PEAK Online-Seminar (Ubergangsseminare)
in Kooperation mit AIO und HKSH BV e.V.”

Online-Seminar - Einfuhrung in ,,Klinische Krebs-Studien®:

Ein ,Einsteiger-Kurs® fur Selbsthilfe-/Patienten-Vertreter/innen
und interessierte Patienten/innen / Angehorige

Freitag 21. April (15:30) und Samstag 22. April 2023 (10:00)

PATIENTEN
EXPERTEN-AKADEMIE
FUR TUMORERKRANKUNGEN
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Wie konnen wir Krebs (insgesamt) ,,bekampfen®?

Operation
Therapie
Bestrahlung
Radionuklide Embolisation

1 Pravention (z.B. Lebensfuhrung, Risikobewertung)
1l Friherkennung (z.B. Vorsorge-Programme)
1 Frahzeitige, richtige Diagnostik

(z.B. Radiologie, Pathologie, Molekularbiologie)
-l Qualifizierte Behandlung:
Therapien in unterschiedlichen Stadien

U

Prazisionsonkologie/Personalisierte Onkologie

o

Monitoring/Verlaufskontrollen

(z.B. Survivorship-Programme)

O Dies alles braucht: Frihe, umfassende,
kooperative und ,,brillante* Forschung!

(National & International!) © PEAK



DEUTSCHES
z KREBSFORSCHUNGSZENTRUM
. IN DER HELMHOLTZ-GEMEINSCHAFT

2 DKTK O NCT

Deutsches Konsortium fiir
Translationale Krebsforschung

Forschung ist nicht gleich Forschung...

Beispiel-Bereiche der Krebsforschung...
; DIE DEUTSCHEN
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Grundlagenforschung UNIVERSITATSKLINIKA’
Gen-Veranderungen/Mutationen
Versucht die Natur/Biologie einer Tumorerkrankung
zu verstehen und mégliche Ziele zu identifizieren... .l 1.7 .'A' RK @ Deutsche Krebshilfe
D \ NTREN HELFEN. FORSCHEN. INFORMIEREN.

. . . J rbeitsgemeinscha
Daten & Bio-/Tumormaterial: D K( I S | |o mcastoche
1 ') \ Onkologie
(I X}

Sammlung, Aufbereitung und Auswertung
z.B. Klinische Register, Befragungen etc. KREBSGESELLSCHAFT

Bio-/Tumor-/Gewebebanken — Biomaterial, % ‘ Bundesministerum o7 NATIONALE

fiir Bildung DEKADE
und Forschung GEGEN KREBS

Real-Life-Daten

Klinische Studien:

Kontrollierte Tests mit Patienten/innen flr % Bundesministerium * Bundesinstitut
Medikamente, Interventionen, Medizin- ‘ fur Gesundhet | T M likts
Produkte um Neues zu finden oder

Bestehendes zu verbessern...

"/
Paul-Enrlich-Institut S=%
ﬁ

Vf Die forschenden
« Pharma-Unternehmen



Klinische Studien...

Es gabe heute keine zugelassenen Therapien
gegen Krebs, wenn nicht in der Vergangenheit
Patient/innen an Klinischen Studien
teilgenommen hatten.

Gleiches gilt Heute
fur die Krebs-Medikamente von Morgen...

Klinische Studien:

» Chancen/Innovationen (frihen Zugang) fur die/den einzelnen Patienten/in
» Fortschritt, Wissen, Optionen (Standards) fur viele Patienten/innen

» Beitrag fur die Medizin — die Gesellschaft

O) PEAK



Als Patientenvertreter sehen wir aber auch...z.B.

Betroffene,
Patienten/innen
und Angehdrige

Patienten-
-vertreter/
-experten

Das Wissen bei
Patienten/innen
um und Uber Klinische

Studien ist ausbaufahig...

z.B. Vorstellung
Klinische Studien
koénnten ,,Experimente”
sein...

Es gibt wissenschaftlich
,»Schlechte®, nicht
patienten-orientierte
Studien...

Nur 5 - 8% aller
Patienten/innen
nehmen Uberhaupt
an Studien teil...

z.B. Vorstellung

Studien sind das Mittel der
letzten Wahl. Wenn nichts
mehr hilft, gibt es evtl.
noch eine Studie...

Patienten-Expertise fliel3t
wenig in Forschung ein.
Unterschiedliche Sicht-
weisen von Patienten und
Forschern/Medizinern...

