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Titel

Qualitatssicherung metastasiertes Zervixkarzinom —
Evaluation von Patientinnen Charakteristika und therapeuti-
schen Behandlungsstrategien -

eine multizentrische retrospektive Langsschnittstudie

Sponsor

AGO Research GmbH

Projektleitung

Prof. Dr. med. Dominik Denschlag

Biometrie

MMF GmbH

Indikation

Metastasiertes Zervixkarzinom

RATIONALE

Bei Patientinnen mit metastasiertem Zervixkarzinom wird in der
Regel eine platinbasierte kombinierte Chemotherapie empfoh-
len, mdglicherweise zusatzlich zu einer Bevacizumab-Erhal-
tungstherapie. Aufgrund fehlender eindeutiger Evidenz bei der
metastasierender Erkrankung gibt es jedoch erhebliche Unter-
schiede hinsichtlich des optimalen Platins (Cisplatin versus
Carboplatin) und des optimalen Wirkstoffpartners (Paclitaxel,
Topotecan, Gemcitabin, Vinorelbin), der in der klinischen Pra-
xis verwendet wird.

Darlber hinaus wurde jingst die Addition eines PDL1-Inhibiti-
ors (Pembrolizumab) bei einer Untergruppe von Patienten
(CPS>1) gemal einer randomisierten Studie zugelassen, die
ein signifikant verbessertes Uberleben bei einer konventionel-
len Erstlinientherapie nachweisen konnte.

Um die Ausgangscharakteristika sowie die aktuellen Behand-
lungsstrategien bei Patienten mit metastasierender Erkrankung
und die Auswirkungen der verschiedenen systemischen Be-
handlungsschemata zu evaluieren, wird in dieser Studie eine
retrospektive Analyse von Patienten mit metastasierender Er-
krankung (Erstlinienerkrankung und rezidivierende Erkran-
kung) einschlieBlich ihrer Ergebnisse analysiert.

Studiendesign

multizentrische retrospektive Langsschnittstudie

Fallzahl

N=300

Zentren

Zentren der AGO Studienleitgruppe und der AGO Kommission
Uterus (ca. 30)

Zielpopulation

Patientinnen die zwischen 2018 und 2022 in Deutschland mit
einem metastasierten Zervixkarzinom FIGO VB oder Rezidiv
diagnostiziert wurden.

Endpunkte
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Das Hauptziel der Studie ist die Versorgungsforschung und
Qualitatssicherung. Die Therapiestrategien und deren Ergeb-
nisse im klinischen Alltag sollen entsprechend der Ausgangs-
charakteristika der Patientinnen analysiert werden. Die Studie
soll auch untersuchen, wie die aufgrund fehlender Evidenz teil-
weise vage Empfehlungen der S3-Leitlinie in der taglichen Pra-
xis umgesetzt werden.

1. Erstlinientherapie flir metastasiertes oder fortgeschrittenes
Zervixkarzinom

2. Progressionsfreies- und Gesamtuberleben

3. Folgetherapien
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Einschlusskriterien

1. Histologisch gesicherte Diagnose eines Zervixkarzinoms

2. FIGO Stage IVB oder fortgeschritten im Zeitraum von 2018
bis 2022

Ausschlusskriterien

nicht-metastasierter Erkrankung (FIGO Stadium IA-IVA) histo-
logischer Befund der weder einem Plattenepithelkarzinom
noch einem Adenokarzinom entspricht (bspw. neuroendokrine
Tumoren, Sarkome oder Lymphome)

Intervention

Beschreibung und Dokumentation zu Patientencharakteristika,
Behandlungsmodalitaten und klinischem Outcome

Studiendauer

Start: Q2 2023
Dokumentationsfenster 6 Monate

Fallzahlkalkulation
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Es ist geplant 300 Patienten einzuschlielRen.

Diese Entscheidung basiert auf Machbarkeitsargumenten.
Alle Patientinnen mit metastasiertem Zervixkarzinom die zwi-
schen 2018 und 2022 in einem der gynakologisch/onkologi-
schen Zentren der AGO-Studiengruppe und/oder der AGO-
Kommission Uterus diagnostiziert und behandelt wurden, koén-
nen eingeschlossen werden.
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