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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Betreuung durch Mammakarzinom-
Nachsorgeleitstelle verlangert das Uberleben
Ergebnisse einer prospektiven multizentrischen

Studie: Update und 10-Jahres-Uberlebenszeit

S. Bornhak, S. Rdéssle, C. Junack, E. Heidemann, F. Brinkmann, Ch. Meisner
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OSP-Nachsorgestudie

Ziele der Nachsorge:

1.Untersuchung auf lokoregionares Rezidiv und
kontralaterales Mammakarzinom

2.Erkennen und Behandeln von therapiebedingten
Folge- und Nebenwirkungen

3.Untersuchung auf symptomatische
Fernmetastasen
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OSP-Nachsorgestudie

Ziele der Nachsorge:

1.Untersuchung auf lokoregionares Rezidiv und
kontralaterales Mammakarzinom

2.Erkennen und Behandeln von therapiebedingten
Folge- und Nebenwirkungen

3.Untersuchung auf symptomatische
Fernmetastasen
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie

Internationale Studien:
apparative vs. symptomorientierte Nachsorge

Studie Art Zusétzliche Untersuchungen im | Ergebnis
apparativen Arm
Givio 1994 randomisiert Labor, R6-Thorax, Lebersono, Kein
Knochenszintigramm Benefit
Del Turco 1994 randomisiert R6-Thorax, Knochenszintigramm | Kein
Benefit
Rojas/Cochrane 2005 | Metaanalyse Unterschiedliche Untersuchungen | Kein
Givio 1994 Beneﬁt
Del Turco 1994
Grunfeld 1996
Gulliford 1997
Rojas/Cochrane 2009 | Update Unterschiedliche Untersuchungen | Kein
Benefit
Bornhak 2007 prospektiv, Labor (inkl. CEA + CA 15-3), Kein
multizentrisch, nicht | R6-Thorax, Lebersono Benefit
randomisiert
q f DiakonieKlinikum @ _ (
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OSP-Nachsorgestudie

Ziele der Nachsorgestudie:

1. Vergleich der

symptomorientierten Nachsorge mit der

apparativen (konventionellen) Nachsorge
hinsichtlich GesamtlUberleben

2. Verankerung der qualitatsgesicherten
Nachsorge in der Region Stuttgart

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. G = Sigart ® = <
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OSP-Nachsorgestudie - Methoden

Ein-/Ausschlusskriterien

* Hochstalter 70 Jahre

* Primare Therapie nach Leitlinien des OSP Stuttgart mit
kurativer Absicht innerhalb des OSP Stuttgart oder in
kooperierender Klinik

« Kein vorausgehendes Malignom oder Zwelitkarzinom

» Keine schweren Begleiterkrankungen

« Keine Teillnahme an anderen Studien

« Vollstandige Dokumentation der Basisdaten

 Einwilligung der Patientin (beim nachsorgenden Arzt)
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. 11.,_. Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Methoden

Consort-Diagramm

Potentielle Population
(Alle Mammakarzinompatientinnen)
n=4047

Optimale Population
(Studienkriterien erfiillt)
n=1765

n=665

konventionell symptomorientiert
n=242 n=423

[ Studienteilnehmerinnen J
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Nachsorgerhythmus — apparativ

OSP-Nachsorgestudie - Methoden

Nachsorgeleitfaden fiir die apparative Nachsorge

1. Jahr 2. Jahr 3. Jahr 4. J. 5.J.

Mamma Monat Monat Monat Monat | Monat

3 |6 |9 |12[15]| 18|21 |24 |27 |30 |33 |36 |42 |48 | 54 |60
Anamnese * X |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x
Korp.Unters.* | x | x | x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x
Labor:
BSG, Hb, Ery, X |x | x |Ix | x |Ix |x |x |x |x |x |x |x |x |x |X
Leuko X | x | x |Ix |x |Ix |Ix |x |x |x |x |x |x |x |x |X
alk. Phosphata. | x [ x | x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |X
CEA, CA 15-3 x |x |x |Ix | x |Ix |x |x |x |Ix |x |x |x |x |x |x
Roéntgen:
Thorax 2 Eben. X X X X X X 4 X
Mammograph:
betroffen. Brust X X X X X X X X
kontralat. Brust X X X X X
Sonographie:
Leber X X X X i X X X
Szintigraphie bei entsprechender Notwendigkeit

Nach dem 5. Jahr jahrliche Untersuchungen

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V.
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Methoden

Nachsorgerhythmus — symptomorientiert

Nachsorgeleitfaden fiir die symptomorientierten Nachsorge

1. Jahr 2. Jahr 3. Jahr 4. J. 5.J.
Mamma Monat Monat Monat Monat | Monat

6 9 12 115118 | 21 | 24 | 27 | 30| 33 | 36 | 42 | 48 | 54 | 60
Anamnese * ) ¢ X X X X X X X X X X X X X X
Koérp. Unters.* X |x |x |x [ x |x |x |x |x |x |x |x |x |x |X
Mammograph:
betroffen. Brust X X X X X X X X
kontralat. Brust X X X X X
Apparative Untersuchungen nur bei Symptomen

Nach dem 5. Jahr jahrliche Untersuchungen

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V.
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Methoden

