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Ceterum censeo Carthaginem €Sse delendam.*

— Marcus Porcius Cato der Altere —

* Im Ubrigen fordere ich, dass Karthago zerstért wird.”



Vorwort

Unser 9. Berliner PET/CT-Symposium

am 25. Mai 2011 stand zundchst unter
keinem guten Stern: Eine vom islandischen
Vulkan Grimsvétn verursachte Asche-
wolke behinderte den gesamten europé-
ischen Flugverkehr, sodass zahlreiche
unserer von aufBerhalb anreisenden
Referenten nicht erscheinen konnten.
Wir méchten sie an dieser Stelle trotzdem
erwdhnen und ihnen unseren Dank aus-
sprechen fir ihre Bereitschaft, die Veran-
staltung mit ihrem Erfahrungsschatz und
ihrem Wissen zu bereichern.

Hierzu gehéren Prof. Dr. med. Norbert
Avril aus London, Univ.-Prof. Dr. med.
Thomas Helbich aus Wien sowie aus
Hamburg Prof. Dr. h. c. Herbert Rebscher,
der in Windeseile einen wirdigen Ver-
treter schicken lief3, und Prof. Dr. med.
Jérg Schwarz, der aus anderen triftigen
Grinden nicht erscheinen konnte.

Trotz dieser widrigen Umstande entwik-
kelte sich das Symposium zu einer ein-
drucksvollen und interessanten Veranstal-
tung mit hochaktuellen Vortragen sowie
einer offenen und konstruktiven Diskussion
zum Thema ,Molekulare Bildgebung
beim Mammakarzinom mit PET/CT und
PET/MRT: Realistische Wege in die Ver-
sorgungsmedizin.”

Im Mittelpunkt unserer Diskussion stand
der Einsatz der PET/CT beim Hochrisiko-
mammakarzinom im Rahmen einer vom

PET e.V. initiierten Studie. In diesem
Zusammenhang méchten wir Herrn Dr.
Fulép Scheibler vom Institut for Qualitéts-
sicherung und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) hervorheben,
der nicht nur auf den letzten beiden Ver-
anstaltungen fir eine angeregte Diskus-
sion sorgte, sondern auch diesmal das
methodische Korrektiv fir die in erster
Linie klinisch orientierten Gyndkologen
und Nuklearmediziner darstellte.

Wir gehen kleine, aber kontinuierliche
Schritte in Richtung einer gesundheitspo-
litischen Akzeptanz von in der Versorgungs-
realitét als unverzichtbar erachteten
medizinischen Innovationen. Die anwe-
senden Referenten trugen wahrend des
Symposiums auf ihre Weise hierzu bei.
lhnen sei diese Broschire gewidmet, die
den aktuellen medizinisch-wissenschaft-
lichen Fortschritt sowie die gesundheits-
politischen Hintergrinde widerzuspiegeln
versucht. Mitglieder des PET e.V. kénnen
sich diese Dokumentation kostenfrei auf
der Webseite des PET e.V. herunterladen.

Unser 10. Berliner PET/CT-Symposium
wird zum Thema PET und Strahlentherapie
stattfinden. Schon heute laden wir Sie
hierzu am 9. Mai 2012 wie gewohnt in
die Franzésische Friedrichstadtkirche am
Gendarmenmarkt herzlich ein.

» Wolfgang Mohnike
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1. EinfGhrung

» Prof. Dr. med. Wolfgang Mohnike

Mitbegrinder des Diagnostisch Therapeutischen Zentrums

und Vorsitzender des PET e.V., Berlin

Molekulare Bildgebung beim Mammakarzinom
mit PET/CT und PET/MRT:

Realistische Wege in die Versorgungsmedizin

Prof. Dr. med. W. Mohnike

25. Mai 2011
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Epidemiologie

+ Neuerkrankungen Mamma-Ca. in Deutschland; 57,000 Patienten,
davon gesetzlich versichert: 48.958 Patienten

Krankenkasse i\-"afsicharw absolut |Da\mr! Mamma-Ca. !In %

ACK gesamt 24,357 249 16.956 0,021
Ersatzkassen gesamt 24.989.066 17.396 0,021
Knappschaft 1.720.000 1.197 0,001
Innungskassen gesamt 5.372.806 3.740 0.005
BetriebsKKs gesamt 13.088.940 g.112 0.011
LKK gesamt 799 442 557 0,001
Krankenkassen gesamt  70.327,503 48.958 0,06
Dvbgromrech n.um.‘r: e Zairticen
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Patienten in der GKV

+ Einwohnerzahl Deutschland 81.879.976
Davon gesetzlich versichert 70.327.503 # 85,9 %

Krankenkasse |Versicherte absolut  |Versicherte in %
ACK gesamt 24,357 249 29,75
Ersatzkassen gesamt 24.089.066 30,52
Knappschatt 1.720.000 210
Innungskassen gesamt 5.372.806 658
Betriebskrankenkassen gesamt 13.088.840 16,89

LKK gesamt 799.442 0,98
Krankenkassen gesamt 70.327.503 85,9

Oigromrech n.um.‘r: e Zairticen
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PET/CT beim Mammakarzinom

+ Frihe und prazise Beurteilung von Tumorausbreitung und
Therapieansprechen in einer einzigen
Ganzkorperuntersuchung

« Dadurch Therapieoptimierung maglich

+ Besonders liberlegene Methode bei der Detektion von
Fernmetastasen durch Ganzkérper- und Hybridtechnik bei
gleichzeitiger Lokalisation lokoregionaler und kontralateraler
Tumoraktivitdten

~ PETICT ist konventionellen Verfahren fiir das Staging und
Therapiemonitoring Oberlegen (NOPR-Studie).
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Versorgungsforschung — Chance fiir neue
Qualitdtsdimension

Arzte Zeitung, 15.12.2009

+Statt wie bisher Einzelauftrage abzuarbeiten, muss der Ausschuss [G-
BA] in einer gesamtgeselischaftlichen Perspektive das
Versorgungsgeschehen in den Blick nehmen.”

Dr. R. Hess, Vorsitzender des G-BA

Arzte Zeitung, 26.11.2009

BERLIN (HL). Das im Koalitionsverirag verankerte Bekenntnis zur
Versargungsfarschung ist eine Chance, eine neue Dimension fr
Qualitat in der Medizin zu schaffen, die den Herausforderungen einer
alternden Gesellschaft schrittweise gerecht werden kénnte.
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Lésung Versorgungsforschung?
Chance fir neue Qualitdtsdimension

Monitor Versorgungsforschung 02/2011

JDas Bundesministerium fir Bildung und Forschung beabsichtigt, die
Versorgungsforschung (iber einen |angeren Zeitraum nachhaltig zu
unterstdtzen und auszubauen.”

+Ein wunder Punkt ist die haufig unzureichende Kommunikation
zwischen Wissenschafllem und Anwendern, Gegenseitiges Verstandnis
ist aber eine wichtige Voraussetzung fir erfolgreiche
Versorgungsforschung und den Transfer von Erkenntnissen in den
Praxisalltag."

A. Widmann-Mauz, parl, Staatssekretdrin des BMG
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Leterum censeo

Car’chagincm esse delendam**

- Mareus Porcius Cato der Altere -

* im Ubrigen fordere ich,
dass Karthago zersttrt wird."
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MEDIZINISCHE SICHT:
WAS IST GESICHERT?

» Referenten: Michael Untch, Dirk Elling
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2. Bildgebende Diagnostik bei Erstdiag-
nose und Nachsorge. Was empfiehlt
die Leitlinie? Was ist gewinscht?