Bei seltenen Krebs-
Erkrankungen oder
seltenen Subtypen

gibt es oft viel zu wenig
Klinische Studien...

z.B. Vorstellung

Wenn es eine Studie gibt
wird mich mein Behandler
schon automatisch darauf
hinweisen...

Regulatorik, Burokratie,
Datenschutz, Hirden:
Studien brauchen langer,
sind aufwendiger, teurer...
(Rolle DEU international?)
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Freitag, 21. April 2023

ab 15:15 Uhr Check-In: Méglichkeit, sich online einzuwahlen

15.30 - 15.45 Uhr Welcome - BegriRung, Organisatorisches, ,Setting the Scene*
15 Min. Kooperationspartner und was sie mit Krebs-Forschung zu tun haben!?
(Je 2 Folien = 1 Image-Slide und 1 Forschungs-Slide)
Markus Wartenberg, Sprecher Nat. NCT Patienten-Forschungsrat / PEAK
Prof. Dr. Anke Reinacher-Schick, Vorsitzende AIO
Hedy Kerek-Bodden, Vorsitzende HKSH (Haus der Krebs-Selbsthilfe B.V. e.V.)

15.45 - 16.15 Uhr 1. Krebs-Forschung im Uberflug: Wie funktioniert Krebs-Forschung —

30 Min. wie ist sie grundsatzlich organisiert? Klinische Studien als wichtige
Saule der Krebs-Forschung. Warum braucht man Studien und welche Arten
von Studien gibt es? Studien im Zeitalter der Prazisionsonkologie?
Patient-Chair: Markus Wartenberg, NCT * WTZ * Deutsche Sarkom-Stiftung
Referentin: Dr. Susanne Weg-Remers, KID Krebsinformationsdienst HD

16:15 - 16.45 Uhr 2. Entwicklung neuer Medikamente & Therapien mit Hilfe von klinischen
30 Min. Studien / Einfacher ,Fahrplan“ der Medikamenten-Entwicklung.
Studien: Wissenschaftliche Programme statt wahllose Experimente!
Rechtliche und ethische Rahmenbedingungen, Patienten-Rechte
Patient-Chair: Barbel Soéhlke, NCT-West, zielGENau e.V.
Referentin: Dr. Greta Sommerhauser, Charité Berlin

Kaffee-/Bildschirm-Pause (30 Min.) @ P EA K




17:15 - 17.45 Uhr 3. Klinische Studien im Ablauf von verschiedenen Phasen (Schritten):
30 Min. Welche Phasen (Schritte), warum — wie und mit welchen Zielen /
mit welchen Besonderheiten?
Patient-Chair: Gereon Manzel, NCT-Dresden/LH Rhein-Main
Referent: Prof. Dr. Stefan Kasper-Virchow, WTZ/Universitdtsmedizin Essen

17:45 — 18.15 Uhr 4. Aktiv kontrolliert? Doppelblind? Randomisiert? Placebo? Crossover?
30 Min. Adverse Event? & Co. Wichtige Begriffe im Rahmen von Klinischen
Studien verstehen...

Patient-Chair & Referent: Rainer Gébel, NCT-Berlin/DLH/HKSH

18:15 Uhr Ende des 1. Seminar-Blocks - kurzer Ausblick auf den 2. Tag

O) PEAK
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Samstag, 22. April 2023

ab 09:45 Uhr Check-In: Méglichkeit, sich online einzuwéhlen

10:00 — 10.45 Uhr 5. Am Beispiel der fiktiven Phase X Studie mit ,NIMMDUSIEMAB**:
45 Min. Wesentliche Stationen/Phasen einer klinischen Studie von der
Idee/Fragestellung bis zur Veréffentlichung der Ergebnisse...
Patient-Chair: Heide Lakemann, Frauenselbsthilfe Krebs,
Landesverband Niedersachsen/Bremen/Hamburg e.V.
Referentin: Dr. Klara Dorman, Klinikum der LMU MUnchen
Wesentliche Akteure/Spezialisten und wichtige Elemente/Dokumente
zur Durchfuhrung einer klinischen Studie
Patient-Chair: Heide Lakemann, Frauenselbsthilfe Krebs,
Landesverband Niedersachsen/Bremen/Hamburg e.V.
Referent: Dr. Mischo Kursar, AlO-Studien-gGmbH
Ca. 10 - 15 Min. = Zeit fur Fragen an die/den Referenten/in

10:45 -11.15 Uhr 6. Was versteht man unter ,Endpunkten® in Studien, wofiir braucht man sie?
30 Min. Beispiele fir wesentliche ,primére” und ,sekundéare” Endpunkte?