APPARATIVE UNTERSUCHUNG

AOK LKK BKK IKK VdAK AEV /—._—\
Knappsch. = o S P
o, Varmains e Verslaharien Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart
geb. am
KONVENTIONELLE NACHSORGE
MAMMA - CA
Kassen-i, Versicharten-tir. Status (SYSTEMATISIERT - APPARATIV)
Diagnose:
SRR, g o Dok Haus- und weitere Arzte:
Oo.B. ANAMNESE
Gewicht: P g ) O Zunah O Abnah um kg GroRe: cm
Auffalligkeiten: O nein
Medikamente/Dosis: O nein
L X Datum:
O keine Datum:
Datum:
Karnofsky-} Index O fehlende Angaben O normale Aktivitat
O geringe it o liche Hilfe o i ovi ion bedroht
O arbeitsunfahig, Selbstversorgung O standige L =] notig 0 moribund

SONOGRAPHIE: LEBER (evtl. Abdomen) [Jo.B. RONTGEN-THORAX OoB.
Bei O Schmerz rechte untere Thoraxapertur Bei O Atemnot
0O Ubelkeit O Bauchschmerzen O Schmerzen
O Ikterus 0 pathol. Laborwerten O Husten (langer als 4 Wochen)
O entsprechend Terminplan O pathol. Auskult. / Perkussionsbefund
0O Befund: O entsprechend Terminplan
SONO: VAGINAL (jahriich bei Tamoxifen) OoB.
O Befund: O Befund:
KNOCHENSZINTIGRAMM OoB. RO-SKELETT / SCHICHTAUFNAHME / CT O o0.8.

Bei O Schmerzen
O neurologischen Ausfallen
O sonstigen Grnden

O Befund:

Bei O Schmerzen
O pos. Knochenszintigramm
O neurol. Ausfallen O sonstigen Grunden

O Befund:

Rackenschmerzen OoB. 0O Befundlselr

sonst. Schmerzen DOo.B. OB

PERSISTIERENDE KNOCHENSCHMERZEN ODER NEUROLOGISCHE AUSFALLE NOCH NICHT GEKLART?

Oo.B. O Befund:

e K
Bel neurcloglschen Ausfallen
im Bereich der Neuroachse: NMR [ 0.B. 0O Befund:

SOFORT bei

Schadel-CT oder Oo.B. OBefund:

0O Halbseitensympt. O Hirnnervenausfallen O Krampfanfall

NMR Oo.B. OBefund:

Liquoruntersuchung DOo.B. O Befund:

Frequenz: siehe Nachsorgeleitfaden auf der Rickseite

=
©
h
Q Husten Oo0.B. O Befund/seif Knochenmarkuntersuchung Oo.B. O Befund:
Atemnot OoB. O d/sei
Q Ubelkeit OoB. O
Appetit OoB. O LABORWERTE O entsprechend Terminplan
Sehstorungen OoB. O Bei O Mudigkeit 0O Ubelkeit 0 Desorientiertheit 0O Aligemeinsymptomen O Sonst.
MiBempfindungen OoB. O Hb___._ g/ Ery__._ _Ipl Leuko___.__/nl BSG__/___mm
Schwéche / Mudigkeit 0 0.B. O LDH un AP un ca’r mvalll
[ Stau.gefohlim Arm O 0.B. O Befund, Bei 0O Beschwerden CEA .__ng/ml CA15-3___._ Uml
Hitzewallungen Oo.B. 0O Befund
Seel. Befinden O sehr zufried. O zieml. zufried. O eher zufried. O eher unzufried. O unzufrieden
cd Partnerschaft [ sehr zufried. O zieml. zufried. O eher zufried. O eher unzufried. O unzufrieden O nicht zutreffend 'EA"A,'MMOGWHE Lo MWMASONOGRAPHE o
— 5 altene/betroffene Mamma:  (Frequenz: sofort postop., 3-6 Monate nach Jahr 1-3 dann jahrlich)
Rehabilitation gelungen Oja o nein X Mammographie Oo.B. O Befund:
5 grusttrekonstrukuon gewdnscht O ja O nein O keine Angaben 0O nicht zutreffend qgf. Sonographie Oo.B. O Befund:
ISIgnn: ggf. Feinnadelbiopsie 0O o0.B. O Befund:
K M quenz: 1 x jahrlich)
Mammographie D 0.B. O Befund:
ggf. Sonographie O o.B. O Befund:
| - DoB. KLINISCHE UNTERSUCHUNG ggf. Feinnadelbiopsie 0 0.8, O Befund:
O e s EloB DiBetncieie BE| REZIDIV/IPROGRESS
. I;M amr'n are O 0.B. O Bef Datum und Lokalisation, Histologie, Rezeptoren
G) Moo G oB. OBk Lokoregionares Rezidiv
c) Armumfange O o0.B. O Befund/seit:
Thoraxwand 0 0.B. O Befund/seit:
[ Infraclav.regionen OoB. O Metastasen / andere Orte
Supraclav.regionen OoB. O
O Zervikalregionen OoB. O Befund/selr
Axillae OoB. O
m Abdomen OoB. O ZUSAMMENFASSUNG/PROCEDERE
Lunge OoB. O Die L ing fand statt am: Oin der ve Frequenz O als Zusatzuntersuchung
c Skelett O 0.B. O Befund!!
cs Differenzierte ! he L wung bei hen Verdacht: Oja O nein
Datum/Stempel/Unterschrift
Z Sonstiges:

§ DiakonieKlinikum @ g
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Methoden

APPARATIVE UNT

TERSUCHUNG

SONOGRAPHIE: LEBER (evtl. Abdomen) Oo.B. RONTGEN-THORAX Oo.B.
Bei O Schmerz rechte untere Thoraxapertur Bei O Atemnot
O Ubelkeit 0 Bauchschmerzen O Schmerzen
O Ikterus 0O pathol. Laborwerten O Husten (langer als 4 Wochen)
O sonstigen Granden 0O pathol. Auskult. / Perkussionsbefund
O Befund: O sonstigen Griinden
SONO: VAGINAL (jahrlich bei Tamoxifen) Oo.B.
0O Befund: O Befund:
KNOCHENSZINTIGRAMM Oo.B RO-SKELETT / SCHICHTAUFNAHME / CT O o0.B.