» Prof. Dr. med. Michael Untch

Chetarzt der Klinik for Gynékologie und Geburtshilfe des
HELIOS Klinikum Berlin-Buch

BILDGEBENDE
DIAGNOSTIK
ERSTDIAGNOSE

UND NACHSORGE

Routine Nachsorgeuntersuchungen
bei asymptomatischen Patientinnen

Nicht empfohlene Unter
» Mamma-MRT

~ Routinelabor (incl. Tumormarker)

~ Lebersonographie

-~ Skelettszintigraphie

~ Thoraxréntgen

# CT-Untersuchungen

~ Detektion zirkulierender Tumorzellen
» PET-CT

= Ganzkorper-MRT

Oxford | AGO
LoE/ GR

o O 0O > > P> > O
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= Routine Nachsorgeuntersuchungen
iL)m bei asymptomatischen Patientinnen
—— Oxford | AGO
‘,E°-="~ LoE f GR
::::‘ Empfohlene Untersuchungen:
» Anamnese (spezifische Symptome) 1a A ++
= Untersuchung tfa B ++
- Brust-Selbst-Untersuchung 5D +-
» Mammographie fa A ++
» Mammasonographie 2a B =+
et |~ Mamma-MRT bei unklarer Mammo-
=== | graphie / -sonographie ib B +
Fae s » Gynédkologische Untersuchung 5 D+
(133 A
| Versian 2010 DielKautmann]
= 04
il‘)' . Brustkrebs Nachsorge Synopsis
ag0e s Empfehlung fiir asymptomatische Patientinnen
.5:" (mod. nach ASCO Empfehlungen 2006)
— Nachsorga/Follow-Up® Scresning
Jahre nach primérer Therapie 1 2 3 4 5 >6
Anamnese, klinische alle alle alla
Untersuchung, Beratung 3 Monate & Monate 12 Monate
Selbsluntarsuchung Brust monatlich
Bildgebende Disgnostik Indiziert nur bei Symptomalik + Befunden
Laboruntersuchungen + V.a. RezidivwMetastase
| ot | BET allo 6 (-12) afle 1 Monate
I | (Brusterhalt) Manate
| Htorerees h
Mastekiomie alle 12 Monate
T {Brustveriust)

LT

geuniersuchiin ngen” bel noch i Therapie
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Die Evidenzbasis — intensivierte Nach

Daten von zwei prospektiv randomisierten
Studien belegen keinen Uberlebensvorteil
durch eine intensivierte Nachsorge:

— Italian National Research Council Project

— GIVIO Study

LS Wk Dot

Roselli Del Turco, JAMA 1999 (10 Ja%s

'E 0,94
=5
=2 80,0%
£ 07
[T} ——
‘g 64 Hazard Ratio 1,05 (95%CI: 65.2%
"J:‘; 0.5 0.87-1,26)
3 Da
S . | E R e T 1
& 031 weeintensive Nachsorge | K@in signifikanter !
E 0.2+ —klinischa Nachsorge llunterschied .
=EE e
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254 e Control Group
<001 T T T T 1
0 12 24 36 48 80

LS Wk Dot

06
Die Evidenzbasis — ltalian Study “

Palll et al., JAMA (1939) 281:1586
Prosp.-random. Studie
(12 Zentren, med. FU 10 Jahre):

klinische Nachsorge alle 3 Monate (2 Jahre),

dann alle 6 Monate (3.-5. Jahr)

plus

intensive Nachsorge mit jghrlichem Ro-Pulmo,
Skelettszintigraphie und Mammographie (622 Pat.)
versus

klinische U und jahrliche Mammographie (621 Pat.)

RR, s 1,05 (0,87-1,26) (65,2% vs 68,5%)

LS Wk Dot
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Die Evidenzbasis — GIVIO Study “

+ 1.320 Patientinnen zwischen intensivierter (1) und
konservativer (K) Nachsorge randomisiert

« Anamnese, korperl, Untersuchung, Mammographie in
beiden Gruppen

* In der intensivierten Gruppe zus. Alk. Phosph., y-GT,
Réntgen-Thorax, Leber-US und Skelettszintigraphie

« 31% (1) vs. 21% (K) Anteil detektierter Metastasen ohne
Symptome

Kein Unterschied im OAS

LS Wk Dot
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De Bock GH, Bonnema J, van Dr Hage J, Kievit J, van der Velde CJH.:
Effectiveness of Routine Visits and Routing Tests in Detecting Isolated L
Recurrences After Treatment for Early-Stage Invasive Breast Cancer:

A Meta-Analysis and Systematic Review

JCO 22, 2004: 4010-4018

» 12 Studien mit 5045 Patienten und 378 Rezidiven

» Mehr als 50% der Rezidive sind symptomatisch
(Entdeckung durch klinische Untersuchung)

» Mehr als 40% der lokoregionaren Rezidive wurden bei der
klinischen Untersuchung entdeckt

» Keine Signifikanzen flr Klinik vs, Apparate

» Keine Sub rugpe gefunden, bei denen Ergebnisse
unterschiedlich waren
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Nachsorge MaRnahmen

e

oder ,nur” klinische Untersuchung

Maximale Maglichkeiten:
Apparate / Labor

Netzwerk Neue Nachsorge @

mamazone
” \_/
Akzeptanz von Patientinnen fir die

Teilnahme an einer randomisierten
Nachsorge-Studie

Erste Ergebnisse der Befragung unter
rund 400 befragten Patientinnen von
mamazone:

LS Wk Dot

RECURRENCE AND METASTASIS

= Overall — Distant — Locoregional — Contralateral
0.051
0.041
0.03]

0.024

Annual
Recurrence

0.014

5 Years

N = 4,245 tamoxifen-treated patients

Doughty J et al. SABCS 2007. Abstract 3057, 5 centers in UK (1995-2004)

Friihe Diagnostik von Metastasen:

Uberlebensvorteil?
Erstdiagnose Diagnose der Metastasen Tod
l | e |
|
Standardnachsorge |
Erstdiagnose Diagnose der Mmmmn Tod
l l
. (LELLLL N
intensive Nachsorgs

LS Wk Dot

Erste Ergebnisse

mamazons
\--__/
« 25,1 Prozent wirden sich in einer Nachsorge-

Studie randomisieren lassen
+ 67,4 Prozent mochten ,nur im Rahmen der
intensivierten Nachsorge behandelt werden”

+ 6,1 Prozent mochten ,grundséatzlich an keiner
Nachsorge-Studie teilnehmen.”

LS Wk Dot
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RECURRENCE RISK

1. Saphner et al. J Clin Oncol, 1996;14:2738,
2. Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group. Lancet. 1998;351:1451.
3. Dowsatt, et al J Clin Oncol. 2005 Oct 20;23{30):7512-7



Metastasierungs-Inzidenz u. Muster Intrinsischer Subtypen
Erstdiagnose 1986-1992, F/U 14,8 Jahre (N=3.726)
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Effect of anastrozole and tamoxifen as adjuvant treatment 2 @ 7y

for early-stage breast cancer: 100-maonth analysis of the I‘FI

ATAC trial
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Only cancer specialist for follow up or FP ? IfI

American Society of Clinical Oncology-
Recommended Surveillance and Physician
Specialty Among Long-Term Breast Cancer
Survivors

Karry Hollowsll MDD Courtnéy L Owngted BSE. Anne 5. Richartion BA M. Weith Mittman, B5 . Liss Belln, MD

Lostnine Tafva MIP. and Kathrym M Verbanad, PR
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Nachsorge Ziele |

» Frihes Erkennen von Ereignissen, die geheilt werden kénnen
~ In-Brust-Rezidiv (nach Brusterhaltender Therapie)
» Brustwandrezidiv (nach gesamter Brustentfernung)
~ Lymphknoten-Rezidiv (in der Achselhchle)
» Brustkrebs der anderen Seite
» Fernmetastasen (Tochtergeschiilste)

~ Andere Karzinom

8

(Darm RR 3,0; Gebarmutterkérper RR 1,8; Eierstock RR 1,5)

(Rezidiv = Wiederauftreten)
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Nachsorge Ziele Il

» Psychosoziale Unterstiitzung, Beratung, Dokumentation

» Zweitmeinung, Beratung (Kur, Hormane, Aktuelles ...)
# Beurteilung laufender Therapien, Compliance
» Behandlung von Nebenwirkungen der Therapie

~ Teilnahme an klinischen Studien / Dokumentation
~ Meldung Krebsregister (?1)

National Research Council

Project On Breast Cancer Follow-Up

12 Zentren (medianes follow up 10 Jahre):

Klinische Nachsorge
alle 3 Monate 2 Jahre lang
= alle 6 Monate Jahr3 -5
und jahrliche Mammographie

plus

Intensive Uberwachung mit jahrlich R6-Thorax,
Skelettszintigraphie (622 Pat.)

