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Editorial

o |Hj§lhds, which are
1]

and also on radioli
very interesting new approaches

Studienaktivitaten des EORTC Liaison Office in
Deutschland

Liebe Leserinnen und Leser,

das deutsche EORTC Liaison Office (LO) an der Charité in Berlin begrifit Sie und mochte Ihnen
von den neusten Entwicklungen in Deutschland und Neuigkeiten aus dem EORTC Headquarter
berichten.

Unser Fokus liegt seit dem Start im Jahr 2013 auf der Einreichung von EORTC Studien in
Deutschland bei den zustandigen Ethikkommissionen und ggf. beim Bundesamt fir
Strahlenschutz und der Unterstiutzung der deutschen Prifzentren bei der Etablierung von
EORTC Studien in Deutschland.

EORTC Studien nach CTR (ehemals nach Arzneimittelgesetz (AMG)) werden ab 2022 Uber das

EU CTIS-Portal eingereicht und bis 30.01.2025 bestehende bzw. noch gelaufene AMG-Studien,
mussten nun bis zum 31.01.2025 in dieses Portal tUberfuhrt werden. Das heifdt, dass keine Studie
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die dem Arzneimittelgesetz unterliegt, laufen kann und darf, ohne in diesem Portal angelegt zu

sein.

Das deutsche EORTC Liaison Office fuhrt u.a. gesetzlich erforderliche Anpassungen der
Studiendokumente fiir Deutschland durch, nimmt erforderliche Anderungen im Fall von
Nachforderungen der Ethikkommissionen vor und unterstitzt die deutschen Prifzentren bei
Erganzungen oder Nachforderungen zu den Studiendokumenten.

Unser Ziel ist es die schnelle Genehmigung der Studien zu bewirken und damit die zlgige
Eréffnung deutscher Prifzentren sowie den Zugang deutscher Patienten zu EORTC Studien

voranzubringen.

Das Tatigkeitsfeld des LO umfasst weiterhin die intensive Kommunikation mit
Ethikkommissionen, Prifzentren, weiteren anderen Behdrden und dem EORTC Headquarter in

Brussel.

Zwischen Mai 2025 und November 2025 initial eingereichte Studien

Studiennummer

EORTC 2013-BTG
(cIMPACT-NOW)

Studientitel

Beobachtungsstudie zur Beurteilung der
Behandlung und Behandlungsergebnisse von
Patientinnen und Patienten mit primaren
Himtumoren, die gemal cIMPACT-NOW-
Empfehlungen und WHO-Klassifizierung 2021
diagnostiziert worden sind.

Leitung der klinischen
Prifung

Prof. Dr. Norbert Galldiks
Universitatsklinikum Koln
Klinik und Poliklinik flir Neurologie

Folgende weiteren Priifzentren
wurden seit Mai genehmigt

#510 (UK LMU)

EORTC-2427-BTG
(VIGOR)

CTR:
CT-2024-519404-27

Vorasidenib als Erhaltungstherapie nach
einer Erstlinien-Radiochemotherapie beim
IDH-mutierten Grad 2 oder 3 Astrozytom:

Eine placebokontrollierte, dreifach
verblindete, randomisierte = Phase-llI-
Studie — VIGOR

Prof. Dr. Ulrich Herrlinger
Universitatsklinikum Bonn

genehmigt

EORTC-2334-BTG
(LUMEN 1)
Beantragung der
Genehmigung beim BfS
(Bundesamt fur
Strahlenschutz)

[177Lu] Lu-DOTATATE fur rezidiviertes
MENingeom (LUMEN-1):
eine randomisierte Phase-II-[Studie]

Prof. Dr. Natalie Albert
Klinikum der Universitat

Milnchen — Campus
GroRBhadern
genehmigt
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Amendments

Zwischen Mai 2025 und November 2025 wurden 12 Amendments zu in Deutschland
durchgeflhrten Studien eingereicht oder genehmigt.

Amendments fiir Amendmentder | pobn o M“'z;;’""“
Deutschland von Mai EC_RTCEE = T80 (STRASS )
2025 - November 2025 “Sarkom Gruppe 2
(EORTC and Intergroup EORTCNOCI- 90101 (CREATE) 1
in Mengen) Gruppe
e EORTC Brain  |2013 (Tmpact Now)
‘Sarkom'Gruppe | |Tumer Gruppe 2227 (Legato) 4
B EORTC NOCI - 1534 ':LUMIN'I}
Gruppe EORTC Breast
O 109 TreateDNA 1
# EORTC 'Brain cancer Gruppe
Tumor Gruppe 1811 (E-RADIatE)
EORTC ‘Breast | [EORTC ‘mulfiple  [62113-35115-8TBSG- .
cancer Gruppe ' n -G'I'llp’pﬂ ace
B EORTC "multipl
- SPECTA (RP2148)
Total 12

Unter folgendem Link finden Sie die detaillierte Ubersicht der eingereichten Studien-Amendments

Studien in Planung fur 2026

Studiennummer

EORTC-2456 LCG-BTG
(IVO BRAIN):

Studientitel

A randomized phase Il study evaluating
upfront SRT to all brain metastases followed
by ivonescimab plus chemotherapy versus
upfront ivonescimab plus chemotherapy in
patients with asymptomatic active brain
metastases from NSCLC.