Bei 0O Schmerzen
0 neurologischen Ausfallen
0 sonstigen Grnden

Bei 0O Schmerzen
O pos. Knochenszintigramm
O neurol. Ausféllen O sonstigen Grinden

0O Befund:

0 Befund:

Seel. Befinden

O sehr zufried.

AOK LKK BKK IKK VJAK AEV  Knappsch m
Name, Vorname des Versicherten Onkologischer Schwerpunkt Stutigart
geb. am.
SYMPTOMORIENTIERTE
NACHSORGE MAMMA - CA
[ Versicharten . suates
Diagnose:
E : N i Haus- und weitere Arzte:
Oo.B. ANAMNESE
Gewicht: __kg DOunverandert 0O Zunahme 0O Abnahme um kg GroRe: cm
Auffalligkeiten: O nein
Medikamente/Dosis: O nein
Neueste Untersuchungen: Datum:
O keine Datum:
Datum:
Karnofsky~|ndex O fehlende Angaben O normale Aktivitat
0 geringe o iche Hilfe (o} i 0O Vi bedroht
O arbeitsunfahig, Selbstversorgung O standige L O Kiinil notig 0O moribund
Rackenschmerzen Oo.B. 0O Befund/seit:
sonst. Schmerzen Oo.B. 0O Befund/seit:
Husten Oo.B. 0O Befund/seit:
Atemnot Oo.B. O Bef i
Ubelkeit Oo.B. O Befund/
Appetit OoB. O Befund/selt:
Sehstérungen Oo.B. O Befi
MiRempfindungen Oo.B. O Befund/s
Schwache / i OoB. D fi
Stau.gefuhlimArm  Oo.B. f
Hitzewallungen OoB. D Befund/seit:

0 zieml. zufried.

O eher zufried. O eher unzufried. O unzufrieden

PERSISTIERENDE KNOCHENSCHMERZEN ODER NEUROLOGISCHE AUSFALLE NOCH NICHT GEKLART?

! Kor

Bei neurologischen Ausfallen

im Bereich der Neuroachse: NMR O 0.B. O Befund:

Oo.B. O Befund:

SOFORT bei Halbseitensympt. O Himnerv 1 O Kramp
Schadel-CT oder Oo.B. O Befund:
NMR Oo.B. O Befund:
Liquoruntersuchung Oo.B. O Befund:

Knochenmarkuntersuchung

Oo.B. O Befund:

Sonstiges:

Differenzierte neurologische L

Partnerschaft O sehr zufried. O zieml. zufried. O eher zufried. O eher unzufried. O unzufrieden O nicht zutreffend
Rehabilitation gelungen Oja O nein
Brustrekonstruktion gewinscht O ja O nein O keine Angaben O nicht zutreffend
Sonstiges:
OoB. KLINISCHE UNTERSUCHUNG
Gesamtaspekt 0O o.B. O Befund/seit:
Palpation:
Mamma re. OoB. OB
Mamma Ii. OoB. O Befund/selt
Armumfange 0O o.B. O Befund!s
Thoraxwand O 0.B. O Befund/seit:
Infraclav.regionen O 0.B. O Befund/seit:
Supraclav.regionen 0O 0.B. O Befund/seit:
Zervikalregionen 0O 0.B. O Befund/seit:
Axillae 0O 0.B. O Befund/seit:
Abdomen 0O 0.B. O Befund/seit:
Lunge OoB. O Befund/sen;
Skelett 0 o0.B. O Bef

'Verdacht: Oja O nein

g bei

anamr

LABORWERTE
Bei 0O Madigkeit O Ubelkeit O Desorientiertheit 0O Aligemeinsymptomen O Sonst.
Hb__.__ g/ Ery__.__Ipl Leuko ___._ /nl BSG__/___mm
LDH____ U/ AP____ U/ Ca** ___ mvall
Bei 0O Beschwerden CEA___._ _ng/ml CA15-3__.__ U/ml
MAMMOGRAPHIE UND MAMMASONOGRAPHIE
q! : sofort postop., 3-6 Monate nach Jahr 1-3 dann jahrlich)
Mammographie I:] 0.B. O Befund:
ggf. Sonographie 0 o.B. O Befund:
ggf. Feinnadelbiopsie O o.B. O Befund:

Kontralaterale Mamma:
Mammographie

(Frequenz: 1 x jahrlich)
Oo.B. O Befund:

ggf. Sonographie 0O 0.B. O Befund:

ggf. Feinnadelbiopsie 0O o0.B. O Befund:

BEI REZIDIV

IPROGRESS

Datum und Lokalisation,
Lokoregionares Rezidiv

Metastasen / andere Orte

Histologie, Rezeptoren

ZUSAMMENFASSUNG/PROCEDERE

Die Untersuchung fand statt am:

O in der vorgegebenen Frequenz [ als Zusatzuntersuchung

Datum/Stempel/Unterschrift

Nachsorgeformular symptomorientiert

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V.
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Methoden