versus
Klinische Nachsorge (621 Pat.)
- RR 1,05 (0,87 -1.26) nicht signifikant

Palli D, JAMA 1998 May 5:281(17):1586
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Fruherkennung von potentiell
heilbaren Erkrankungen

Oxford f AGO
LoE /| GR

Lokoregionére Rezidive (Thoraxwand, In-Brust):
- Inzidenz 7 - 20%
(abhéngig von der Zeit der Nachsorge)

~ Brust-Selbst-Untersuchung 22 B ++
~ Klin. Untersuchung, Mammographie & Sono 1a B
» Mamma-MRT 3 B

++

+fa

Compliance: Verordnungs-Apothekendaten fiir

]
=
=
s
o~
<]
5

Tamoxifen und Aromatasehemmer

& Arimidex %~ Aromasin & Femara Tamoxifen
ca. - 46 %
in 15-18 Monaten

S —— i
= B

atng Q. a3io4 04/04 Q105 Qz2/05
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Zusammenfassung:
Friihes Entdecken von
Lokalrezidiv / Fernmetastase

Pro:

Contra:

« Individuelle friihe « [Kosten fiir Screening und fiir
Behandlung folgende diagnostische Schritte

- Verbesserte Lebensqualitdt, . Beeintrichtigte Lebensqualitit
bei unauffilligen Befunden bei V.a. Wiederauftreten

- Besseres Méglichkeiten - Therapie-induzierte
fiir klinische Studien 7 Toxizitat (Morbiditét)
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Fruherkennung von potentiell
heilbaren Erkrankungen

Oxtord | AGO
LoE |/ GR

Kontralaterales Mammakarzinom:
= Rel. Risiko: 2,5-5
~ Inzidenz: 0,5-1,0 % [ Jahr

= Brust-Selbst-Untersuchung ++

# Klin. Untersuchung, Mammographie & Sono 1a A ++
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= 36
Fritherkennung von potentiell Brustkrebsnachsorge in den
@  heilbaren Erkrankungen ersten 6 Monaten nach Primértherapie
=,
LoE/GR LoE | GR
2 C 4+
38
Brustkrebsnachsorge in den
ersten 6 Monaten nach Primértherapie
Oxford / AGO
LoE | GR
“# g s

Vielen Dank fiir Inre Aufmerksamkeit!

Symposium 2011 15




3. PET/CT beim Hochrisiko-
Mammakarzinom:
Wann brauchen wir die PET/CT?

» Prof. Dr. med. Dirk Elling
Chefarzt der Frauenklinik der Sana Kliniken Berlin-Brandenburg GmbH

01 ! . 02
 Jrvadaciia Mammacarcinom: F )
25. Mai 2011 - Qualititskontrollierte Histopathologie = Goldstandard
~ Prognose:
PET/CT beim Hochrisiko-Mammakarzinom « Alter, Grading, LK-Befall, TumorgréRe
Wann bratichen wir die PET/CT ? + UPA/PAI-1 validiert fiir Routine

« Genprofile in Studien (bzw. wenn uPA/PAI-1 nicht méglich)

Prof. Dr. med. D. Elling F . i H

Chefarzt der Frauenklinik « Triple-negative Tumoren: aggressiver Verlauf
¢ Proliferationsmarker (Ki-67) — fehlende Standardisierung

L i '
. . = A et 2 ~ Préadiktion:
o ol 1 S PONE . il + Hormonrezeptorstatus (endokrine Therapie)
o = 4 + HER2 Status (Trastuzumab, Lapatinib)
¥ Topo |l a - Rolle (noch) unklar: Amplifikation / Expression
« CYP 2D6 - cave SSRI bei TAM Therapie
+ Disseminierte Tumorzellen, CTCs in Studien

03

Mammacarcinom: i _

Tumorgréfie und Lymphknotenbefall
und 5-Jahres Uberlebensrate
beim Mammakarzinom

Wichtigste Entscheidungskriterien fur eine adjuvante systemische
Therapie; Tumorboard Kassel, 02/2011

nodalnegativ
* 1 -3 positive LK

{Chemo-) Therapie ja / nein:

Art der Therapie:

= Befall der axilldren Lymphknoten 4 positive LK
* Hormonrezeptorstatus = histopathologisches Grading
= Menopausenstatus = Alter
* HER2 Status * TumorgroBe
* UPAIPAI-1

Primartumor - Durchmesser (cm)
= (Multigen-Arrays) Carter etal, Cancer 1968
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Mammacarcinom: v

Uberleben nach Nodalstatus

T Miineh

g :
- A 12 Ot lotwr nmth L8 ineSWIS) Ths |

I eIE- 13
ot L 28 T B -
| BT in
I.-—-lhlm |1:".;“"‘---1 Jahrs
07 . . '
Survival Trend in MBC $:
Survival according to period and HR-Status
| Hormone receptor +| | Hormone receptor -
e —— e I 1 )
"‘LQL_' .. —!‘\M\nﬂ U O0 s ims
7 . ‘k‘*--: " SRR ‘.sr;| g W & Z::ﬁmm
h“" . Ii « o o Catmorne nesrm
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N . e
,k 7 ] ] [ ] 6 7! o ) i ]
Andre F gt al' JCO 22 2004 33G2-3308
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Mammacarcinom: &

Uberleben nach Alter

L P S—— —
e

Fad® b omom T e W WS

e

Abb in Helitves LUbedrben Ha Marmtoie rnom (Frauen) nach Alsrgrupe I dee Auseitug
Ledwter sich LA Fgleroe= an dov [nagro v 1t MOE

06

Mammacarcinom:  J
Hormonrezeptorstatus

T B %
i I_\; i’ \\
1. O 1 b
a; ) e ] E ::"-""'\.‘_ :

¥ ™ -
Casmu e Frow baprval [t
Dvacat Yurmvasd brmnrstal

N=1,944 (+/- endokrine adjuvante Therapie bei ERIPR+)
Rakha et al, JCO 25:4772-4778, 2007

08

TransATAC: For Any Recurrence Score the Rate of Distant
Recurrence Increases with the Number of Positive Nodes

9-Years Risk of Distant Recurrenc

10

P0.07

y N v 4 48 ] e
g . L Crveral Surireal (manihs)
{ Tﬂp|e ] 3 CONBSNt, s | Uminal A, s usming B

\negaﬂve% — ama | e— B
“ 7
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Risk of LR By Molecular Phenotype

5-Yr LR
BCS + RT

12

5-YrLR
Mast+ RT°

% LR
Subtype n Syr 10y
|t A 04 16
23 43 8y
..... f -:-n-. =
Matine EXA, JCO 2000 IT 4TS
13 . :
Mammacarcinom: %

Tumorgrife Hemanrezeptorstatus

[T

ER- (n =437} Py m = 0]

15

Prognosefaktoren beim

I =i nodal-negativen primiren Mammakarzinom
L
.:E.-: Oxford AGO
=== Faktor o —

~ Grading 2b B ++

» Tumorgrofie 2b B +

~ Alter 2b B +

~ UPA/ PAI-1 (ELISA) fa A +*

~ Proliferation 2b C +

(SPF, TLI, KIi-6T)
~ Oncotype DX™ 2b B +/°
; » Mammaprint™ 2b B #-°

Traditionelle Prognosefaktoren bei NO

& C. Thomssen

'. Anthraryline

Luminal A 0.8% 2%

Luminal B
HER2

Basal

| 14
*

»Amsterdam 70-Gen Signatur

(Mammaprint®)*
Ly i Bhsahi - Fesianve Pamsie WL et ve P aned
. . \\ —r——
\ 3 N
£ \ R : N .
van't Veer et ai. Nature 2002; van de Vijver et al, NEJM 2002
o 16
Pradiktive Faktoren
Adjuvante Therapie
Oxford | AG
Behandiungssch Fantor LoE | GR
STe  Endokrine Therapie ER-PgR-Status . A
HERZ D
oncotype DX™ B
— Tamoxifentherapie CypiDé Polymorphismus B
Unterdrickung der Ei L
A A
Chamotherapie Graging n B
HERZ D
ERJPR-Status B
GPAPALY e
Oncotype Dx™ B
Wgmmapiinge b1 [
?’ Anti-HERZ-Theraplen HERZ D