LKP

wird noch festgelegt

EORTC-2467-LG (FIT-AML) :

Gilteritinib in combination with azacitidine and
venetoclax compared to induction
chemotherapy “7+3” in combination with
midostaurin in fit, newly diagnosed, FLT3-ITD
mutated AML patients, eighteen years of age
or older: a randomized phase Il/lll trial of the
EORTC Leukemia Group and GIMEMA.

wird noch festgelegt
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Den Status der weiteren Studien entnehmen Sie bitte der untenstehenden Tabelle

Portfolio der EORTC-Studien und der Rekrutierungsstatus

in Deutschland

View table

Was ist das Deutsche EORTC Liaison Office?

Deutschland ist seit vielen Jahren aktiv an der Durchfihrung und Patientenrekrutierung klinischer
Studien der EORTC beteiligt.

Als Antwort auf umfassende administrative und gesetzliche Anforderungen haben die EORTC
und das Charité Comprehensive Cancer Center (CCCC) in Berlin gemeinsam beschlossen, ein
deutsches Liaison Office auf den Weg zu bringen, das die Zusammenarbeit zwischen den
Prifzentren und der EORTC verbessern und die Aktivierung von klinischen Studien der EORTC
in Deutschland beschleunigen soll. Mehr Informationen finden Sie unter dem Link:
http://www.eortc.org/liaison-offices/germany/

Wie kann ich an klinischen EORTC Studien

teilnehmen?

Um an klinischen Studien bei der EORTC teilzunehmen, ist es erforderlich, Mitglied der
EORTC und einer der Organgruppen zu sein.

Welche Art von Unterstutzung leistet das LO

Unterstltzung von Prifer:innen bei der Beantragung der Mitgliedschaft in der EORTC.

Eine EORTC-Mitgliedschaft ermdglicht die aktive Teilnahme an klinischen EORTC-Studien
und an Sitzungen, Konferenzen und Schulungen der EORTC-Gruppen. Kandidaten kénnen
sich direkt Uber den Mitgliederausschuss oder Uber die Strukturen der Forschungsgruppen
(Vorsitzender oder Sekretar) bewerben.

Entsprechende Informationen finden Sie hier. Das Antragsformular ist beim EORTC Network
Relationship  Office  erhaltlich, das Uber die allgemeine E-Mail-Adresse
membership@eortc.org kontaktiert werden kann.
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Karrieremoglichkeiten fur junge Wissenschaftler

Die EORTC sucht immer junge, aktive talentierte Mitarbeiter:innen, die ihre Fahigkeiten mit
Unterstltzung der EORTC weiterentwickeln mochten.

Dafir gibt es verschiedene Gelegenheiten. Eine Moglichkeit ware z. B. im Rahmen von
Stipendien fur 1 bis 3 Jahre verschiedene Arten von Daten zu generieren und zu analysieren
und die Ergebnisse als wissenschaftliche Publikation zu verdffentlichen oder auf einem
wissenschaftlichen Kongress vorzustellen. Jeder, der an einer Mitarbeit innerhalb der
EORTC interessiert ist, ist willkommen! http://www.eortc.org/careers/

Sollten Sie Rickfragen, z.B. zum Stand einer Studie oder sonstige Fragen haben, zégern
Sie nicht uns zu kontaktieren! Sie erreichen alle Kollegen unter der bekannten E-Mail-
Adresse: eortc@charite.de.

Das deutsche LO Team freut sich auf die nachsten Meetings in Brissel um die
Zusammenarbeit weiter zu verbessern.

lhr LO — Team Deutschland:
Dr. med. (Ivan Jelas) (Medical Liaison Officer)
(Kirsten Brade und Susanne Ziegler) (Regulatory / Operational Liaison Officers)

Agenda fur wissenschaftliche Veranstaltungen und

Konferenzen

Ein Kalender mit allen virtuelle EORTC Meetings und Konferenzen kann hier aufgerufen werden.
Zum direkten Zugang zu den EORTC Gruppenmeetings geht es hier.

SAVE the DATE!
Wir empfehlen die folgenden EORTC Konferenzen und Kurse:

https://www.eortc.org/events/category/event-highlights/.

Unsere Kontaktdaten kbnnen auf der Homepage des deutschen Liaison Offices abgerufen werden
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