Adjuvante Studien

EvAluate PreFace

Titel: Offene, prospektive, multizentrische Phase IV Studie zur Untersuchung des Einflusses
von pharmakogenetischen Markern auf die Wirksamkeit und Nebenwirkungsrate bei
postmenopausalen, steroidhormonrezeptorpositiven Mammakarzinompatientinnen, die mit
Letrozol behandelt werden.

Studiendesign:

+ Histologisch nachgewiesenes
Mammakarzinom

¢ Leitlinienkonforme Operation,
Chemotherapie, Radiatio,

Antikérpertherapie Antihormontherapie mit Letrozol
* Postmenopausal uber 5 Jahre
¢ ER/PR+

¢ Adjuvante Situation
» Indikation fiir eine
Antihormontherapie

Blutprobengewinnung zu
Monaten 0, 6, und 12

SOFT

Titel: Phase |IlI-Studie zur Bewertung der Wirksamkeit einer Unterdrickung der
Eierstockfunktion und von Exemestan als adjuvante Therapie fir pramenopausale Frauen
mit Hormonrezeptor-positivem Mamma-Ca.

Studiendesign: Offene, randomisierte, multizentrische Phase IlI-Studie.
Arm A: Tamoxifen, 5 Jahre
Arm B: Unterdriickung der Eierstockfunktion* und Tamoxifen, 5 Jahre

Arm C: Unterdriickung der Eierstockfunktion* und Exemestan, 5 Jahre
* Entweder Gabe von Triptorelin oder Ovarektomie oder Bestrahlung
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Gesamtzahl: 3000 Patientinnen

CHT = Chemotherapie
OFS (Ovarian Function Suppression) = Triptorelin x 5 Jahre oder Ovarektomie oder
Radiomenolyse

*keine CHT: Randomisierung innerhalb von 12 Wochen nach OP
CHT: Randomisierung innerhalb von 8 Monten nach Ende der CHT



SUCCESS C
Titel: Multizentrische, prospektiv randomisierte Phase Il Studie zum Vergleich von

FEC-Doc-Chemotherapie vs. Doc-C-Chemotherapie, sowie dem Einfluss einer
Lifestyle Intervention beim HER2/neu negativen Mammakarzinom.

Studiendesign:
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5 FU 500 mgimr VAZZZZA | g\ Erhshung der

i Epirubicin 100 mg/m? } Bw Sportaktivitat (i. 2 Jahre)
Cyclophosphamid 500 mg/m?
yelophospham mam Kontrollarm ohne Lebensstil
NN | Intervention
‘ Docetaxel 100 mg/m? q3w ‘
i Endokrine Therapie

I Prémenopausale Frauen: Tamoxifen 20 mg gid p.o.x5a

Postmenopausale Frauen ohne zirkulierende Tumorzellen:
N Exemestan gid p.o.x5a

Postmenopausale Frauen mit zirkulierenden Tumorzellen:
(NITRmm  Randomisation zu Exemestan gid p.o.x 5 a oder
Tamoxifen 20mg qid p.o.x 2a und Switch zu Exemestan qid p.o.x
3a

O/ GnRH x 2 a bei prdmenopausalen Frauen und weiteren Kriterien
wie im Protokoll beschrieben




Praventive Studien

IBIS-Il DCIS

Titel: Intergroupstudie mit der IBIS-Gruppe: Diese internationale, randomisierte,
doppelblinde, multizentrische Studie hat einen praventiven Ansatz und zielt auf die
postmenopausale Frau mit erhdhtem Risiko durch Erkrankung an DCIS ab.

Studiendesign: IBIS-Il DCIS: Tamoxifen vs. Anastrozol bei postmenopausalen Frauen mit
hormonrezeptor positivem duktalem in-situ-Karzinom (5 Jahre Behandlung, 5 Jahre Follow

Up).