Topolsamer ave lin
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Triple neg. Mammacarcinom: ety
Krankheitsverlauf

ER PgR. HER2" -

- A

Tabie } From Yoar Outiontms As 8 Firwbinn of Turses lbtyge

Tuavon Saiogpen (W1

Cagtecame Tiipie Hegative Wy L
Bimutl inlagee-lims rute [ ] [ 4} L]
okl suskarsr Vi ow vale - -] b
Dmtant metsstaun-fios mte i L} L
Catine-sgeecilic survrial i 72 L3 47
il aurvees rate Ll & L

Ebbrevation NS mot sgrilcent

Hatfty et al, JCO 2006

19 3
Triple neg. Mammacarcinom: e
Uberleben

ab Rezidiv ab Himmetastasierung

LU " - i 4

B~ A -
AL R\

A e P
Himmetastasen: 126 / 805 MBC (2001 — 2006)
Triple negativ: 37 % (vs. 25 % bei non-TNT)

Nam et al, Breast Cancer Research 2008
21

Triple neg. Mammacarcinom: i
Neoadjuv. Therapie u. Krankheitsverlauf

The Triple Negative Paradox: Primary Tumor Chemosensitivity of
Breast Cancer Subtypes

Lies A Canwy' E Ol Duss. Lynckt Saweywt” Liss Gant? Domiie T Moo Frances Callichin'
Eavid W Ol * Cawolyn | Sartor® Mark L. Giatiam.' s Churdos M. PeayS?

14 =
A gl;h._‘w—g '}Ini P p—
S N | = e
< s
g \ romm e
‘i o1+ - \\‘
E L] ! L ‘—'. .
1 o T -
& nnl ] - - L
| = T
asd oy T——pm— - - -
Carey et al, 2007, Liedtke et al, 2008 1 1 ) [ & i
Trrw AMar Sargary ivean)

. . = 18
Triple neg. Mammacarcinom: ey
Krankheitsverlauf
ER PgR. HER2 -

Tab B Frew Yo | 3 =l B

N Lk -:I'” 3 : —

Bimutl inlagee-lims rute — Pl

Thcxtibl iukalsse-fiom 1ile ' - o

Ot retastsvis-Hios o b+ 3 H . .

Catine-speacific sitival 18 PN pa—

Zvarill vurvees rale

Abbrevation NS ot s ol Crmo poiis tuntosl 10 & union of snbives

|
Hatny et al, JCO 2006
i . 20

GeparTrio-Studie: e
Conclusions |l

* Locally advanced and inflammatory breast cancer

show similar responses and do not need separate

neoadjuvant trials.
= Significant predictors for path CR are;

— Complete response after 2 cycles  (40.7%)

— Triple negative tumors (40.7%

— High grade (37.9%)

— Hormmone receptor negativity (33.5%)

- Age<40yrs (24.7%)

— Ductal type (17.3%)

von Minckwitz et al, SABCS 2006
22

Therapiekonzepte beim | i
friihen Mammacarcinom

" ERundloderPR ER und PR und
[\ positiv \ HER2 (triple) HER2
H_ILEE? negativ negativ positiv

| Niedrigrisiko | | Hochrisiko |

e = -
M :ﬁg = 1 if 2 pT1b, pNO
R

Tamoxifen | Al Chemotherapie Chemo- Chemotherapie
+ Tamoxifen | Al therapie + Trastuzumab
! + Tamoxifen | Al

Harbeck et al, 2010

V




L - Praoperative Diagnostik
e Outord | AGO
= LOE [ GR
e . Palpation F "
« Mammographia (Mx) s A -
. g von 4 c .
« Ultraschall dar Brust und dar Axilla F "
« Magnetrescnanztomographls (MRT) 3 B o
= Invaniv MaCa MaCs &
& Unklarg Mx und Uitraschall i
" odwrDCIS = £ o
. Praop {Mx oder Uit iy
(Vakuum-} Stanzbiopsia > 8 -
+ Diagnosasicherung durch offans Biopsie
(wenn Alternativen maglich) % A
25 .
Stellenwert MRI-Screening *
ASCO 2007
1i Materials and Methods
\
Ongoing prospective study on = 5000 women
All undenwert both lests (mammography and breast MRI) in a
single breast center
Included in this analysis:
ymen vilh the final surgical palhology diagnosis of
IS between 01/2002 and 122005
+ Invasive cancers with associated DCIS or micro-invasive
cancers excluded
27

Perioperatives Staging

oy
oy e AL

= Oxlfore | AGO
sl e, LOE | GR
A und kérperliche Unte hung 5 D+
Bei hohem M £ gsrisit ifoder bei Symp
= Rontgen-Thorax 5 D =
~ Oberbauch- (Leber-) gaphi I
CT 5 D +
= Skelettszintigraphie 5y
- FDG-PET - FDG-PETICT 2 B -
~ Ganzkérper-MRT 4 C

24
Stellenwert MRI-Screening &

ASCO 2007

0]
ANNUAL MEETING

Magnetic Resonance Imaging versus Mammograplny
for diagnosing Ductal Carcinoma InSitu (DCIS)

C.K. Kuhi. 5. Schrading. E. Wardeimann. M. Braun, W. Kuhn, HH. Schild
Department of Radiclogy. University of Borm

Depaitment of Pathology, Uiniversity of Borm
Department of Gynecology, University of Born

26
Stellenwert MRI-Screening *

ASCO 2007

.1] Results: S
|
i

* Mammographry: positive in - 93 /167 (56%)

positive in 153 /167 (92%)

8
PET/CT vom 26.01.2011 __Jrr

Patientin K.P. 01.10.1860
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PET/CT vom 26.01.2011 PET/CT vom 26.01.2011

Patientin K.P. 01, 10,1960 Patientin K.P. 01 10,1960

31 : , 32
PET/CT vom 26.01.2011 * PET/CT vom 26.01.2011 B

Patientin K.P. 01 10,1960

33 | . 34
PET/CT vom 26.01.2011 %

TAMAR-Studie
Therapieansprechen mittels PET/CT

OTZ Barin

B4
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TAMAR-Studie S
Phase |
1= 1 l [ —
-
2
37 s
Verbessertes Uberleben mit MBC
Zeit Med. OAS 2 J.Uberleb. p
Mo %
91-92 (baseline) 15 34
94-95 (Paclitaxel/Vino) 15 33
97-98 (Docetaxel/Aromataseh.) 19 44 .002
99-01 (Cabecitabine/Herceptin) 22 45 .04
Chea, SKL: Poc ASCO 222003 822
Giordano, SH. Cances 2004,100.44
Schweden n=3691, 1979 = 19988. 4-Jahre Uberleben 11->28,4 Monate p= 0001
Italien: n=840, 1983 = 2001: Uberleben 18 < 24 Monate p= 0001
Lekberg TG SABC 2002 9820 | Geunnaj| A Cancer 10420051742
39

Brustkrebsiiberleben entsprechend ¥
der Jahre der ersten Metastasendiagnose

J: ?;t :: . Medianes  3-Jahres-  5-Jahres-
n.-fletas- Uberleben 0s 0s
_ in Monaten (%) (%)
tasierung
1975 -79 93 15 (11-19) 15 10
1980 -84 217 16 (13-19) 27 14
1985 -89 36 21 (18-24) 36 23
1990 - 94 188 27 (21-33) 42 29
1995 - 00 108 51 (33-69) 81 40

Ergebnisse aus dom M. D. Anderson Cances Center (Giordana of &l | ASC0 2002}

36
Nachsorge

~ Patientinnen setzen hohe
Erwartungen in die
Fritherkennung von Rezidiven
oder Metastasen ...

Studie des National Research Council % 38
Project Breast Cancer — Follow Up (19986)

n = 1243 Pat.
e ~N

n =622 Pat. n =621
(programmierte Nachsorge) (Klinische Untersuchung
+ jahrliche Mammografie)
Median 10 Jahre
Nachbeobachtung

65,2 % Uberlebenswahrscheinlichkeit 68,5 %

40

—

Vielen Dank
fiir Thre Aufmerksambkeit



MEDIZINISCHE SICHT:
WAS IST NEU?