Ablauf der strukturierten Nachsorge

Erinnerungsschreiben [ patientin
Nachsorgeleitstelle ]
: Nachsorgender Arzt
Erinnerungs-
ﬂ system Nachsorgeunterlagen: Nachsorge-
I Termin--- ggf. Mahnung Ui EbEli
uberwachung ausgefiillte Ausfiillen
i Unterlagen der Bogen
Vollstandigkeit
Plausibilitt Rickfragen, Korrekturgn
L eitlinien Beratung OSP-Krankenhaus
! nein Uberweisung der Vollstandiger
OK’ Nachsorgedaten Krankheitsverlauf
ja '
: : IMI TUbingen
Dokumentation Ubermittlung
der Studiendaten der Studiendaten | Za’ Datenanalyse

f DiakonieKlinikum
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hll 32500 OSP-Nachsorgestudie - Ergebnisse

Cox Proportional Hazards Model ftir den Vergleich des Gesamt-
Uberlebens symptomorientierte vs. apparative Nachsorge:

Ergebnisse flr alle Faktoren, die zur Adjustierung bertcksichtigt wurden

Nachsorgeform (symptomorientiert vs.
apparativ)

Nodalstatus (pNO vs. pN1 oder 2)

Tumorstadium (pT1 vs. pT2, pT3 oder
pT4)

Hormonrezeptorstatus (positiv vs.
negativ)

Grading (G1 oder G2 vs. G3)

Alter (< 50 vs. 50-70 Jahre)

Faktor Hazard Ratio (95% Kil) P

1,10 (0,78 — 1,54) 0,592
2,40 (1,64 — 3,49) <0,0001
1,67 (1,29 — 2,17) 0,0001
1,45 (1,04 — 2,02) 0,028
1,33 (0,93 — 1,90) 0,125
0,74 (0,53 — 1,03) 0,078

J DiakonieKlinikum

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. "l.l_. Stuttgart
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oL OSP-Nachsorgestudie - Ergebnisse
Vergleich des Gesamtlberlebens tber 10 Jahre in den

Studiengruppen (symptomorientierte vs. apparative Nachsorge)
abgeleitet aus dem Cox Proportional Hazards Model

100+ -

5 N
80-
70-
60-
50-
40
30-
20-

Uberlebenswahrscheinlichkeit (%)

104 symptomorientiert

--- konventionell
I T I I T I I I 1

T T 1
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Monate

J DiakonieKlinikum
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Tosr OSP-Nachsorgestudie

"Ich flihle mich sehr sicher, wenn bei mir moglichst viel
untersucht wird"

70

60

54,1

50 45,9

40
30

20

10

trifft zu trifft nicht zu

Frage aus dem Motivationsfragebogen, den die Studienteilnehmerinnen bei der Einwilligung

ausfullten.

Meisner, C. et al.: Praferenzen fur die Wahl der Nachsorgeform bei Patientinnen nach kurativer Brustkrebsbehandlung. Informatik,
Biometrie und Epidemiologie in Medizin und Biologie 33, 213 (2002))

J DiakonieKlinikum

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. by~ Stugart ® 2 < \.'
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AL OSP-Nachsorgestudie

Lebensqualitat: symptomorientiert vs. apparativ

— 100

=,

S 9

o

<o

— 80

Il

< 70

=

> 60

=

=

S 50

o

S

e 40

=

50

o 30

£

2 20

=

< 10 _ -

-g schedule-dependent (n=155)

e 0 | ”S)--mptom-guldc"d (n=290) |
0 10 20 30 40

follow-up time [months]

Probability to reach a global quality of life of 100 % (Cox Proportional
Hazards Model), adjusted to group of follow-up and age

i Diakonie Klinik ) =
Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. G = Sigart = 2 <
- Karl-Olga 0
Klinikum Stuttgart
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o St OSP-Nachsorgestudie
Symptome:
Primar- Metastasen-
diagnose diagnose
{ !
Keine Symptome
OoP ymp
Adj. Tumor- I
Therapie marker .
Konventionell Therapigsequenz
Symptom-orientiert Therapiesequenz ‘
Jahre
. # DiakonieKlinikum g,; 5 -
Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. 11.._. Stuttgart crtolon < ik Sttt e 3¢



OSP-Nachsorgestudie

"Wie flihlen Sie sich in der Nachsorge betreut?"
(Umfrage Patientinnennachmittag am 27.09.2004)

Anzahl Patientinnen

sehr gut gut malig schlecht k. A.

Teilnahme am
OSP-Nachsorge-
projekt

M ja (n=78)

M nein (n=81)

: Diakonie Klinik o)) El
Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. - St © % < mﬁ.u%.m .
9 o s Klinikum Stuttgart 3K
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. 11.,_. Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Methoden

Consort-Diagramm

Potentielle Population
(Alle Mammakarzinompatientinnen)
n=4047

Optimale Population
(Studienkriterien erfiillt)
n=1765

n=665

konventionell symptomorientiert
n=242 n=423

[ Studienteilnehmerinnen J
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V.
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Methoden
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Methoden

Consort-Diagramm
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Methoden

Consort-Diagramm
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hll 32500 OSP-Nachsorgestudie - Ergebnisse

Cox Proportional Hazards Model ftr den Vergleich des Gesamt-
Uberlebens Studienteilnenmerinnen vs. Real-World-Gruppe:

