Qualitatsgesicherte Molekulardiagnostik
In der Onkologie

zielgerichtet — integriert
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Molekulare Diagnostik in der Onkologie

zielgerichtet — qualitatsgesichert - integriert

» flachendeckende Verfugbarkeit

» gualitatsgesicherte Durchflihrung

» arztliche Fort- und Weiterbildung

» umfassende Patienteninformation

» Kostenerstattung

» Umgang mit Angeboten zentralisierter, kommerzieller Anbieter

» Wissen-generierende Versorgung.



Molekulare Diagnostik

flachendeckende Verfugbarkeit

Identifizierung des Patienten / der Patientin

¥

Ziel-orientierte Anforderung

¥

Festlegung des geeigneten Gewebes:

unfixiert
oder
Formalin-fixiert, Paraffin-eingebettet (FFPE)

ggf. Kommunikation liber Gewebegewinnung

\y

Morphologische Validierung und Auswahl
(Gewebeareal, Methodik)

«

Technische Gewebebearbeitung
(Schneiden, Mikrodissektion, Extraktion)

-

Molekulare Diagnostik
(Analytik und Auswertung)

"

Integrale Befunderstellung

«

Befundauswertung

\

Interdisziplindre Befunddiskussion
(molekulares Tumorboard)




Krebs (ICD-10 C00-C97 ohne C44) Inzidenz bei Mdnnern, Landkreise

Absolute Anzahl der Neuerkrankungen Veranderung der absoluten Anzahl inzidenter Falle

2014

Anzahl (Quartile 2014)
[ | <296
[ 297 - 434
B 435-706
I =707

Hochrechnung 2025

0 100 200 300
B . kM

im Jahr 2025 (Hochrechnung) gegenuber 2014
N

A

Veranderung in %
- I=0

L1 >0-10
B > 10-20
I >20-30
Il > 30

0 50 100 150
I .k

©® Institut fiur Community Medicine, 2018

Datenquelle: Zentrum fur Krebsregisterdaten (ZfKD); Gesundheitsberichterstattung des Bundes; Statistische Landesamter; GeoBasis-DE / BKG 2014

Insgesamt +34.246 Erkrankte (+14,6%)






Molekulare Diagnostik in der Onkologie

zeltnahe, qualitatsgesicherte Durchfihrung

o Ringversuche
o Zertifizierung
o technische Durchflihrung

o Entscheidungskette



Molekulare Diagnostik in der Onkologie

arztliche Fortbildung / Information
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ECOGO0-2 ECOG 3
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molekular stratifizierte

keine aktivierenden
ALK'-, ROS1'-, EGFR’-
Mutationen/Translokationen

PD-L1 TPS!

Therapie
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Best Supportive Care




Osimertinib

NSCLC, lokal fortgeschritten oder metastasiert, mit EGFR-Mutation T790M

5 4 3b 3a 2c 2b 2a 1b la

Studie Phase 3 LoE .:

Randomisierung 1:2

1 2 3 4 5
N* 419 ESMO MCBS .
Neue Therapie Osimertinib oral
Kontrollarm Cisplatin/CarbopIatin + Pemetrexed Zusatznutzen  geringer  nicht nicht gering betréachtlich erheblich
belegt quantifizierbar
ORRS3 3lvs 71 p <0,001

Zweitlinie, fur
. Zytostatika geeignet
PFU4 4,4vs 10,1 0,37 p <0,001
uL® n.b. vs n.b. n.s. Zweitlinie, nicht fur
Zytostatika geeignet

LQ’

NW? 47,1vs 29,1 0,47 p < 0,001

Publikationen Zulassung Leitlinien Nutzenbewertung

Janni et al., NEJM, 2015

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

: Gemeinsarier arzneimittel

" Bundesausschuss

bewertung
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Molekulare Diagnostik in der Onkologie

NSCLC - (Nicht-Plattenepithelkarzinom)

137 Zentren, 1732 Patienten

%

100

80

W

gesamt EGFR ROS-1 PD-L1 ALK BRAF
m2016-1 ®=2016-2 =2017-1 @ 2017-2 ©~2018-1

CRISP Register, F. Griesinger, Oktober 2018



Molekulare Diagnostik in der Onkologie

Kostenerstattung

Zlelorientiert !!!
o Pravention
o Fruherkennung / Screening
o Diagnostik

o Therapie



Molekulare Diagnostik in der Onkologie

Gendiagnhostikgesetz

Keimbahn, hereditar somatisch, erworben

Umfassende Beratung Aufklarung

BRCA1/2 PARP-Inhibitor

MSI Immuncheckpoint
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Molekulare Diagnostik in der Onkologie

Gendiagnhostikgesetz

Konsensbasierte Empfehlung

Es ist noch strittig, ob diese Untersuchungen an Tumormaterial eine arztliche
Aufklarung und Beratung sowie eine Einwilligung entsprechend den Anforderungen
des Gendiagnostikgesetzes erfordern.

Bis zum Vorliegen einer verbindlichen Interpretation des Gendiagnostikgesetzes
bezuglich des Lynch-Syndrom-Screenings am  EC-Tumormaterial  sollte
sicherheitshalber eine entsprechende Aufklarung und Einwilligung nach
Gendiagnostikgesetz erfolgen, bevor o. g. molekularpathologische Untersuchungen
am Tumormaterial erfolgen.

Konsensstarke: Konsens (81 %)

S3 Leitlinie, Endometriumkarzinom, April 2018



Molekulare Diagnostik in der Onkologie

Umgang mit externen, kommerziellen Angeboten

Integration in den Diagnostikverlauf
Qualitatssicherung der Durchftihrung
Seridse Angebote

Datentransparenz

Nutzung der Ergebnisse zur Wissen-generierenden Forschung



Gezielte Arzneimittel in der Onkologie

BRAF V600 Mutationen

Tumor Inzidenz (%) Remissionsrate (%)

Lungenkarzinom 1-3 60

Melanom 40 - 50 50



Gezielte Arzneimittel in der Onkologie

BRAF V600 Mutationen

Tumor Inzidenz (%) Remissionsrate (%)
Gallenkarzinom 5-10 10

Gliom 2-10 25
Haarzell-Leukamie 98 - 100 95
Kolorektales Karzinom 5-15 5
Lungenkarzinom 1-3 60

Melanom 40 - 50 50

Multiples Myelom 1-5

Schilddrisenkarzinom
papillar 38 -83 30
anaplastisch 20 - 50 70



Molekulare Diagnostik in der Onkologie

Umgang mit externen, kommerziellen Angeboten

Integration in den Diagnostikverlauf
Qualitatssicherung der Durchftihrung
Seridse Angebote

Datentransparenz

Nutzung der Ergebnisse zur Wissen-generierenden Forschung



Positionspapier nur fur die Onkologie?



Vielen Dank fur die
Aufmerksamkeit!
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