» Referenten: Judy Kalinyak, Jens-Christoph Georgi



4. Clinical Utility of
Positron Emission Mammography (PEM)

» Judy Kalinyak, MD, Ph.D.
Chief Medical Officer Naviscan, Inc., California, United States

02
Objectives

® Review PEM technology
® PEM versus PET and PET-CT
® PEM as alternative to breast MRI

Clinical Utility of Positron Emission
Mammography (PEM)

Judy Kalinyak, MD, PhD

How PEM differs from PET-CT

37F with palpable mass, final pathology found grade Il IDC+DCIS (3.2 cm)

FDG (185370 MBg) |ﬂjecﬁ0n

F 7l 5
Gentle immobilization 3
A | S

CC and MLO views

4-10 min per view

Fused PET-CT PET PEM
single tumor single tumor index tumor+ DCIS x 2




PEM Provides Anatomy

Homogeneous FDG uptake in glandular tissue

Pectoralis muscle

Mammogram

Detection of Cancer

= 388 women prospective, multicenter, NIH funded
trial, 404 index tumors
® median size index tumor = 1.5 cm

Index Tumors PEM MRI PEM vs. MRI
p-value

Sensitivity 92.5% 89.1% 0.079

® 82 (21%) had additional ipsilateral cancer
® median size ipsilateral tumor = 0.7 cm

Ipsilateral PEM MRI PEM vs PEM+MRI PEM+MRI
Tumors MRI vs

p-value MRI alone

Sensitivity 51% 60% 0.24 <0.001

Specificity 91.2% 86.3% 0.032 0.020

Berg WA, et al. Radiology 2011;258:59-72

PEM and Implants

History: 45F with implants, retroareolar mass known IDC-DCIS

N\

]
V.

US & MRI: confirmed retroareolar mass
PEM: found unsuspected second malignancy UOQ = IDC

Importance of Specificity

History: 44 y/o female with bilateral breast Implants

MERI: Bilateral suspicious masses
PEM: Rt breast cancer, Lt breast normal

Pathology: R breast I[ L breast benign

PPV of PEM Lesions

B |esions seen only on PEM were more likely
malignant compared to those seen on MRI
® 211 lesions biopsied (59 core, 3 NL, 149 directly excised)
® 116 (55%) malignant
m 31/76 (41%) malignant if seen only by MR
m 17/31 (55%) if seen only by PEM (p=.016 vs. MRI)
® Continued need for pre-op core biopsy as PPV<100%
for all modalities

Berg WA, et al. Radiology 2011;258:59-72

Monitoring Response to Chemotherapy

Day 0 Day 7 Day 14

PEM imaging performed
after 1 cycle of chemo
(Taxotere, Carboplatin,
Herceptin & Neulasta)

PEM shows significant
reduction in lesion size one
week after therapy,
Remained a partial
response at 2 weeks,




Monitoring Response to Chemotherapy PEM versus MRI
Which Imaging to Use?

Partial resp e for Right breast muitifocal DC (yvellow a
No respanse for Left breast IDC

PEM-Guided Biopsy Procedure Summary

PEM is a proven alternative to MRI for staging local
extent of breast cancer
® High specificity and PPV of PEM: fewer
unnecessary biopsies with PEM
PEM is an alternative to MRl in evaluating response to
neoadjuvant chemotherapy

Visualize the Lesion Target Using 3-D PEM Confirm Removal

” A A
PEM-guided biopsy — fast and easy
® Kalinyak, JE et al, Breast J. 2011: 17#2:143-151

- PEM is easy to learn
» Narayanan D et al AJR 2011;196:961-971

® Standardized interpretive criteria
SR P04 Creare il ble Breast PET-L A0 = Narayanan D et al AJR 2011; 196:971-981

Confirmation with Specimen Scan

Kalinyak, JEet al, B tJ.2011: 1742:143-151




5. Grundlagen der PET/MRT: Neue
Horizonte in der Hybridbildgebung

» Dr. rer. nat. Jens-Christoph Georgi

Global Productmanager Biograph mMR, Magnet-Resonanz-Tomographie,

Siemens Healthcare, Erlangen

01

SIEMENS

Biograph mMR : ’

Grundlagen der PET/MRT:
Neue Horizonte in der Hybridbildgebung

SIEMENS

Covering a large spectrum of imaging.

With Biograph mMR...

- —
>

sequential is now simultaneous,

is now simultaneous.

SIEMENS

SIEMENS

02

04



sequential is now simultaneous.

SIEMENS

SIEMENS

MR data may be used to reduce motion effects in PET

09

Resulting in ...

SIEMENS

One exam
One room
One whole-body solution

Only Siemens could bring it all
together

For shorter exams
Easier scheduling
And faster results

SIEMENS
Simultaneous imaging may improve spatial correlation

SIEMENS
With Biograph mMR...

is now one..

SIEMENS
Shorter exams and faster results

Biograph mMR Workflow

08

10
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SIEMENS

More patient comfort

A single exam could mean happier
patients and higher productivity

Acquiring two exams in one
improves workflow and speeds
exam times

Patients endure a single exam
Increased image quality and fusion

accuracy through less motion or
interruptions

13
SIEMENS
The first whole-body MR-friendly PET architecture

- e
-
Matdpeiim

15
SIEMENS
The first whole-body MR-friendly PET architecture

& na

Matdpeiim

12

SIEMENS
The inside story on mMR technology
~
4 \ The mMR technology inciudes:
& The first whole-body MR-

friendly PET architecture

SIEMENS
MQ gradients designed to deliver outstanding performance.

16
SIEMENS
The first whole-body MR-friendly PET architecture
Biograph mMR System Build-up ;:‘;
IR
[T —_
Py gt call

| Cidibang onh
* LI T

W ety oA
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NO oW O SIEMENS NO oW an SIEMENS
The first whole-body MR-friendly PET architecture Avalanche Photo Diodes (APD) vs. Photo Multiplier Tubes (PMT)
130 iy
Crysai
Pt s APD)
Fe) APD anay

B-Chune! prowmptior
ASIE baart

*Charnal drves board

Constirn Chsnomh

20
VO ow an SIEMENS VO aw an SIEMENS
The first whole-body MR-friendly PET architecture The first whole-body MR-friendly PET architecture
Dhograghl == MIL Ly FoV
Preliminary PET specifications:
Biograph mMR q the * largest PET field of view™
Eight detectors aligned axially te form one detector head
Up to 25.8 cm axial (z) field of view!
21 22
VO ow an SIEMENS VO aw an SIEMENS
The inside story on mMR technology. Fully optimized for a strong signal
em————— , ‘
/’ \ Attenuation Correction Optimization
. The mMR technology inciudes: o “ 4 maps are derived from MRI data —
t no additional acquisitions necessary
- The first whole-body MR- ks
friendly PET architecture e 2% & MR-based segmentation and
Attenuation correction for ,,* . .‘ truncation correction methods
high-quality PET images ﬂ:
-

Attenuation correction of the whole
r i human body

L] User customized p maps are possible




SIEMENS

Example of MR attenuation correction

p-map

25

( SIEMENS
Biograph mMR coil portfolio

Biograph mMR coils for simultanecus £
exams

* mMR Head/Neck, A Tim coll | }1.
mMMR Spine, A Tim coil e | i
* MMR Body, A Tim coll

—
-
4-channel flex coil, large and small = .\ T

27
SIEMENS

Decreased dose

Reducing total dose is important for
patients and technologists

Eliminate CT dose where it matters
most

Minimize patient transportation in
the hospital environment

( SIEMENS
The inside story on mMR technology

—{
4 \ The mMR technology inciudes:
W1 The first whole-body MR-
friendly PET architecture
Attenuation correction for

high quality PET images
Tim, the Total imaging matrix.

( SIEMENS
Biograph mMR coil portfolio

Coils planned for MR specific exams
All Biograph mMR coils

Plus
32-Ch Body coll
4-Ch Shoulder Array coils
Tx% / Rx CP Extremity coil
Tx / Rx 15-Ch Knee coil
16-Ch Al Breast coil
4-Ch Breast Array coil
4-Ch Bl Breast coll
Endorectal coll and Interface
36-Ch Peripheral Anglo coil
Loop coils

SIEMENS

Biograph mMR siting

Blograph mMBR sites in a small footprin

24
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SIEMENS SIEMENS
With Biograph mMR... Biograph mMR: Early adopters

— Great Britain
. > = University College London Hospitals

is now reality.

