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EDITORIAL

Juni 2014

Liebe Leserin, lieber Leser

Die SPOG engagiert sich seit 37 Jahren fir die Behandlung krebskranker Kinder und Ju-
gendlicher. In den letzten Jahrzehnten wurden beachtliche Erfolge erzielt, so dass heute 8
von 10 Kindern ihre Erkrankung langfristig Gberleben. In den 9 Mitgliedskliniken der SPOG,
darunter die Kinderkrebsabteilungen aller Universitatsspitaler der Schweiz, engagieren sich
taglich hochqualifizierte Teams von Arztinnen und Arzten, Forschenden und Pflegenden fiir
die betroffenen Kinder und Jugendlichen. Die Geschéftsstelle ist zustandig fur die Koordinati-
on der laufenden Studienprojekte, fur die Organisation der Qualitatssicherung und sie kiim-
mert sich um die behérdlichen Auflagen. Den Teams in den Spitalern wird somit der Ricken
freigehalten fur ihre Arbeit mit den Patientinnen und Patienten. Ein zentrales Thema der
SPOG waren im Jahre 2013 die Entscheide der Hochspezialisierten Medizin (IVHSM). Die
SPOG hat dazu als Schweizerischer Zusammenschluss der padiatrischen Onkologen und
Onkologinnen folgende Beurteilung vorgenommen: Die SPOG steht klar hinter den Bestre-
bungen, die Qualitat der medizinischen Versorgung auf héchstem Niveau sicher zu stellen
bei gleichzeitiger Beachtung eines optimalen Einsatzes der finanziellen Ressourcen. Die 9
bisherigen SPOG-Behandlungszentren im Rahmen von Netzwerksstrukturen zu verknipfen
ist ein gangbarer Weg, eine weitere Starkung der padiatrisch-onkologischen Versorgung zu
erreichen. Die konsequente nationale und internationale Vernetzung der SPOG-Zentren ist
seit Jahrzehnten gelebte Realitat in der padiatrischen Onkologie und werden laufend weiter
entwickelt und optimiert.

Das vergangene Jahr war auch gepragt durch die Adaptierung unserer taglichen Arbeit im
Rahmen von klinischen Behandlungsstudien an die Anforderungen des neuen Heilmittelge-
setzes, welches seit Anfang 2014 in Kraft ist. Die SPOG hat konsequenterweise eine Ge-
schéftsstelle aufgebaut, die es ihr ermdglicht, zentral alle regulatorischen Fragen in Zusam-
menhang mit der Durchfiihrung von klinischen Behandlungsstudien in den einzelnen SPOG
Zentren und die damit verbundenen Anforderungen an behdrdliche Auflagen in professionel-
ler Weise anzugehen. Damit wird es den einzelnen Klinikern erleichtert, die Therapiestudien
nach bestem Wissen und Gewissen gesetzeskonform umzusetzen. Die SPOG ist bemiiht,
die ihr anvertrauten Patientinnen und Patienten auch zukinftig im Rahmen von internationa-
len Therapiestudien behandeln zu kdnnen. Der Aufwand dazu ist riesig. Wir wollen damit
diesen Kindern unter kontrollierten Bedingungen die bestmdglichen Therapien zukommen zu
lassen. Dass dieses Vorgehen der optimale ist Weg in Bezug auf langfristige Heilung nach
Krebserkrankung und gleichzeitigem Erkenntnisgewinn, haben die letzten Jahrzehnte mehr-
fach gezeigt. Diese spezielle Tradition von klinischer Forschung in einem Teilbereich der Pa-
diatrie, hat zu den heutzutage erfreulichen Heilungsaussichten bei vielen Krebskrankheiten
gefuhrt.
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Wir sind stolz auf die bis heute erzielten Erfolge der padiatrischen Onkologie. Viele Fragen
sind aber noch offen, auf die wir in den nachsten Jahren eine Antwort finden missen. An
dieser Stelle danken wir allen Beteiligten fir das unermudliche Engagement, die Unterstut-
zung, das entgegengebrachte Vertrauen und fur das Interesse an unserer Arbeit.

lhr

Prof. Dr. med. Felix Niggli, Prasident SPOG
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WISSENSCHAFTLICHE BERICHTE

TRANSLATIONALE FORSCHUNG / TUMORBANK

Die SPOG betreibt ihre eigene Tumorbank, welche den Zentren fiir translationale oder fur
Grundlagenforschung zur Verfligung steht. Entsprechende Antragsprojekte missen dem
Forschungsrat der SPOG vorgelegt werden. Einige Publikationen sind aus solchen For-
schungsuntersuchungen bereits hervorgegangen. Daneben betreiben vor allem die universi-
taren Kinderonkologiezentren Basel, Bern, Genf, Lausanne und Zurich ihre eigenen translati-
onalen Forschungsprojekte, meist mit internationalen Kooperationspartnern. Heute sind auch
klinische Therapiestudien gehauft mit einer zusatzlichen biologischen Fragestellung gekop-
pelt, um die translationale Forschung voranzutreiben.