Ergebnisse fur alle Faktoren, die zur Adjustierung bertcksichtigt wurden

Faktor Hazard Ratio (95% KIl)
Gruppe (Real-World-Beobachtungsgruppe

vs. Studien-Teilnehmerinnen) el (0 = 032) 0,030
Nodalstatus (pNO vs. pN1 oder 2) 2,49 (2,02 — 3,07) <0,0001
Tumorstadium (pT1 vs. pT2 vs. pT3 oder 1,84 (1,58 — 2,14) <0,0001
pT4)

Hormonrezeptorstatus (positiv vs. negativ) 1,53 (1,26 — 1,86) <0,0001
Grading (G1 oder G2 vs. G3) 1,31 (1,06 —1,61) 0,011
Alter (< 50 vs. 50-70 Jahre) 1,06 (0,86 — 1,30) 0,603

. # DiakonieKlinikum @ $ :
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hll 32500 OSP-Nachsorgestudie - Ergebnisse

Vergleich des Gesamtlberlebens tber 10 Jahre
Studienteilnehmerinnen vs. Real-World-Beobachtungsgruppe,
abgeleitet aus dem Cox Proportional Hazards Model
100+
90~
80-
70~
60~
50
40-
30-
20-

Uberlebenswahrscheinlichkeit (%)

10 Studienteilnehmerinnen
--- Beobachtung

0 I 1 I 1 | I I I I

] 1 1
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Monate

Hazard Ratio (95 % KI) 0,80 (0,66 — 0,98), p=0,030

: DiakonieKlinik T & 5
Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. - St 2 < Ny .
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V.

e St OSP-Nachsorgestudie

Dr. med. Sven Bornhak
Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart
RosenbergstralRe 38
70176 Stuttgart
Tel. 0711/64558-80
osp-sekretariat@diak-stuttgart.de
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Nachsorge - Realitat in Deutschland

Table 1. Question: Routine surveillance tests performed during follow-up (n = 801).

Self-help group Non-organized p
(n =476) [%] (n = 325) [%] [x>-test]
® Clinical tests
Physical examination 88.2 85.5 ns (p = 0.26)
Routine history 97.9 92.9 p =0.005
e Laboratory tests
Laboratory tests 90.8 82.5 p=0.005
Tumour marker tests 86.9 56.0 p < 0.0005
¢ Imaging procedures
Chest x-ray 66.0 2.0 p < 0.0005
Ultrasound 92.2 85.5 p=0.002
Bone scan 61.1 35.7 p < 0.0005
Computed tomography 35.7 29.5 ns (p = 0.07)
PET-CT scan 9.0 12.0 ns (p=0.17)
Mammography 94.3 89.2 p =0.008

ns: not significant

Stemmler et al., The Reality in the Surveillance of Breast Cancer Survivors — Results of a
Patient Survey, in: Breast Cancer: Basic and Clinical Research 2008: 1, 17-23.

Karl-Olga
Krankenhaus
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Fig. 3. Five-year relapse-free survival probability after Cox proportional

probability of relapse-free survival (%)
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Table 4. Cox Proportional Hazards Model:
Factors used for adjustment to compare the
relapse-free survival between the 2 follow-up
groups of study participants: intensive versus

clinical (2007)

Factors Hazard ratio (95% CI) p value
Follow-up (intensive vs. clinical) 1.23 (0.83-1.81) 0.307

Stage of lymph nodes (pNO vs. pN1 or 2) 3.69 (2.38-
5.72) < 0.0001

Stage of primary tumour (pT1lvs pT2, 3 or 4) 1.33 (0.99—
1.78) 0.055

Hormone receptor status (positive vs. negative) 1.48
(1.01-2.15) 0.042

Grading (G1 or 2 vs. G3) 1.22 (0.81-1.83) 0.351
Age (< 50 vs. 50-70 years) 0.55 (0.38-0.80) 0.002



A OSP-Nachsorgestudie - Methoden

Potentielle Population

Consort-Diad ik
|

47

Optimale Population
(Studienkriterien erfullt)

n=1929
Ny Nicht—Te_ilneh_me'r—'
e Studien- Nicht-Teil-
mentierter Nachsorge- teilnehme- nehmerin-
bogen vorliegend) rimnnen nen
n=1259 n=670 n=1259
Studienteilnehmerinnen g
Nn=670 Im Vitalstatus-
abgleich nicht
apparativ Symptom- gefunden
n=244 orientiert n=8
n=426
Eohionds Registrierte Patientinnen
Angaben bei Al
progonstischen Studienteilneh- Real world —Beo-
Faktoren merinnen bachtungsgruppe
n=5 n=670 n=1251
Studienteilnehmerinnen — Cox
n=665 Fehlende
Angaben bei
5 rogonstischen
apparativ Symptom- P
n=242 orientiert Faktoren
n=423 n=156
Registrierte Patientinnen - Cox
Nn=1619
[ Studienteilneh- ] [ Real world —Beo- ]
merinnen bachtungsgruppe
n=665 n=1100
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EORTC O.LO.‘C3O (version 2.0)

Wir sind an einigen Angaben interessiert, die Sie und |hre Gesundheit betreffen. Bitte beantworten
Sie die folgenden Fragen selbst, indem Sie die Zahl ankreuzen, die am besten auf Sie zutrifft. Es
gibt keine "richtigen" oder "falschen" Antworten. lhre Angaben werden streng vertraulich
behandelt.

