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BEOBACHTUNGSTUDIE ZUR ERFASSUNG VON DATEN AUS DER
ALLTAGSROUTINE VON PATIENT:INNEN MIT OVARIALKARZINOM

SCOUT-1 ist eine nicht-interventionelle Studie, eine sogenannte Beobachtungstudie mit dem Ziel, klinische
und patient:innenberichtete Daten aus der Alltagsroutine von Patient:innen mit Ovarialkarzinom zu erfas-
sen. In Frage kommen Patient:innen, die fur eine Platin-basierte Erstlinien-Chemotherapie geeignet sind
und fur die eine BRCA/HRD-Testung geplant ist. Bei der Beobachtungsstudie werden Uber einen Zeitraum
von 7 Jahren Daten erfasst, sie greift jedoch nicht in den Therapieverlauf ein.

Was wird in dieser Studie untersucht?

Der Grolteil der Patient:innen mit einem Ovarialkarzinom wird im fortgeschrittenen Stadium diagnostiziert.
Trotz verbesserter Resultate der Debulking-Operation (Entfernung des Tumorgewebes) und gutem An-
sprechen auf die Platin-basierte Erstlinien-Chemotherapie erleiden die meisten Patient:innen mit Ovarial-
karzinom innerhalb von zwei Jahren ein Rezidiv. (Quelle: S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge
maligner Ovarialtumoren, Stand Mai 2022: https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/fileadmin/user_up-
load/LL_Ovarialkarzinom_Langversion_5.1.pdf)

In den letzten zwei Jahren wurden neue Behandlungsoptionen vor allem in der Nachsorge erforscht und
um das Konzept der Erhaltungstherapie erweitert. Das progressionsfreie Uberleben (also die Zeit zwischen
einer Studienteilnahme und einem Fortschreiten der Krankheit) konnte dadurch verbessert werden. Zum
Beispiel konnte bei fortgeschrittenem Eierstockkrebs und einer BRCA-Mutation die Wirksamkeit von PARP-
Hemmern bewiesen werden. PARP-Hemmer stéren die DNA-Reparatur der Krebszellen und aktivieren

so das naturliche Selbstzerstérungsprogramm. Eine BRCA-Mutation ist verandertes Erbgut, welches eine
Krebserkrankung begulnstigen kann. Studien erbrachten auch einen Wirksamkeitsnachweis von PARP-
Hemmern bei Patient:innen ohne BRCA-Mutation.

Auf Grundlage dieser neuen Erkenntnisse wurde eine starke Empfehlung fur die Nutzung von PARP-Hem-
mern in der Erstlinien-Erhaltungstherapie ausgesprochen.

Diese Zulassungserweiterung von PARP-Hemmern kann die diagnostischen und

therapeutischen MalRinahmen, die Nachsorge sowie Vorstellungen und Bedurfnisse der Patient:innen im
Versorgungsalltag beeinflussen. Die meisten dieser Aspekte werden in der Studie beobachtet.

Was ist das Ziel der Studie?

Das primare Studienziel ist die Dokumentation von Daten zum Krankheitsverlauf und zur Behandlung des
neu diagnostizierten fortgeschrittenen Eierstockkrebs. Diese Daten werden innerhalb der Routinebehand-



lung erhoben. Damit soll die Effektivitat von teilweise neuen Standard-Therapien anhand der Evaluierung
des progressionsfreien Uberlebens ermittelt werden.

Diese Beobachtungsstudie soll zudem neue Einblicke in Behandlungsmuster und -ergebnisse von Pa-
tient:innen mit Eierstockkrebs unter Alltagsbedingungen in Deutschland liefern. Dabei stehen Effektivitat,
Erwartungen und Bedurfnisse der Patient:innen, molekulare Testablaufe, Selektionskriterien und Vertrag-
lichkeit von Standard-Therapieabfolgen im Fokus. Mit Patient:innenfragebdgen, welche die Patient:innen
zum Gesundheitszustand und zur Lebensqualitat selbst aufflllen, soll der Einfluss der Erkrankung sowie
zur Behandlung im Verlauf besser verstanden werden.

Die Patient:innen werden bis zu sieben Jahre beobachtet. Wahrend der Routinearztbesuche werden Daten
zur Krankheitsgeschichte und zur aktuellen Therapie dokumentiert und ein Teil dieser Daten wird in die
Studiendatenbank Ubertragen. Auch in den Folgejahren nach der Erstlinien-Therapie werden erhobene
Therapie-Daten Ubertragen. Durch die Teilnahme an der Studie entstehen keine zusatzlichen Arztbesuche.
Die Lebensqualitats- und Praferenzdaten werden von den Patient:innen eigenstandig mittels eines Frage-
bogens elektronisch erfasst, daher ist ein Smartphone, Tablet oder Computer fir die Teilnahme notwendig.

Im Rahmen der SCOUT-1-Beobachtungstudie gibt es keine zusatzlichen medizinischen Risiken, die aulder-
halb der routinemaRigen Behandlung liegen. Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung
von Daten bestehen Vertraulichkeitsrisiken. Diese Risiken lassen sich nicht voéllig ausschliel3en und stei-
gen, je mehr Daten miteinander verknupft werden kdnnen. Der Sponsor der Studie tut alles, was nach dem
Stand der Technik zum Schutz der Studiendaten maoglich ist.

An dieser Studie konnen Frauen im Alter ab 18 Jahren teilnehmen:

* mit neu diagnostizierten fortgeschrittenem Eierstockkrebs
» flr eine platin-basierte Erstlinientherapie geeignet
* mit einer erfolgten oder geplanten BRCA/HRD-Testung

Darlber hinaus gibt es aber auch noch weitere Kriterien, die flr eine Teilnahme an der Studie erfillt sein
mussen. Interessierte Patient:innen sollten mit den Prifarztinnen und Prifarzten an einem Studienzentrum
sprechen, welche prifen kdnnen, ob diese Studie fir sie in Frage kommt.

Wenden Sie sich gerne mit diesem PDF an Ihr betreuendes Arzteteam (Gynakologen oder Onkologen).
Diese werden prifen, ob die Studie fir Sie in Frage kommt und Sie zu einem Studienzentrum vermitteln.

N