« IMPE

+ National Institute of Health (NIH). « University Hospital Essen
Bethesda

= University Hospital Leipzig

’ * University of North Carolinia,
1 Chapel Hil
e

* ML Sinai Medical Center, New York

SIEMENS Biograph mMR — SIEMENS

A large range of potential applications Understanding Biology and Extend of Disease

Biograph mMR — SIEMENS
Understanding Biology and Extend of Disease

Biograph mMR — SIEMENS
Therapy Planning in Case of Liver Metastases




Biograph mMR — SIEMENS Biograph mMR - SIEMENS
Molecular MR to support enhanced follow-up

Therapy Planning in Case of Recurrent Meningeoma

oline mMR

3l prostatectomy
tumaor recurn

37 P 4 omiat e mR RS 7L 38
Biograph mMR SIEMENS i SIEMENS
The world's only simultaneous, whole-body molecular MR. * Thank you for your attention|

AW E -cl!l- S e L A
5 Biograph mMR: g; A = ;d ." it rﬂx F-._.j - % "...:
£ Simultaneous acquisition of MR and PET H § . “‘ ﬁ (LT éd]

Fully Integrated PET detector architecture &F-}i{;&:“ :»
N
L = Largest PET field of view in the Industry” s 4 - »
i_ . ™ ﬁ " : !
- A Powerful 3T MRI with TrueForm Design ot ‘g by | /
- ? — .
4 Potentially faster exams through - -
d simultaneous acquisition
- \ ‘ . b -
-_— Easy siting, easy warkflow
ﬂ 15 it-ﬁ 2
For the first time, MR and PET are one.
\ -

- f ‘.". U
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6. Die Tamar-Studie: Erkenntnis-
interesse, Bewertung, Aussichten

» Prof. Dr. rer. pol. Dr. med. h.c. Peter Oberender

Direktor der Forschungsstelle fir Sozialrecht und Gesundheitsékonomie an der
Universitat Bayreuth, Direktor des Instituts fir angewandte Gesundheitsékonomie
(laG) und Mitglied der Bayerischen Bioethik-Kommission

01

TAMAR-Studie:

Erkenntnisinteresse, Bewertung, Aussichten.

Berin, den 25. Mai 2011
Prof. Dr. Dr. h.c. Peter Oberender

Zahlreiche Einsatzmbglichkeiten von PET/CT

1 Hmeergrun e

(Mt ks
L hiedlich BK ild

- 2. B. Endokrine Tu,, Lunge, Haut, Urdlogis,  [Mamma-CA |
= Neuro PET/CT, z. B. Demenz, Epilepsie

02
Agenda
| Hintergrund und Interesse
Aufbau der Studie
Fazit
04

Wofiir steht TAMAR?

1 Hmeergrun e

Intmnsss

Kontrolle des Therapieansprechens bei neoadjuvanter
Chemo bei Hochrisiko-Mammakarzinom-Patientinnen




05 [ TAMAR-Studlie

Grundfrage

1 Mg oo

It

Mit welcher diagnostischen Genauigkeit ist die PET/CT
in der Lage, ein friihes Therapieansprechen
festzustellen?

07 [ Fuee TAMAR-Stuglie

Agenda
| Hintergrund und Interesse
2. Aufbau der Studie

5 Fazit

09 [ Fue TAMAR-Stuglie

Rahmendaten

Einschlusskriterien: Mamma-CA., die nach Leitlinien fiir
eine neoadjuvante Chemo vorgesehen sind

Prospektiv, multizentrisch (ambulante Brustkrebszentren
und zertifizierte PET/CT - Zentren)

06

UNINERSITEE
| 1 BAYRELTH

TAMAR-Studlie

Frithzeitige Kontrolle des Therapieansprechens erlaubt ...
.. friihzeitige Therapiemodifikation
.. rechizeitige Markierung des Tumorbettes
... Messung der Ausdehnung des Resttumors
.. Wahl der OP-Technik

!

Hypothese: verbessertes OP-Ergebnis mit Wirkung auf das
Langzeitiiberieben (und die Lebensqualitét)

1 Mg oo

It

08

5. PET/CT-Studien-Design

Versorgungsablauf

Phase |l

" e Prasal

© Univ.-Prof, Dr, Dr. he. Peter
Oberendar

[ sz TAMAR-Stuglie 10

Was wird am Ende gemessen?

1. Phase: diagnostische Kennzahlen (Welche
Fehlerquote wird toleriert?)




N e TAMAR-Studlie

¥ {Ergooms FETICT | Ergaonie OF)

13 [ TAMAR-Studlie
Agenda
| Hintergrund und Interesse

2 Aufbau der Studie
3. Fazit

15 [ TAMAR-Stusiie

Vielen Dank!

UNINERSITEE
| 1 BAYRELTH

[ s

dkonomische Fragen

TAMAR-Studlie

Inputs (Kosten)

Qutcomes |Nutzen)

+ Direkte Kosten
+ Indirekte Kosten
+ Intangible Kosten

« In natiirlichen Einheiten
(vermiedene KH-Aufenthalte, ...)
+ In Nutzeneinheiten
(quality adjusted life-years. ...
* In monetiren Einheiten
direkte Benefits
Iindirekte Benefits
Intangible Benefits

2-phasiger Verlauf ermbglicht Modellberechnungen nach

der ersten Phase

TAMAR-Studlie

Studie erfiillt vom IQWIG geforderte Strukturmerkmale

12

14



VERSORGUNGSSITUATION

» Referenten: Klaus Rupp, Roland Dieckmann, Michael Brenske



7. Alternative Wege zur optimierten
Patientenversorgung am Beispiel

der PET/CT

» Klaus Rupp

Fachbereichsleitung Versorgungsmanagement,

Techniker Krankenkasse, Hamburg

o1
Alternative Wege zur
optimierten Patientenversorgung...
...am Beispiel PET/CT
Klaus Rupp, Lalter Versorgungsmanagemaent, Berfin 25. Mai 2011
E Bechalbic kionkenianee (
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‘Regelleistung PET/CT

* bei _jedgar o_nkologischen
e eyl Indikation im Rahmen
des stat. Aufenthaltes

Krankenhaus

* nicht kleinzelliges

Vertragsarzt Lungenkarzinom
(ZEVRIEVGIGELEIV - unklarer Lungenrundherd
* malignes Lymphom

« nichl klginzedliges
+ unklaret

= malignes Lympheam
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GKV-Regelleistungskatalog
Selektivvertrage
zur Leistung PET/CT
<
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Vesorgungssituation zu PET/CT im
onkologischen Bereich

‘ambulante Regelleislung ‘< = > aklueile Versorgungssituation

Lungenkarzinom

lLungennundherd

Innovationsauftrag !




novationsmanagement der TK

rderung von Innovationen

novationsmanagement der TK.
fiithrung von Innovationen

Hemmnisse bei der Einflhrung von Innovationen:

Nicht ausreichend gesichsl‘la Kenntnisse beziglich Wirksamkeil,
Sicherheit und Wirtschaftiich

Eine Vielzahl an (tells konkurriemden} Innavationen im GKV-System
(Dilemma: Innovationsgeschwindigkeit versus Evaluationsfortschritt),
Unklare Finanzierung.

Eingeschrankte Evaluationsmaglichkeiten durch eine Einzelkasse
(zusétzliche Kosten, Roulinedaten oft nicht ausreichend).
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novationsmanagement der TK

e wird eine Innovation zur Regelleistung?

Klinische GKV-
Regelleistung

Forschung

a8
novationsmanagement der TK.
filthrung von Innovationen

die wir uns als Einzelkasse bei der Einflihrung von neuartigen
dizinte ischen Produkten stellen missen;

Ist die Innovation nitzlich und sicher?

Gibt es ausreichend Evidenz und klinische Studien?

Wird die Innovation von Versict angenc ?
Kann mit der Innovation ein Versorgungsbedarf gedeck! werden?

10
novationsmanagement der TK
filthrung von Innovationen

der zweiwertigen Logik "innovativ und sicher” méchte die TK ihren
rsicherten die Teilnahme am medizinischen Fortschritt ermoglichen,
chzeitig aber Schutz vor experimentellen Verfahren bieten.

