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Onkologie 2.0 — Die Zukunft hat begonnen

Was bedeutet OFF-LABEL-Therapie und molekulares Tumorboard
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Was ist eine OFF-LABEL-
Therapie?

OFF-LABEL-Therapie = Therapie mit
einem nicht zugelassenen Arzneimittel



Was ist eine OFF-LABEL-Therapie?
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I Man poisoned by fish tank cleaner after President Trump
named drug as coronavirus 'cure’

The victim died after swallowing chloroquine phosphate with his wife saying they took it because they heard Donald Trump on
TV saying it was pretty much a cure.

By Deena Beasley & Graeme Thomson
Share n . @ 19:40, 24 MAR 2020
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The man died after taking a chemical used to clean his aquarium after hearing Donald Trump hail the use of

https://www.dailyrecord.co.uk/news/uk-world-news/man-poisoned-fish-tank-cleaner-21748098



Wann ist eine OFF-LABEL-Therapie sinnvoll bzw.
welche Voraussetzungen sollten erfullt sein?

Es steht keine zweckmalige zugelassenen Therapie zur Verfligung.
Es existieren qualitativ hochwertige Studiendaten, die einen kumulativen Nutzen durch einen
nicht-zugelassenen Arzneistoff in der jeweiligen Situation erwarten lassen.

Es liegt eine schwerwiegende Erkrankung vor, welche eine Therapie dringend erforderlich

macht.

Wichtige Randnotiz

OFF-LABEL-Therapie bedeutet fiir den Arzt ein Verlassen vorgebahnter Pfade und erfordert eine besondere Sorgfalt bei der Therapiebegleitung.

Zudem erheblicher Mehraufwand durch Kosteniibernahmeantrage etc.



Ziel der OFF-LABEL-Therapie

Personalisierte Therapie und zwar auf der Basis des
bestmdglichen Verstandnisses der Pathophysiologie der

Tumorerkrankungen
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Treiberlasionen

Normal genes
(regulate cell
growth)

1st mutation
(leads to accelerated
cell division)

EGFR (T790M/+)
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https://horizondiscovery.com/en/products/diagnostic-reference-
standards/PIFs/EGFR-T790M-Reference-Standard-20

National Cancer Institute (http://www.cancer.gov/cancertopics/understandingcancer/cancergenomics/)



Spare
wild-type EGFR

MAPK Zhang et al. Osimertinib making a breakthrough in lung cancer targeted
therapy. OncoTargets and Therapie 2016.
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Das molekulare Tumorboard

Bei seltenen und weniger untersuchten Tumoren oder in Folgelinien
stellen sich die Fragen:

1. Wie Treiberlasionen identifizieren? Bereits Kandidaten-Gene bekannt?

(Whole Exome Sequencing, gezielte Suche nach bekannten Treiberlasionen, etc.)

2. Testungen sind nicht auf Gene beschrankt, sondern kdnnen auch
fehlerhafte Signalwege identifizieren.

3. Welche molekular-zielgerichteten Moglichkeiten stehen zur Verfligung?



Das molekulare Tumorboard

https://www.icthealth.nl/nieuws/zeldzame-tumoren-onderzoeken-met-personal-health-train/

Viele komplexe Fragen konnen nur im Board ZUSAMMEN gelost werden

Interpretation von Rohdatensatze (Bioinformatik, Molekularbiologie)
Validierung der Ergebnisse an Gewebsschnitten (Pathologie)
Diskussion kausaler Therapieansatze (Onkologie, klinische Pharmakologie)



Ziel einer jeden Tumortherapie ist der maximale klinische Nutzen fur
den Patient

(bei maximaler Therapieeffizienz und bestmoglichem Nebenwirkungsprofil).
Eine OFF-LABEL-Therapie verspricht Hoffnung auf Therapieerfolg wenn keine zugelassenen Wirkstoffe zur Verfligung stehen.
Das molekulare Tumorboard bietet optimale Voraussetzungen zur

Identifikation molekularer Angriffspunkte und bei der
Auswahl geeigneter OFF-LABEL-Therapiestrategien.

Was am Ende zahlt ist, dass es dem Patienten hilft .....

... und OFF-LABEL schafft hierbei wertvolle (Be-)Handlungsmoglichkeiten
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Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit

Patiententag Schwarzwald-Baar
30.09.2020

Onkologische Schwerpunktpraxis

Standorte
Villingen-Schwenningen und Tuttlingen

Dr. med. Gerhard Adam

Dr. med. Georg Kéchling
PD Dr. med. Dominik Schnerch

Dr. med. Christoph Zeller



