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EINLEITUNG METHODEN STUDIENZIELE

Rationale und Hintergrund Studiendesign Primares Ziel

« BRAFY®E-Mutationen werden in 8-12% der Patienten mit me- « Multi-zentrische, multi-nationale, prospektive, nicht-interventionelle Studie Bestimmung der Wirksamkeit der Zweifachblockade aus

tastasiertem Kolorektalkarzinom (mCRC) detektiert und sind e 500 erwachsene Patienten gemaB Fachinformation (dh mit BRAFVGOOE_mutiertem, metastasiertem CRC, nach Systemischer Vorbe- Encorafenib und Cetuximab. Primare und sekundare Endpunkte
mit einer schlechten Prognose assoziiert.? handlung) sind in Tabelle 1 aufgelistet.

Die zielgerichtete Zweifachblockade bestehend aus dem Ca. 100 aktive Zentren in Deutschland, Osterreich und der Schweiz

SR_’_AF-Kinase-_lnhibitor Encorafenib und dem apti-EGFR-An- Eine erste Analyse der Patienten- und Krankheitscharakteristika ist auf Basis der ersten 40 Patienten geplant
tikorper Cetuximab stellt den neuen Standard in der Thera-

pie des vorbehandelten BRAFV6%E_mutierten mCRC dar (EU- * Uberlebensrate nach 12 Monaten

Zulassung Juni 2020, Zulassung in der Schweiz Dezember Sekundire Endpunkte

2020).%5

Die BEACON CRC Studie zeigte ein medianes Gesamtuber- MCRC BRAFV600E.mutiert Encorafenib + Cetuximab
leben (OS) von 8,4 Monaten im Behandlungsarm unter Enco- nach systemischer Vortherapie nach Fachinformation el oy Ut re der Zriseblod e

rafenib und Cetuximab (zweiter Datenschnitt: 9,3 Monate) und —p —

eine Ansprechrate (ORR) von 20% (beide Datenschnitte) bei » Kein vorheriger RAF- oder MEK-Inhibitor « Grund fir die Therapiewahl
Behandlung mit dieser Chemotherapie-freien Kombination.>® * Start= 3 Monate vor IC oder geplant Primarer Endpunkt Behandlungsdetails (inkl. Dauer und Intensitét) Tabelle 1. Primire und

. . . . . § kundire Endpunkt
Das beobachtete Vertraglichkeitsprofil war konsistent mit dem N= 500 Lebensqualitatsfragebogen Uberlebensrate nach 12 Monaten OS, PFS, TTP. BOR, ORR. DoR, DCR. DoDC Zes,uge:;;mge::;en?

bekannten Sicherheitsprofil der beiden Substanzen.>° _ PFS, Progressions-freies
 ,Patient-reported Outcome” Parameter (EORTC Uberleben: TTP. Zeit bis

Da Ergebnisse aus Zulassungsstudien auf einem selektierten Aufnahme QLQ-C30) zur Progression: BOR

Patientenkollektiv basieren, untersucht die vorliegende nicht- 4.5 Jahre . Therapiezufriedenheit von Patient und Arzt bestes Gesamtansprech-

interventionelle Studie (NIS) BERING®R® die Behandlung mit en; ORR, Gesamtan-
- Sicherheit und Vertraglichkeit der sprechrate; DoR, Dauer

Encoratenib plus Cetuximab unter Real-World-Bedingungen Abbildung 1. Studiendesign Gesamtstudiendauer mit regelmaBigen Status-Updates Zweifachblockade des Ansprechens; DCR,

In einem breiteren Patientenkollektiv. IC, Informed Consent; LPI, letzter aufgenom-mener Patient 6 5 Jahre . Krankheitskontrollrate;

: _ : . Einfluss prognostischer Faktoren auf DoDC. Dauer der Krank-
(Last Patient In); mCRC, metastasiertes Kolorektalkarzinom. Wirksamkeit, Sicherheit und Lebensqualitit ,

» Patienten- und Krankheitsprofile zur Baseline

heitskontrolle.
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