Belspisle aus dem TK-Portfolio bel onkologischen Indikationen

PF.TICT . £
Compmmomgmphul
MRM (h W griaph

a M Diagnostik {QuaMabi)
BﬂMmpls

Gamma-Knife

Protonentherapie
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‘hOVQﬁon'Smanagemant der TK

ahmenbedingungen bei der Einfiihrung von Innovationen

GKV-Regelleistungskatalog

| Innovationsmanagemen! der TK

< <
13
/CT - TK ergénzt den GKV-Regelleistungsrahmen gionales Angebot PET/CT - Erreichbarkeit fiir Alle
[ ~aich bel
[ =
i L : Prostatakrebs
122007 Erfahrung und
143907} | Experfise
St e _; o sleiltes
_ —_ Kiaustropho- universitirem
S| [ o  biker Tumortoard
{1Ezam :I';ll“g:{;nl‘lﬁ?.
< <
ET/CT bei onkologischen Erkrankungen
valuation




8. Medizinischer Fortschritt auch fir
Krebspatienten? Das Potenzial von
Versorgungsmodellen aus Kassensicht

» Roland Dieckmann
Referent des Vorstands, DAK — Unternehmen Leben, Hamburg

01 _ 02

Medizirischer Fortschritt auch fur Krebspatienten
Das Potenzial von Versorgungsmodellen aus Kassensicht

-! IMI - Betiin, 25 Mai 2011

Prof. Or. h.c. Herbert Rebscher,
Vorsitzender des Viorstandes der DAK — Unternehmen Leben
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DAK Warum mgentiich kilmmern sich Krankenkassan um DAK
oo | ¥ lnnovalionen bew, warum st Innovallopsmasagemant, wamm L
Agenda sind innovatlve Versorgungsmodele fiir Krankenkassen aigentlich wishtiy?

T i e bt ettt
i ,;‘-'qu—_rﬁh..»
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DAK In dizsem Zusammanhang sollten Reformen dbngens DAK
Uncernshmen Leben zweckmidligerweise auch als  Anpassung des Beslehenden e s
an verinderte gesellschaftliche Rahmenbedingungen™ gesehien werden

Am Baispigl er Finangzisiung der
gesetzlichen Krankenversichienung wind das deutlich

° Die Beitrdge werden durch den\

Staat auf Basis eines
hochkomplexen Verfahrens
zugeteilt

Namlich nach dem Morhl-RSA
auf Basis einer rein rech
Grundpauschale, nach Alters- und

geschlechtsbedingten I>
Zu-/Abschldgen und nach
ca. 80 Morbi-Zuschldagen

Eine individuelle, bedarfsgerechte
Erhebung der einzelnen Kasse
erfolgt nicht - jedenfalls nicht in

g b "

07 08
mu__,_, Ein national ung imermaltional anerkannter DAK el
Agenda Konsans besagt, dass
...lediglich 20 Prozent der Menschen in etwa.
80 Prozent der Kosten verursachen......

...und etwa 80% der Kosten entstehen

mmmmaanm vor dem Tod.
E ]
09 10
Wir Habun es aiso mil einem fundamentalen Unterschiey v Und genau deshally habien wir es mill giner eklatanten -l
Markispaliung Im GKV-Mark! zu lun

zu tymschen Frodukt- ungd Dienstheistungsmanden zu tun:

©

~ Die Preis- und

~ Nutzenbewertung

findet grundsatziich

 zeitlich und

 Inhaltfich

in vallig anderen

Well namlich derjenige,
v
m Moment

mwmm
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DAK

Minzy komimt der Taliestand der Kestenstaigerung autgrund Ll

der Demagraphle und des medizinischen Fordscheilts
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DAK
o Migliche Wege zu mehr Effizianz Im System (1) e
Eine geringere Verglitung
flr bislang erbrachte Leistungen
mit gleicher Qualitat
Vargitung  Leistung Gualitit
"
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DAK
o Mglictis Wage 2u mehr Effidenz im System (1) Tt e

Eine Vergllung in
bisheriger Hohe

fir mehr Leistungen
in bisheriger Qualitat

Vergiung  Leistung  Quainit

Dabei Isl zu berticksichligen, dass elne Steigerung der 12
Effizienz NICHT gleichbadewend st mit einer Senkung
der Kosten!| Das ware zu banal und 151 kaum realisiorbar
well dailir die noiwendigen Pannear fehien

”w
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DAK
o Migliche Wege zu metir Effizignz Im System (1) Etor v
"
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DAK
o Migliche Wege zu metir Effizignz Im System (1) Etor

....obwohl gar nicht so theoretisch im Vergleich
zur Anpassung der Wochenarbeitszeit nach oben
SR iRt BRO
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o Magliche Wegs

Verglitung  Lerstung Qualnit

19

Zusammengelassl bedaule! das. dass eina innovallve
Versorgung - also eine hessare Medizin
eiliglen (hren Nutzen daraus erdahren

wearden kann, wenn alle Haupth

21

In diesem Zusammenhang ist ein Blick auf die Frage, wer
eigentlich als Kunde im System der GKV fungiert, notwendig.

DAK

= LT | w

2u mehr Effirlenz im System (111

Héhere Vergitungen
fiir mehr Leistungen
einhergehend mil einer

Steigerung der Qualitat

DAK

" - pur dann realisien e

DAK

Unternshmen Leben

Anbieter-/Kundenverhiltnis
relativ Giberschaubar

Arzt als Anbieter ggii. Patient
als Kunde

Krankenhaus als Anbieter ggii.
Patient als Kunde

KEIN (!) Anbieter-/Kunden-
Verhiltnis GKV und LE

ausgeweitete
Anbieter-/
Kundenverhéltnisse

Arzt als Anbieter ggii. Patient
als Kunde

Krankenhaus als Anbieter ggii.
Patient als Kunde

Krankenhaus als Anbieter ggii.
Krankenkasse als Kunde

Arzt als Anbieter ggii.
Krankenkasse als Kunde

2 e—

5]
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DAK

L | W

o Magliche Wege zu mehr Effitienz im System (111

Nutzen wird in diesein Zusammennang .'1||r—.|ilii;s_;c Jon den
Hauptbetalligren sahr urtarschiedlich wahrganommen Also -—unm
weiterer Untersohied zo herkommlichen Dienstleistungsmarkten

den es zu berucksichiigen it

22
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Eine Antwort bildet z.B. unser PET/ CT — Vertrag mit dem

Diagnostisch-Therapeutischen Zentrum Am Frankfurter Tor. Einige Daten

Vertragsbeginn: 01. Juli 2008 Giber Vertragsbeitritt

Félle bislang: 108
Uberwiegend Berlin/Brandenburg, aber auch aus dem restlichen Bundesgebiet

Aus diesen Fallzahlen
sind schliissige Ergebnisse ableitbar

Dabei stehen wir auch vor Und wir haben bereits Erfolge
Herausforderungen: erzielt: UND:
L . . . o o Unsere Ergebnisse werden durch Ergebnisse internationaler Studien
= namlich der zielgerichtete Einsatz = Namlich z.B. dass die frihzeitige bestatigt!
mit der Konsequenz der geeigneten Diagnostik einen frihzeitigeren, gt
Therapieempfehlung gezielten Therapiebeginn erméglicht

= und der diagnostische Nutzen bei
verschiedenen Tumorerkrankungen
ist noch nicht einheitlich beurteilt

DAK

Unermen ten Uremefen sben
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Wir stellen in der Tat fest, dass...