Bitte tragen Sie lhre Initialen ein: L1
lhr Geburtstag (Tag, Monat, Jahr): | | ||
Das heutige Datum (Tag, Monat, Jahr): ST (T |
Nein Ja
1. Bereitet es lhnen Schwierigkeiten sich kérperlich anzustrengen
(z.B. eine schwere Einkaufstasche oder einen Koffer zu tragen?) 1 2
. 2. Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, einen l&noeren Spaziergang
zu machen? ) 1 2
3. Bereitet es lhnen Schwierigkeiten, eine kurze Strecke auRer
Haus zu gehen? 1 2
4. Missen Sie den grofiten Teil des Tages im Bett oder in einem
Sessel verbringen? 1 2
5.  Brauchen Sie Hilfe beim Essen, Anziehen, Waschen oder Benutzen
der Toilette? 1 2

Wihrend der letzten Woche: tiberhaupt
nicht wenig maRig sehr

6. Waren Sie bei lhrer Arbeit oder bei anderen
_ tagtiglichen Beschéaftigungen eingeschrankt? 1 2 3 4

7. Waren Sie bei lhren Hobbys oder anderen

Freizeitbeschaftigungen eingeschrankt? 1 T2 3 4
8. Waren Sie kurzatmig? 1 2 3 4
9. Hatten Sie Schmerzen? 1 2 3 4
10: MuBten Sie sich ausruhen? 1 2 3 4
11. Hatten Sie Schlafstérungen? 1 2 3 4
12. Flhiten Sie sich schwach? 1 2 3 4
13. Hatten Sie Appetitmangel? 1 2 3 4
14. Wer lhinen Gbel? I | 2 3 4

Bitte wenden




Wihrend der letzten Woche: iiberhaupt
nicht wenig maRig sehr

15. Haben Sie erbrochen? 1 2 3 4
16. Hatten Sie Verstopfung? 1 2 3 4
17. Hatten Sie Durchfall? » 1 2 3 .4
18. Waren Sie mude? 1 2 3 4

19. Fdhiten Sie sich durch Schmerzen in lhrem
alltéglichen Leben beeintrachtigt? 1 2 3 4

20. Hatten Sie Schwierigkeiten sich auf etwas zu
konzentrieren, z.B. auf das Zeitunglesen oder

das Fernsehen? 1. o) 3 4
21. Fdhlten Sie sich angespannt? : 1 2 3 4
22. Haben Sie sich Sorgen gemacht? : 1 2 . v 3 4
23. Waren Sie reizbar? 1 ‘ 2 3 4
24. Fuhlten Sie sich niedergeschlagen? 1 2 '3 4
25. Hatten Sie Schwierigkeiten, sich an Dinge zu erinnern? . 1 2 3 4

26. Hat Ihr kérperlicher Zustand oder :Ihre medizinische
Behandlung Ihr Familienleben beeintrachtigt? 1 2 3 4

27. Hat lhr kérperlicher Zustand oder lhre medizinische
Behandlung Ihr Zusammensein oder lhre gemeinsamen
Unternehmungen mit anderen Menschen beelntrachtlgt? 1 2 3 4

28. Hat Ihr kérperlicher Zustand oder Ihre medizinische
Behandlung fir Sie finanzielle Schwwngkenten : .
mit sich gebracht? ) 1 2 3 4

Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen dne Zahl zwischen 1 und 7 an, die
am besten auf Sie zutrifft

29. Wie wiirden Sie insgesamt Ihren Gesundheitszustand wahrend der letzten Woche
einschatzen?
1 2 3 4 5 6 7
sehr schlecht - ausgezeichnet
30. Wie wirden Sig insgesamt lhre Lgmms_qua_liﬁl'wéhrénd der letzten Woche einschatzen?
1 2 3 4 ' 8 6 7
sehr schlecht ausgezeichnet

< Copyrigh: 1995 EORTC Study Group on Quality of Life. Alle Rechte vorbehalten.
Version 2.0




Givio

del Turco
Palli
Wandt
Holzel
Chen
Lamerts

1994
1994
1999
1989
1989
2000
2004

RO sono szinzi lab gleich

RO szinti gleich

s.del Turco gleich

RO detectiert Mx in2-7%
Szinti nur 6,6% pos prad Wert
RO kein Benefit
TumM kein Benefit
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Ergebnisse

Charakteristika der Studienteilnehmerinnen

-

Krankenhaus

STUTTGART

Nachsorgeform
Apparativ Symptom- o] Gesamt
n (% von orientiert n (% von gesamt)
gesamt) n (% von gesamt)
Stadium Priméartumor 0.003
pT1 111 (45,9) 251 (59,3) 362 (54,4)
pT2 101 (41,7) 139 (32,9) 240 (36,1)
pT3 oder pT4 30 (12,4) 33 (7,8) 63 (9,5)
Lymphknotenstatus 0.016
pNO 148 (61,2) 298 (70,4) 446 (67,1)
pN1 oder pN2 94 (38,8) 125 (29,6) 219 (32,9)
Alter bei Diagnose 0.352
<50 90 (37,2) 141 (33,3) 231 (34,7)
50 bis 70 152 (62,8) 282 (66,7) 434 (65,3)
Grading 0.772
G1 oder G2 187 (77,3) 331 (78,3) 518 (77,9)
G3 oder G4 55 (22,7) 92 (21,7) 147 (22 1)
Hormonrezeptorstatus 0.623
Mind. ein Hormonrezeptor 141 (58,3) 255 (60,3) 396 (59,5)
positiv
Alle Hormonrezeptoren 101 (41,7) 168 (39,7) 269 (40,5)
negativ
Gesamt 242 (100) 423 (100) 665 (100)
. § DiakonieKlinikum 2 =8
Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. by = Stuttgert cort O < rikum Sttaan 'y 213 ¢
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