20 mg Tamoxifen + Anastrozol Plazebo

1 = taglich 5 Jahre

1 mg Anastrozol + Tamoxifen Plazebo

Danach 5 Jahre Nachbeobachtung

IBIS-ll Pravention

Titel: Intergroupstudie mit der IBIS-Gruppe: Diese internationale, randomisierte,
doppelblinde, multizentrische Studie hat einen praventiven Ansatz und zielt auf die
postmenopausale Frau mit erhdhtem Risiko durch familidre und anamnestische Belastung
ab.

Studiendesign: IBIS-Il Pravention: Anastrozol vs. Placebo bei postmenopausalen Frauen
mit erhéhtem Brustkrebsrisiko (5 Jahre Behandlung, 5 Jahre Follow-up).

1 mg Anastrozol

1 » taglich 5 Jahre

\A
Plazebo

Danach § Jahre Nachbeobachtung




Nicht-interventionelle Studien

COMPACT

Titel: Prifung des Auftretens von Arthralgien und deren Behandlungskosten sowie der
Therapietreue im ersten Jahr nach Beginn einer Anastrozoltherapie.

Studiendesign:
Behandlung mit Anastrozol
Ienluufzeli
-3 bis - & Monate vor Studi " | Manat 0: Studi 3 Monate nach Studisnstart” | | & Monate nach Studienstart™ | | @ Monate nach Studienstart® || Studienabachliuss®
Beginn der 1. Besuch 2 Besuch 3. Besuch 4, Besuch Arzt-Fragebogen (sCRF)
Bnastrozolthe rapie
Online Registrierung Amt-Fragebegen (eCRF) Arzt-Fragebogen (=GAF) Arzt-Fragebogen (eCAF) - Bbschlussbaurtailung
Eirwerstandniserklanng - Rezidiv
an Aleedis GmbH faxen - Tod
Brzt-Fragehogen (=CRF) - Rilckmahme dar Eirer-
standnissriddnmg
- Abachluss der andokrinen
i _ . ; - ) Therapia
Patienterfragebigen werden von Aleediz GmbH an die Patientin geschickt.  Viorzeitige Beandung

Teitpunkt O Monate — Start-Fragebogen; Zeitpunkt 3, & und 9 Monate — Follow-up-Fragebogen

Versendung der Patienteninformation: Start, 1., 3. 5., 8. 12, und 20. Woche

EvAluate-TM

Titel: Therapiemanagement und prospektive Pharmakodkonomie in der Femara®-Therapie
der postmenopausalen Patientin mit einem hormonsensitiven Mammakarzinom.

Beobachtungsdesign: Der Beobachtungszeitraum pro Patientin sollte insgesamt 12
Monate umfassen. Die Befunddokumentation erfolgt zum Einschlusszeitpunkt sowie zu einer
Verlaufskontrolle nach 6 Monaten und zur Abschlusskontrolle etwa 12 Monate nach
Behandlungsbeginn mit Femara®.

EvAluate-TM:

Evaluation des FEMARA®-Therapiemanagements des primaren,
hormonrezeptorpositiven Mammakarzinoms

112008 v Patientinneninfermation und schriftliche
Start der Patientinnen- Patientinneneinverstindniserklirung
(Verbleibr in den Studienunterlagen)

rekrutierung
L Fragebogen zur Patientinnencompliance

zu Behandlungsbeginn mit FEMARA®
zur Eingabe in die EvAluate Online Datenbank

Therapiefragebogen fur die Patientin
11 2009 zur Eingabe in die EvAluate Online Datenbank

Ende der Partientinnen-

rekrutierung [ W
Fragebogen zur Patientinnencompliance

nach ca. § Monaten nach Behandlungs-
beginn mict FEMARA™
zur Eingabe in die EvAluate Online Datenbank

Brustzentrums-Fragebogen zum
Therapiemanagement
zur Eingabe in die EvAluate Online Datenbank

|

Fragebogen zur Patientinnencompliance
nach ca. 12 Monaten nach Behandlungs-
beginn mit FEMARA™

zur Eingabe in die EvAluate Online Datenbank

112010

Ende der Dateneingabe
und Abschluss des
Beobachtungszeitraums