Prof. Erwin Jahn sagte schon vor Jahrzehnten in seiner
,Systemanalyse der medizinischen Versorgung in Deutschland®, dass....
HI]I::> sich die Anzahl von Biopsien verringern lasst
“.....die Krankenhausbehandlung durch die enormen Kosten der stationéren

Diagnostik belastet wird, obwohl langst erwiesen ist, dass die Diagnostik

HI]I::> dementsprechend die Therapie gewahlt werden kann bis auf Ausnahmefélle ambulant.ln gleicher Qualitét zu weit niedrigeren
Kosten geleistet werden kann, ...,

|]|]|::> sich das Stadium der Krankheit besser bestimmen 183t

HI]I:> der Therapieerfolg bemessen werden kann und

notwendigenfalls erneut interveniert werden kann Das - und qualitative Verbesserungen — erreichen wir u. a. in der

‘ Im Ergebnis also deutliche Vorteilsgewinne fiir die betroffenen Patienten. L .Versorgung vor] Kr.ebspatlenter_l uber(:!le Zeleisiilly
medizinischen Fortschritts im Rahmen innovativer Versorgungsmodelle

Uneriehmen Leten Uremehrien Lsben

27
DAK

Unternehman Leben

Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit



9. Bewertung der PET nach § 135 und
§ 137 ¢ SGB V durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss - Position der DKG

» Dr. med. Michael Brenske

Stellv. Geschaftsfihrer des Dezernats V — Medizin,
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin

e Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
(Aufgaben)

Die Bewertung der PET . .
nach § 135 und §137 ¢ SGB V durch den Regelungsbereiche des G-BA sind u. a.:
Gemeinsamen Bundesausschuss = Bewertung von Untersuchungs- und
- Position der DKG - Behandlungsmethoden

Arzneimittelrichtlinien
Qualitatssicherung ambulant und stationar
Dr. Michael Brenske R
Stellv. Geschiftsfiihrer Dezernat Medizin Empfehlungen zu den Anforderungen an DMP ‘s
Deutsche Krankenhausgesellschaft Ambulante Behandlung im Krankenhaus

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Gesetzliche Grundlagen
(Strukturen)

= §135 Abs, 1| SGBV Bewertung von Untersuchungs- und

Plenum trifft die Entscheidungen (Mehrheitsprinzip) Salaled sl
- Vertragsarztliche/Vertragszahnarztliche Versorgung

13 stimmberechtigte Mitglieder (3 Unparteiische, 5 GKV, . Vertiot mit Erlatbrisvorbehalt”

2 KBV, 2 DKG, 1 KZBV) - Beschlussqualitaten: Zulassung, Aussetzung,
Patientenvertreter mitberatend aber nicht Nicht-Zulassung/Ausschiuss
stimmberechtigt

Entscheidungen werden in Unterausschiissen und = §137 ¢ SGBV Bewertung von Untersuchungs- und

Arbeitgruppen vorbereitet Behandlungsmethoden im Krankenhaus
= - Krankenhausbehandlung

- Erfaubnis mit Verbotsvorbehalt”
- Beschlussqualitaten: Belassen, Aussetzung, Ausschluss




Gesetzliche Grundlagen

Aus dem Wortlaut des § 137 ¢ SGB V;

« + Uberpriift ... Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden ... daraufhin, ob sie fur eine ausreichende,
zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berticksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich sind.”

Welche Indikationen unterliegen/unterlagen der

Prufung durch den G-BA

Bereich Onkologie Andere Bereiche
» Lunge (NSCLC, « Erkennung von vitalem
Lungenrundherd, SCLC) Myokardgewebe

Malignes Lymphom = Lokalisation epileptogener

Kopf-Hals-Tumore (einschl. Zaonen
unbekannter Primartumor) « Alzheimer Demenz

Kolorektales Karzinom

Gliome (IT11+1V, Rezidiv)
Adenckarzinom d. Pankreas
Malignes Melanom
Schilddrusen-Ca
Osophagus-Ca

Ovarial-Ca

Mamma-Ca

Knochen- und Weichtelltumore

152011 Di: M. Brenske

Was wurde bislang entschieden?

NSCLC (Staging, Rezidiv)
Lungenrundherd
SCLC (Staging, Rezidiv)

Malignes Lymphom

Eckpunkte des Bewertungsverfahren

Bewertungsverfahren ist detailliert in der
Verfahrensordnung des G-BA geregelt

Sektoribergreifende Bewertung von Nutzen und
medizinischer Notwendigkeit der zu priifenden Methode

Sektorspezifische Bewertung von Wirtschaftlichkeit und
Notwendigkeit

Gesamtabwagungsprozess

Rolle des Instituts fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im

Gesundheitswesen (IQWIG)

Unabhéangiges Institut

Beauftragung durch G-BA oder BMG

Hat 2006 vom G-BA den Auftrag zur Recherche,
Darstellung und Bewertung des aktuellen Wissenstandes
zur PET/PET-CT vom G-BA erhalten - wird
indikationsbezogen bearbeitet

Berichtsplan (Moglichkeit zur Stellungnahme)

Vorbericht (Mdglichkeit zur Stellungnahme)
Abschlussbericht stellt eine Grundlage fiir die Bewertung
im G-BA dar

Entscheidungen Lunge

Bej allen 5 Teilindikationen ist, mit Einschrankungen,
eine ambulante und stationare Erbringung der PET zu
Lasten der GKV maglich
Beispiel fiir Einschrankung: PET zur Bestimmung des
Tumorstadiums bei SCLC wurde fiir die Falle
ausgeschlossen, bel denen bereits vor der PET-
Diagnostik kein kurativer Therapieansatz mehr mdglich
erscheint
Entscheidungsgrundiagen:
RCT nur flir Staging NSCLC vorliegend
Erkenntnisse aus Studien zu Management-
anderungen und Diagnostischer Genauigkeit
Analogschliisse




Entscheidungen Malignes Lymphom (1)

Entscheidungen Malignes Lymphom (3)

Kritik der DKG u.a.

Beschrankung auf RCTs — Obwohl Wertigkeit von RCTs
auBer Zweifel steht, sind ihrer Durchfiihrung in der
Versorgungsrealitat deutliche Grenzen gesetzt

Seltenheit und Heterogenitat der malignen Lymphome
wurde nicht ausreichend beriicksichtigt

Erkenntnisse zu Managementanderungen, diagnostischer
Genauigkeit und prognostischer Gite hatten starker
einbezogen werden missen

Strahlenschutzaspekte hatten starker beachtet werden
missen
Leitlinien sind zu wenig berlicksichtigt worden

Ausblick

Ist Deutschland in Bezug auf PET
medizinisch-wissenschaftlich und
leistungsrechtlich auf dem Weg in die
internationale Isolation?

Entscheidungen Malignes Lymphom (2)

Anwendungsbereich der belassen/zuaelassen wurde:
Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) bei
malignen Lymphomen zur Entscheidung iiber die
Bestrahlung von mittels CT dargestelltem Resttumor
eines Hodagkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von
> 2,5 cm nach bereits erfolgter Chemotherapie zur
Entscheidung iiber die Durchfiihrung einer
Strahlentherapie.

Leistungsrecht international

In Europa sind Onkologische PET-Indikationen in vielen
Landern umfanglich im Leistungskatalog der jeweiligen
Gesundheitssysteme enthalten

Medicare/Medicaid (USA): Onkologische PET-
Indikationen seit etwa einem Jahrzehnt weitreichend im
Leistungskatalog abgebildet
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Wir danken unseren Sponsoren.
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Siemens AG, Siemens Deutschland, Healthcare Sector; Winkgen Medical Systems
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Ausblick auf das Symposium 2012

Bei unserem 10. Berliner PET/CT-Symposium am 9. Mai 2012 wird sich alles um
das Thema ,,PET/CT und Strahlentherapie” drehen. Zu dieser Veranstaltung
mochten wir Sie heute schon herzlich einladen.

Optimierte Dosisverteilung — ,dose painting”
mittels simultanem integriertem Boost

Um ein méglichst effektives Ergebnis der Strahlentherapie zu erzielen, ist das Erreichen einer ausreichend hohen
therapeutischen Dosis im geplanten Zielvolumen bei weitestgehender Schonung des benachbarten gesunden Ge-
webes erforderlich. Mit anderen Worten: eine Behandlung so hoch wie nétig, so schonend wie méglich.

Die Techniken der Prazisionsstrahlentherapie setzen eine genaue Kenntnis Gber das Zielvolumen voraus, um eine
Uber- oder Untertherapie, d. h. ein zu groBes oder zu kleines Strahlungsfeld, zu vermeiden. Die PET/CT bietet als
Grundlage der Bestrahlungsplanung neben der exakten Lokalisation auch die einzigartige Méglichkeit, die z. T.
inhomogene metabolische Aktivitét des Tumors zu bericksichtigen.





