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Aussagekriftige klinische und moleku-
lare Parameter, die eine Vorhersage des
Therapieerfolgs einer adjuvanten The-
rapie bei Melanompatienten erlauben,
sind aktuell nicht hinreichend unter-
sucht und daher fiir den klinischen
Einsatz fehlend. Derartige pridiktive
klinische und molekulare Biomarker fiir
die Auswahl einer erfolgversprechenden
adjuvanten Therapie fiir den einzelnen
Melanompatienten zu finden, ist das Ziel
der ADO(Arbeitsgemeinschaft Derma-
tologische Onkologie)-Studie TRIM-
ADJUVANT.

Im Rahmen der translationalen Re-
gisterstudie TRIM-ADJUVANT werden
Tumorgewebeproben von Melanompa-
tienten, die vor der Einleitung einer
adjuvanten Therapie gewonnen wurden,
hinsichtlich ihres molekularen Profils
untersucht. Gleichzeitig werden rele-
vante klinische Patientencharakteristika
zum Zeitpunkt des Starts der adjuvanten
Therapie erfasst und in der Folge mittels
regelmifliger  Follow-up-Dokumenta-
tion der Therapieerfolge (rezidivfreies
Uberleben, Gesamtiiberleben) quanti-
fiziert. Die Studie TRIM-ADJUVANT
ist als multizentrische Registerstudie
im prospektiven Register ADOREG an-
gelegt (https://www.ado-homepage.de/
adoreg). Entsprechend sind die Anmel-
dung zur molekularen Testung sowie die
Dokumentation des klinischen Verlaufs
tiber die ADOREG-Onlinedatenbank
vorgesehen. Hinsichtlich des molekula-
ren Tumorprofils wird die Gesamtheit
der Genmutationen (,,tumor mutational
burden®) sowie die PD-L1(,,programmed
cell death ligand 1“)-Expression aus dem
Tumorgewebe quantifiziert und dem
einsendenden Zentrum {iber ADOREG
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Translationale ADO-
Registerstudie TRIM-ADJUVANT

beim Melanom

ausgegeben. 750 Patienten sind fiir den

Einschluss in das Studienprojekt TRIM-

ADJUVANT geplant; die Rekrutierung

der Patienten beginnt zum 01.03.2020.
Wichtigste Einschlusskriterien fiir die

Registerstudie TRIM-ADJUVANT sind:

== Histologisch gesicherte Diagnose
eines Melanoms.

== Tumorstadium III oder IV (nach
AJCC [American Joint Committee on
Cancer] 2017).

== Eine adjuvante Systemtherapie
(Checkpoint-Inhibition oder
BRAF/MEK-Inhibition) im Stadi-
um III oder IV ist geplant oder bereits
angelaufen.

== Eine Tumorgewebeprobe (Paraffin-
material), entnommen vor Einleitung
der adjuvanten Therapie, ist vorhan-
den und kann fiir die projektspezifi-
schen Analysen eingesandt werden
(in Form von Gewebeblock oder
Belegschnitten).

= Die Tumorgewebeprobe kann vom
Primdrtumor oder von Metastasen
stammen, Einsendung mehrerer
Materialien eines Patienten wird
préferiert.
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