Machbarkeitsbewertung des fortgeschrittenen
Endometriumkarzinoms (aEC) in Europa
(Deutschland & Frankreich)

Studienbeschreibung

Hintergrund Endometriumkarzinom (EC) ist die haufigste maligne Neoplasie des
weiblichen Genitaltrakts und z&hlt mit ca. 1.000 Neuerkrankungen pro Jahr zu
den funf haufigsten Karzinomen der Frau in Deutschland!?! sowie ca. 8.400
Neuerkrankungen pro Jahr in Frankreich.Bl Das mediane Erkrankungsalter liegt
bei 68 Jahren!®! Da die Erkrankung hdaufig durch frahzeitige klinische
Symptomatik, insbesondere atypische uterine Blutungen, auffdllig wird, erfolgt
die Diagnosestellung mehrheitlich im loko-regiondren Stadium mit konsekutiv
kurativem Therapieansatz.

Bei ca. 25 % der Patientinnen liegt jedoch bereits zum Zeitpunkt der
Erstdiagnose ein primdr fortgeschrittenes Stadium vor, das mit einer
signifikant eingeschrénkten Prognose einhergeht.®! Die Therapielandschaft
des fortgeschrittenen bzw. rezidivierten EC (aEC) hat sich zuletzt substanziell
gewandelt: Mit der biomarker-unabhdngigen Zulassung von
Immuncheckpoint-Inhibitoren  in  Kombination  mit  platinbasierter
Chemotherapie (Carboplatin/Paclitaxel) steht seit 2024/2025 erstmals ein
neuer Erstlinienstandard fur die Gesamtpopulation zur Verfugung.67

Trotz dieser therapeutischen Weiterentwicklungen fehlen bislang belastbare
Real-World-Daten zur onkologischen Versorgungsrealitdt des aEC in
Deutschland & Frankreich. Die vorliegende Machbarkeitsstudie verfolgt das
Ziel, die Grundlagen fUr einen strukturierten TherapieMonitor zu schaffen,
hinsichtlich Zentrumsreprdsentativitat, Datenverflgbarkeit sowie Qualitét
versorgungsrelevanter Parameter im klinischen Alltag.
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Zielsetzung Ziel ist es:

e Eine vorlaufige Bewertung durchzufihren, um die Machbarkeit einer
potenziellen Studie mit einem TherapieMonitor zu bestimmen, mit
besonderem Fokus auf die Verfugbarkeit und Qualitadt relevanter
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Datenquellen.

e Aggregierte Daten zur Epidemiologie und Versorgungsstruktur der
Zielpopulationen aus Primdrquellen zu erheben, definiert als relevante
Einrichtungen, die in ausgewdhlten Landern (Deutschland &
Frankreich) aEC behandeln, um eine représentative Stichprobe von
Betroffenen sowie Institutionen zu ermdglichen.

+ Datenquellen zu identifizieren und vertraglich einzubinden, definiert als
relevante Einrichtungen, die aEC behandeln, insbesondere innerhalb
der Zielsubpopulation, um die Durchfuhrbarkeit von Aktenanalysen
(Chart Reviews) zu beurteilen.

Methodik

In der ersten Projektphase wird eine umfassende Analyse der onkologischen
Versorgungsstrukturen in  den ausgewdhlten Landern (Frankreich &
Deutschland) durchgefuhrt, um einen reprasentativen Stichprobenrahmen zu
entwickeln. Dies umfasst die Identifikation der Einrichtungen, die an der
Behandlung von Personen mit akC beteiligt sind.

DarUber hinaus soll die Machbarkeitsbewertung ein besseres Verstdndnis der
folgenden Aspekte ermoglichen:

e |CD-Diagnose eines Gebdrmutter-/Endometriumkarzinoms (ICD-10:
C54.1 oder ICD-9:182.0)

e Beginn einer systemischen Behandlung des Endometriumkarzinoms
(adjuvantes oder fortgeschrittenes Setting) am oder nach dem 1.
Januar 2025

e Mogliche Hinweise auf eine Behandlung mit einem I0-Regime
(Immunonkologie) in einem beliebigen Setting (adjuvant oder
fortgeschritten)

e Geschdtzte  Gesamtstichprobengréfie  und  ldnderspezifische
Rekrutierungsziele

Dieser Prozess fuhrt zu einer stratifizierten Liste onkologischer Zentren Uber drei
wesentliche Versorgungssektoren hinweg:

e Universitatskliniken

e Nicht-universitére Krankenhd&user

¢ Niedergelassene Onkologen

Diese Stratifizierung bildet die Grundlage fur eine reprdsentative Stichprobe
und ermoglicht die Extrapolation von Prévalenz- und Inzidenzdaten innerhalb
der Zielpopulation.
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Zeitraum der
Datenerhebung

Der Beginn der Datenerhebungsphase ist fur August 2026 geplant.

Studienzeitraum

Aggregierte Daten aus Fallen mit aEC werden fur den Zeitraum vom 1. Januar
2025 bis zum 31. Dezember 2025 erhoben.
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