
Eine molekulare Analytik stellt in der Behandlung

von Patienten mit metastasierten kolorektalen

Karzinomen (mKRK) einen wichtigen Faktor für

nachfolgende Therapieentscheidungen dar. Die

GO-KOLORAS-Registerstudie ermöglicht eine

umfassende molekulargenetische Analytik im

primären Tumormaterial vor Einleitung einer 1°

oder 2°line Therapie beim mKRK und erfasst alle

danach folgenden Therapieentscheidungen unter

realen Versorgungsbedingungen in

onkologischen Schwerpunktpraxen, um u.a. die

Wertigkeit der molekularen Analytik in

Therapieentscheidungen zu analysieren.

Zwischen Okt 2015 und September 2016 wurden in 20 onkologischen Praxen

bisher insgesamt n = 109 Patienten (von geplanten 1.440 Pat.) mit mKRK in

die Studie eingebracht (36% Frauen, 64% Männer, Durchschnittsalter 69,1

Jahre).

In den analysierten Tumorproben zeigten sich eine Mutation im KRAS-Gen bei

47,4% und im NRAS-Gen bei 6,0%, was einen RAS-Wildtyp in 46,6 % der

Patienten ergab. Zusätzlich konnten Mutation im BRAF-Gen bei 9,5%, im

PIK3CA-Gen bei 16,4%, im SMAD4-Gen bei 13,0% und im TP53-Gen bei 73,3%

nachgewiesen werden. Eine Mikrosatelliteninstabilität zeigte sich bei 3,9% der

Tumoren.

Die ersten Ergebnisse der GO-KOLORAS-Registerstudie zeigen in den

zentralen NGS-Untersuchungen einen Anteil an RAS-WT in 46,6%

sowie einen Mutationsanteil in KRAS von 47,4% und NRAS von 6,0%.

Auf der Basis dieser NGS-Ergebnisse wurde bei Patienten mit RAS-WT

in der 1°line in 32,6% eine EGFR-MAB-haltige Therapie, aber auch in

39,1% eine alleinige Chemotherapie eingeleitet. Im Vergleich zu

einem historischen Patientenkollektiv der Jahre 2014-2015 aus

denselben Schwerpunktpraxen fand sich dabei in der 1°line ein

nahezu konstanter Anteil an EGFR-MAB-haltigen Therapien. Ein

zeitnahes Vorliegen der RAS-Befunde scheint somit nicht

ausschlaggebend für eine nachfolgende Therapieentscheidung zu

EGFR-MAB-haltigen Therapien in der 1°line zu sein.

Im historischen Vergleichs-

kollektiv wurden zwischen 2014-

2015 bei n = 342 Patienten mit

RAS-WT eine 1° oder 2°line

gestartet. In der 1°line wurden

von insgesamt n = 205 Patienten

34,9% der Patienten mit EGFR-

MAB-haltigen und 29,2% mit

Bevacizumab-haltigen Therapien

und 35,9% mit alleiniger

Chemotherapie behandelt.

1°line Therapien bei Patienten mit mKRK und RAS-WT in 2014-2015

Im Rahmen der GO-KOLORAS-

Studie wurde bei einem RAS-WT

in 30,8 % der Patienten bei einer

1° und 2° line eine gezielte EGFR-

MAB-haltige Therapie eingeleitet

(davon: CTX + Cetuximab 23,1%,

CTX + Panitumumab 7,7 %). 36,5

% der Patienten haben nur eine

CTX und 32,7% eine CTX +

Bevacizumab-Therapie erhalten.

Patienten mit mKRK und RAS-WT in GO-KOLORAS 1° und 2°line

Die GO-KOLORAS-Studie startete im Oktober

2015 und wird an aktuell 20 onkologischen

Schwerpunktpraxen durchgeführt. Nach Einholen

einer Patienteneinwilligung wurden am paraffin-

eingebetteten Primärtumorblock vor Beginn der

Dokumentationen molekulare Analysen mittels

Next-Generation-Sequencing (NGS) auf

Mutationen im Bereich KRAS, NRAS, BRAF, AKT1,

CTNNB1, PIK3CA, PTEN,SMAD4, TP53 und MSS in

einem zentralen Labor durchgeführt und die

Ergebnisse den Onkologen vor einer

Therapieentscheidung zur 1° oder 2°line

zugeschickt. Alle folgenden Daten zu

chemotherapeutischen Behandlungen wurden

ebenso wie gesundheitsökonomische Daten

anonymisiert in einem webbasierten eCRF

erfasst. Die im Rahmen der GO-KOLORAs-Studie

erhobenen Daten wurden in einem weiteren

Schritt mit historischen Daten von n = 342

Patienten verglichen, die ebenfalls unter realen

Bedingungen zwischen 2014 – 2015 in den

jeweiligen Schwerpunktpraxen eine Chemo-

therapie erhalten hatten.
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Bei den Patienten mit RAS-Wildtyp wurden in der 1°line in 32,6% EGFR-MAB-

haltige, in 28,3% Bevacizumab-haltige Therapien und in 39,1% nur

Chemotherapien begonnen.
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