Was sind PROs Patient Reported Outcomes und warum werden

Sie in Studien zunehmend wichtiger? Erste Grundgedanken zum Thema

LStatistik” in Studien?

Patient-Chair: Friedhelm Méhlenbrock,

AdP e.V. — Arbeitskreis der Pankreatektomierten

Referentin: Dr. Sabrina Sulzer, Georg-August-Universitat Goéttingen

O) PEAK

Kaffee-/Bildschirm-Pause (15 Min.)




11:30 - 12.30 Uhr 7. Patienten-Beteiligung in klinischen Studien / in der Forschung
60 Min. 7.1 Erfahrungen und Tipps fur Patienten/innen in Studien
Friedhelm Moéhlenbrock, AdP e.V. — Arbeitskreis der Pankreatektomierten
7.2 Erfahrungen und Tipps fur Patienten-/Selbsthilfeorganisationen
Dr. Marianne Sinn, AIQ, OA/Onkologin UKE Hamburg
7.3 Patienten/innen als Partner in der Krebsforschung
Markus Wartenberg, Sprecher Nat. NCT Patienten-Forschungsrat / PEAK

12:30 Uhr Farewell - Kurs-Abschluss, Danksagung und Ausblick
15 Min.

O) PEAK
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Kooperationspartner

= Frau Prof. Dr. Reinacher-Schick, Vorsitzende A IO Arbeitsgemeinschaft

Internistische
Onkologie

= Frau Hedy Kerek-Bodden, Vorsitzende

- NCT Patientenforschungsrat (NCT/PEAK) O NCT O PEAK



Kooperationspartner

= Frau Prof. Dr. Reinacher-Schick, Vorsitzende A IO Arbeitsgemeinschaft

Internistische
Onkologie



Kooperationspartner

= Frau Hedy Kerek-Bodden, Vorsitzende



Kooperationspartner

- NCT Patientenforschungsrat (NCT/PEAK) O NCT O PEAK



B
Nationaler NCT Patientenforschungsrat

Konzeptionsphase und nun offiziell in der Start-/Aufbauphase...

Berlin Dresden

A
Wartenberg Gereon Manzel

Zu berufen

Y
T e
W ’
\ ! .

Dr. Wolfgang Schéfer Rainer Gobel Barbel Sohlke

Heidelberg

===

Anne Muller

Zu berufen

Sudwest

Karin Strube

Zu berufen

O) PEAK



...,
2. Februar 2023: Das ,Erweiterte NCT" kommt!

2 Jahre ,Strategische Konzeptphase” gemeinsam mit Forschern/Medizinern...

NATIONALE
DEKADE
GEGEN KREBS
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Preclinical
translational
research
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Bottleneck in Germany

inical translation

research

Late-phase

clinical research Implementation

Focus

NCT West (E/K) NCT Berlin

NCT SudWest NCT WERA

NCT Heidelberg g NCT Dresden
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B
Nationale Patienten-Experten-Akademie (PEAK)...

Basis-Positionierung...

,Fuhrungsakademie” Vier Bildungsbereiche
fur Patientenvertreter

Anspruch, Qualitat, Exzellenz,
,Leadership“ und Patienten-/ Forschungspartner Strukturen + Leitung
Praxis-Orientierung

Vertretung + Evidenz Digital Health

'@ PE AK | e acone ;g

e FUR TUMORERKRANKUNGEN

HF1 HF2

HF3 HF4
Evidenz-Basierte Mitgestaltung
Interessen- ,Digitaler
Vertretung Gesundheit”

Patienten Leitung, Aufbau &
als Entwicklung von

( NATIONALES CENTRUM :
) N C | FUR TUMORERKRANKUNGEN FOFSChungSpa rther Patienten-Strukturen
k / HEIDELBERG
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Zoomkeeping-Notes

Sessions werden aufgenommen — im Nachgang als Aufzeichnung
Uber die PEAK-Website online abrufbar

Bitte schalten Sie Ihr Mikro wahrend der Vortrage aus

(Video kann, muss aber nicht)

Bitte nutzen Sie das Zoom-Symbol ,Handzeichen®

fir Rede-/Fragewunsch

Kommentare/Fragen sind auch per Chat mdglich

Zeit! Bitte haben Sie Verstandnis, dass wir Vortrage beenden mussen!
Organisatorische Hinweise/Fragen bitte per ,Privat-Chat”

an Kathrin Schuster oder Michi Geissler

O) PEAK