OSP-Nachsorgestudie - Ergebnisse

Charakteristika der Studienteilnenmerinnen/RW-Gruppe

Studienteil- Real-World- p Gesamt
nehmerinnen  Beobachtungs- n (% von gesamt)
n (% von gruppe
gesamt) n (% von gesamt)
Stadium Priméartumor 0.004
pT1 362 (54,4) 517 (47,0) 879 (49,8)
pT2 240 (36,1) 483 (43,9) 723 (41,0)
pT3 oder pT4 63 (9,5) 100 /(9,1) 163 (9,2)
Lymphknotenstatus 0.046
pNO 446 (67,1) 685 (62,3) 1131 (64,1)
pN1 oder pN2 219 (32,9) 415 (37,7) 634 (35,9)
Alter bei Diagnose 0.002
<50 231 (34,7) 306 (27,8) 537 (30,4)
50 bis 70 434 (65,3) 794 (72,2) 1228 (69,6)
Grading 0.077
G1 oder G2 518 (77,9) 815 (74,1) 1833.(75,5)
G3 oder G4 147 (22,1) 285 (25,9) 432 (24,5)
Hormonrezeptorstatus 0.654
Mind. ein Hormonrezeptor 396 (59,5) 643 (58,5) 1039 (58,9)
positiv
Alle Hormonrezeptoren 269 (40,5) 457 (41,5) 726 (41,1)
negativ
Gesamt 665 (100) 1100 (100) 1765 (100)
. § DiakonieKlinikum 2 =8
Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. 11.,_. Stuttgart oo < rikum Sttaan — 3¢



Detection Rate

(lokoregionares Rezidiv oder Metastasen)
bel Routine-Untersuchung: ca. 58 %

zwischen 2 Untersuchungen: ca. 42 %

(de Bock 2004, Metaanalyse)

. DiakonieKlinik ‘) =
Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. 1.:_.'“ Stuctgart B X <
9 Krankeanaus Klinikum Stuttgart
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Detection Rate - Mammografie

Montgomery 2007 (Meta-
analyse)

Sickles 1990 (UCSF):

Shapiro 1982 (NCI/N.Y.):

40 %

(nicht palpabel, durch
Mammografie entdeckt)

67 %

(nicht palpabel, nur durch
Mammografie entdeckt)

33 %

(nicht palpabel, nur durch
Mammografie entdeckt)

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. L e o
2] Krankeanaus
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Internationale Nachsorge-Empfehlungen

ASCO CMA NCCN S3

2006 2005 2007 2008
Ausfuhrliche Anamnese* Ja Ja Ja Ja
Klinische Untersuchung* Ja Ja Ja Ja
Mammografie** Ja Ja Ja Jar**
Monatl. Ja Ja l’?'éﬁh;rw:ﬂf‘:k Ja
Brustselbstuntersuchung
Patientenaufklarung/Schulung | Ja Ja Nicht ausdriick- | Jg

lich erwahnt

Psychosoziale Unterstiitzung | Nicht ausdrick-~ | 35 Nicht ausdrick- | Jg

lich erwéahnt lich erwdhnt

* alle 3 Monate in den ersten 3 Jahren, dann 2 Jahre lang halbjahrlich, danach jahrlich
**jahrlich, bei brusterhaltender Therapie zuséatzlich %2 Jahr nach Abschluss der Radiatio

***pei brusterhaltender Therapie betroff. Seite in den ersten 3 Jahren halbjahrlich empfohlen

H DiakonieKliniki )
Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. 1.:_.'“ Stuctgart B X <
9 Keaniass Klinikum Stuttgart
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Gemeinsame Schlussfolgerung
(Empfehlungsgrad A)

. Mammografie regelmaliig

. Strukturierte Anamnese

. Strukturierter klinischer Befund

. Symptomorientiert weitere Untersuchungen

. Zuhoren und helfen

f DiakonieKlinikum
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Nachsorgestudie OSP Stuttgart
1995-2010

1271 Frauen bel jeder Nachsorge
nach Lebensqualitat befragt...

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. _'i.l_; Sutgert ®

Karl-Ol < - MARIENHOSPITAL 5y
Krankenhaus Klinikum Stuttgart ™ stutteast ? 3 (
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Patientinnen der Nachsorgeleitstelle 1995-2010: Mudigkeitssyndrom
(Mittelwert 3 Monate bis 5 Jahre nach Diagnose)
(ein niedriger Wert entspricht guter Lebensqualitat)
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»
w

f DiakonieKlinikum

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. by~ Stuttgart <
9 Klinikum Stuttgart

S
£

MARIENHDSPITAL ‘l’? 93 f(
STUTTGART AP ki

EE b
P )
=5
Ely

=8
@
<



T 0SSP

Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Patientinnen der Nachsorgeleitstelle 1995-2010: Globale Lebensqualitat
(Mittelwert 3 Monate bis 5 Jahre nach Diagnose)
(ein hoher Wert entspricht guter Lebensqualitat)
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Onkologischer Schwerpunkt Stuttgart

Lebensqualitat bei Mammakarzinom 2003 - 2008

Anteil Patientinnen mit normaler Aktivitat
(ECOG nach einem Jahr)

Optimierung der adjuvanten Behandlung Uber die Jahre
(OSP-Nachsorgeleitstelle und Benchmarking)

