endpunkt ist das riickfallfreie Uberlebe in Abhangigkeit von Keimbahngenotypen
von Genen, die am Ostrogenmetabolismus beteiligt sind.

e sekundéare Endpunkte
- riickfallfreies Uberleben in Abhangigkeit von Prognosefaktoren bestimmt aus
formalinfixiertem , paraffineingebettetem Tumormaterial
- Gesamtiiberleben in Abhéngigkeit von Keimbahngenotypen von Genen, die am
Ostrogenmetabolismus beteiligt sind
- Gesamtiiberleben in Abhéngigkeit von Prognosefaktoren bestimmt aus
formalinfixiertem , paraffineingebettetem Tumormaterial
- Lebensqualitiat in Abhangigkeit von Keimbahngenotypen von Genen, die am
Ostrogenmetabolismus beteiligt sind.
- Nebenwirkungsprofil von Letrozol
- Kosten einer Therapie mit Letrozol
- Kosten des Therapiemanagements von Nebenwirkungen , die unter Letrozol auftreten.
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Studienablauf

1.

2.

Patientinneninformation und schriftliche Einverstandiserklarung
(Verbleibt in Studienunterlagen)
vor der Therapie mit Letrozol
- korperliche Untersuchung, Dokumentation der Begleitmedikation
- Ausgabe des Patientinnentagebuchs
- Verschickung von formalinfixiertem , in Paraffin eingebettetem Tumormaterial fiir die
Evaluation hieraus isolierter Biomarker
- Verschickung der initialen Mammographieaufnahmen der betroffenen Brust und der
Gegenseite
- Blutentnahme zur Isolierung von Keimbahn-DNA, Biomarkern und
Stoffwechselparametern

3. Wéahrend der Einnahme von Letrozol

- Nachsorge, korperliche Untersuchung, Dokumentation der Begleitmedikation

- Blutentnahme zur Isolierung von Keimbahn-DNA, Biomarkern und Stoffwechsel-
parametern

- Dokumentation von Nebenwirkungen

- Einsammeln der ausgefullten Seiten und Kontrolle des Patientinnentagebuchs

- Dokumentation des Rezidiv- und Vitalstatusbogens

4. Monat 24

- Nachsorge, korperliche Untersuchung, Dokumentation der Begleitmedikation
- Dokumentation von Nebenwirkungen
- Dokumentation des Rezidiv- und Vitalstatusbogens

5. Studienende Monat 60

- Nachsorge, korperliche Untersuchung, Dokumentation der Begleitmedikation
- Dokumentation von Nebenwirkungen
- Dokumentation des Rezidiv- und Vitalstatusbogens

Einschlusskriterien

Alle Patientinnen bei denen sich der behandelnde Arzt aufgrund der Diagnose eines priméren
postmenopausalen, hormonrezeptorpositiven Mammacarcionoms bereits fur eine adjuvante
Therapie mit Femara entschieden hat.

Patientenzahl 1000
Beginn Rekrutierung Dezember 2008
Ende Rekrutierung Dezember 2009

Die Evaluate- Studie ist offen.
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