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Neben der Durchfihrung von randomisierten Kklinischen Studien gewinnt auch die
Versorgungsforschung immer mehr an Bedeutung. So werden Daten gewonnen, wie die
zugelassenen Therapien in der breiten Routineanwendung ankommen und funktionieren. Ein
wichtiges Tool fur solche Datensammlungen sind klinische Register. Das vorliegende Register

sammelt Daten zu zwei uro-onkologischen Indikationen.

Es konnen Patienten eingeschlossen werden, die entweder ein fortgeschrittenes
Nierenzellkarzinom (aRCC) (prospektiv) haben oder ein Urothelkarzinom (inklusive
Blasenkarzinome), wobei diese in zwei Kohorten eingeteilt werden: Hochrisiko-Urothelkarzinom
(hrMIUC) (retrospektiv) und fortgeschrittene Urothelkarzinome (prospektiv) (aUBC). Dokumentiert
werden im retrospektiven Setting des hrMIUC: Baselinecharakteristika, Entscheidungsprozesse,
molekulare Biomarker, systemische Therapien, Details zu Radiotherapie und Resektion. Die
retrospektive Kohorte konnte inzwischen fiir die Rekrutierung geschlossen werden. Im prospektiven

Setting des aRCC und aUBC werden zu diesen Daten zuséatzlich erhoben: Details zu
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Supportivtherapien, Outcome und Krankheitsverlauf. Hinzu kommt ein optionales Tool zur
Erfassung von Patient reported outcomes (PRO). Von allen Patienten, die vor Therapiebeginn
einwilligen, werden mittels Fragebtgen vor Beginn der Erstlinientherapie und dann alle 3 Monate

fir eine Dauer von 2 Jahre Daten zur gesundheitsbhezogenen Lebensqualitat erfasst.

Alle Patienten werden um Zustimmung zur Nutzung ihrer Gewebeproben fir kinftige molekulare

Testung gebeten, die Proben verbleiben jedoch bis zu einer Testung in den jeweiligen Pathologien.

Ziel des Registers ist die Dokumentation der Entwicklung der Behandlung von Patienten in den
jeweiligen Kohorten. Es wird insbesondere eingegangen auf Patientencharakteristika und
Begleiterkrankungen, hierbei ist die ldentifikation von Prognose-relevanten Charakteristika von
Interesse. Weiter werden Faktoren, welche zu Therapieentscheidungen beitragen, gesucht und die
Wirksamkeit (Effectiveness) verschiedener systemischer Therapien mit Responseraten, PFS und
OS dargestellt. Weitere Ziele liegen in der Bewertung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
Uber die PRO-Befragung (Patient Reported Outcome) sowie im Aufbau einer dezentralen Biobank

fur kiinftige Forschungsprojekte am Tumorgewebe.

In dieses nationale Register sollen prospektiv 1250 Patienten mit aRCC, 600 Patienten mit aUBC
und retrospektiv 80 Patienten mit hrMIUC eingebracht werden, es nehmen knapp 200 Zentren in
ganz Deutschland teil. Es sind noch neue Zentren willkommen, nehmen Sie dazu gerne Kontakt

mit dem Sponsor des Registers auf Uber carat@iomedico.com. Fur eine Vorauswahl geeigneter

Patienten finden sich die Ein- und Ausschlusskriterien in Tabelle 1. Abbildung 1 und 2 zeigen die
bisherige Rekrutierung in Deutschland fir die prospektiven Kohorten.

Der deutsche Lead-PI (LPIG) der Studie ist Prof. Dr. Peter Goebell. Der deutsche Sponsorvertreter
der Studie ist die IOMEDICO AG in Freiburg. Die Studie ist unter der Nummer NCT03374267 bei

clinicaltrials.gov registriert.
Weitere Studien der AUO finden Sie unter EI
[=].2[=]

Tabelle 1: Ein- und Ausschlusskriterien der Studie (Auswabhl):

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

aRCC und aUBC Kohorten (prospektiv):
B Mannliche und weibliche Patienten mit
aRCC (lokal fortgeschritten und

aRCC und aUBC Kohorten (prospektiv):
B Patienten mit vorangegangener
systemischer Therapie des

inoperabel oder metastasiert) (aRCC aRCC/auBC

Kohorte) oder mit aUBC (lokal B Keine systemische Therapie fir aRCC
fortgeschritten und inoperabel oder oder aUBC

metastasiert) (aUBC Kohorte).

B Patienten zum Beginn ihrer systemi- High-risk MIJUCKehorte{retrospektiv):
schen Erstlinienbehandlung bei B—Partiele Zystektomie-oderpaitielle
aRCC/auBC Nephrektomie-des-primarenTumeors

B Patienten mit Teilnahme am PRO- alsendgtitige Therapie
Satelliten: Unterschrift der Einwilligung B Metastasierte Erkrankung-(Mbzum
und Ausfillen des Baseline-Frage- Zeitpunkt der radikalen Operation
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bogens vor Beginn der initialen
systemischen Therapie.

B Patienten ohne Teilnahme am PRO-
Satelliten: Unterschrift der Einwilligung
innerhalb von zwolf Wochen nach
Beginn der initialen systemischen
Therapie.
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Abbildung 1: Bisherige Rekrutierung in Deutschland — RCC Kohorte (Stand Mai/25)
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Abbildung 2: Bisherige Rekrutierung in Deutschland — UBC Kohorte (Stand 12/25)
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