80 - 76,
68,3 31—’7
70 - 65,1 am
57,8
60 - 52,3 02003 (n=109)
jppeiid

50 - m 2004 (n=320)
40 +1 @ 2005 (n=416)
30 +1 | H 2006 (n=426)
20 T 02007 (n=421)

|| 02008 (n=483)
10 {1

0 ||
Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. _'L:_E“"”s"tiftfg”a"rit""'" f‘mf < P ey ?3 ¢
Krankenhaus inikum Stuttgart STUTTGART Age |



Ergebnisse Munchner Nachsorgestudie zum
Einsatz von Tumormarkern in der Nachsorge

(Stieber et al, www.klinikum.uni-muenchen.de/Institut-fuer-Klinische-Chemie/
Onkologische-labordiagnostik/de/studien/Studieninhalt_und__ Zielsetzung/index.html)

« Tumormarker nicht geeignet zum Erkennen von
logoregionaren Rezidiven

« Tumormarker nur dann geeignet zum Erkennen von
asymptomatischen Fernmetastasen, wenn alle 6 Wochen im
gleichen Labor durchgefuhrt

Nutzen/Kosten/Aufwand?

Studien, die einen Uberlebensvorteil fur das frithe Erkennen
von Fernmetastasen durch neue Therapiemoglichkeiten
zeigen, liegen bisher nicht vor.

Brustzentren im OSP Stuttgart e.V. ":.Eakznti“etfgli‘n'itkum crom
- arl-Olga Klinikum Stuttgart
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SO OSP-Nachsorgestudie - Methoden

MalRnahmen bel Symptomen

Knochenszintigramm: » bei Schmerzen

» bei neurologischen Ausfallen
Rontgen (Skelett), evtl. » bei positivem Knochenszintigramm
Schichtaufnahmen/CT: (immer Schichtaufnahme, wenn Réntgen in zwei

Ebenen den Verdacht nicht ausrdumt)
» bei Schmerzen
» bei neurologischen Ausfillen

Notabene: wenn mit o.g. » neurol. Konsiliaruntersuchung (friihzeitig, umgehend)
Methoden persistierende » NMR (bei neurologischen Ausfallen im Bereich der Neuro-
Knochenschmerzen oder achse)

neurologische Ausfille nicht » Liquoruntersuchung
gekldrt werden konnen, sind » Knochenmarkuntersuchung

zusatzlich nétig: » Schadel-CT (Gehirn/Schadelbasis)

» NMR (wenn Schadel-CT nicht weiterfiihrend)
Ein Schadel-CT muss sofort » bei Halbseitensymptomatik
veranlasst werden: » bei Hirnnervenausfllen

» bei Krampfanfall

Sonographie der Leber (evtl. » bei Ubelkeit

des ganzen Abdomens): » bei Bauchschmerzen

» bei Schmerz an der rechten unter. Thoraxapertur
» bei pathologischen Laborwerten (siehe unten)

> bei lkterus

Rontgen (Thorax in 2 Ebenen): | > bei Atemnot

» bei Schmerzen

» bei Husten (langer als 4 Wochen)

» bei pathol. Auskultations- o. Perkussionsbefund

BSG, Blutbild, LDH, AP: » bei irgendwelchen Symptomen
ca™: » bei Mudigkeit
> bei Ubelkeit
» bei Desorientiertheit
CEA/CA 15-3: » bei Beschwerden (wenn initial erhoht)

MARIENHOSPITAL

Karl-Olga
STUTTGART

Krankenhaus
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Onkologisch t Stuttgart

EORTC-Lebensqualitatsbogen QLQ30 -
Auswertungsalgorithmen

Funktionsskalen Symptomskalen
1. Physische Funktion 1. Mudigkeit
2. Rollenfunktion 2. Ubelkeit und Erbrechen
3. Emotionale Funktion 3. Schmerzen
4. Kognitive Funktion 4. Dyspnoe
5. Soziale Funktion 5. Schlafstérungen
6. Globale Lebensqualitat 6. Appetitverlust
Hoher Wert spricht fiir gute /. Verstopfung
Lebensqualitdt 8. Durchfall
9. Finanzielle Auswirkungen

Hoher Wert bedeutet viele Symptome und
damit eher eine schlechtere Lebensqualitdt
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Motivationsanalyse bei der Wahl der Nachsorgeform:

Charakterisierung der Motivationstypen (Cluster) —

Leitmerkmal Angst (OSP Stuttgart 1995-2003)
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Angst beeinflusst sehr stark die Entscheidung zur apparativen Nachsorge
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Motivationsanalyse bei der Wahl der Nachsorgeform:
Charakterisierung der Motivationstypen (Cluster) —
Leitmerkmal Angst (OSP Stuttgart 1995-2003)

Ca. 1/3 der Patientiennen entscheidet sich fir die
apparative Nachsorgeform

« Erkrankung: hohere Stadien, keine Chemotherapie

* Motivation: angstliche und Sicherheit suchende
Patientinnen

« Entscheidung: ohne Hilfe des Arztes
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Tosr OSP-Nachsorgestudie

"Ich flihle mich sehr sicher, wenn bei mir moglichst viel
untersucht wird"
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Frage aus dem Motivationsfragebogen, den die Studienteilnehmerinnen bei der Einwilligung

ausfullten.

Meisner, C. et al.: Praferenzen fur die Wahl der Nachsorgeform bei Patientinnen nach kurativer Brustkrebsbehandlung. Informatik,
Biometrie und Epidemiologie in Medizin und Biologie 33, 213 (2002))
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