Neue Biobank fir hAmatologische und solide Tumoren (SPOG Biobank)

Die Zielsetzung der Biobank fur hamatologische und solide Tumoren der Schweizerischen
Padiatrischen Onkologie Gruppe (SPOG Biobank) ist es Proben von den allermeisten Patien-
ten, welche in der Schweiz eine onkologische Therapie oder Stammzelltransplantation erhal-
ten, fur zukinftige Forschungsprojekte in eine nationale Biobank zu asservieren. Deshalb
wurde eine solche Infrastruktur an der Universitats-Kinderklinik Zurich etabliert. Die bereits
operative Biobank fir solide Tumoren wurde ausgeweitet und an die neuen Anforderungen
der dieses Jahr in Kraft tretenden Gesetzgebung angepasst. Neu werden nun auch samtli-
che Proben von Patienten welche an malignen hdmatol  ogischen Erkrankungen leiden
systematisch in diese Biobank aufgenommen. Die SPOG Biobank ist dem SPOG For-
schungsrat unterstellt.

Eine generelle Einwilligung wird am entsprechenden SPOG Zentrum von Patienten und Fa-
milien eingeholt um sowohl Proben wie relevante biologische und klinische Information ver-
schlusselt zu verwalten. Die Datenbank der Biobank wird mit dem Schweizerischen Kinder-
krebs Register verbunden. Zusatzlich stehen qualitatskontrollierte Daten von europdaischen
Therapieoptimierungsstudien, nach welchen wenn mdglich jeder padiatrische Patient mit ei-
ner onkologischen Diagnose in der Schweiz behandelt werden soll, fir Forschungsfragen zu
Verfiigung. Die Weitergabe von Proben und Information erfolgt geméss gesetzlichen Vor-
schriften nach Evaluation der Forschungsantrége durch die zustandigen Arbeitsgruppen.

Aktuell werden fir solide Tumoren Proben und Paraffinblécke in der SPOG Biobank zentral
gelagert. Unsere Vision ist es ein nationales Netzwerk zwischen den Pathologie-Instituten der
entsprechenden SPOG Kiliniken unter dem gemeinsamen Dach der SPOG zu etablieren.
Eine Pilot-Phase wurde bereits erfolgreich in Zusammenarbeit mit dem Institut fir Pathologie
der Universitat Zirich eingeleitet. Dieser Ansatz wird es ermdglichen, die Palette an Méglich-
keiten zu erweitern und die Probenverarbeitung von Biopsien und chirurgischen Préparaten
optimal zu gestalten. Dazu liefert die SPOG Biobank den gesetzeskonformen Rahmen und
das notwendige Datenmanagement. Antrage fur Material fir Forschungsprojekte missen
Uber die entsprechende Ethikkommission beurteilt werden und werden durch ein unabhangi-
ges Review Board der SPOG begutachtet.

Fur weitere Informationen steht die SPOG Biobank gerne zu Verfligung:

SPOG leukemia and solid tumor biobank PD Dr. Jean-Pierre Bourquin

Irina Banzola, Biobank Manager Leitender Arzt Onkologie
Universitats-Kinderspital Ziirich Universitats-Kinderspital Ziirich
Steinwiesstrasse 75 jean-pierre.bourquin@kispi.uzh.ch
8032 Zirich

SPOGbiobank@kispi.uzh.ch
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SPOG Tumor Bank Progress Report 2013

2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | Total
Bone tumors 3 9 3 2 1 1 0 4 4 2 5 34
CNS tumors 16 18 26 12 11 14 18 15 16 12 20 178
Germ cell tu- - 2 - 1 4 6 - 1 - - - 14
mors
Kidney tumors 6 9 6 11 5 7 5 9 4 4 11 77
Liver tumors - 3 - - 2 2 1 - 1 - - 9
Lymphomas 7 6 5 10 9 10 7 6 6 6 4 76
Neuroblastomas 5 9 4 5 6 6 7 7 5 7 3 64
Normal tissues 2 5 2 - - - - - - - - 9
Pulmonary - 1 - - - - - 1
tumors
Rhabdomyo- 2 3 3 2 3 6 3 6 4 1 2 35
sarcoma
Other tumors 10 10 12 11 7 7 9 8 11 8 16 109
Total 51 75 61 54 48 59 50 56 51 40 61 606
Tabelle 1; Gesammelte Tumorproben

2003 | 2004 | 2005 | 2006/ 2007 | 2008 | 2009| 2010 | 2011 | 2012| 2013 | Total
Aarau 2 - - - - - - - - - - 2
Bern 10 21 10 4 4 4 2 11 13 4 11 94
Basel - 2 4 2 1 1 - 1 - - - 11
St. Gallen - - - 11 10 11 4 7 9 1 8 61
Luzern - 6 2 1 6 7 5 3 8 12 13 63
Zurich 39 46 45 36 27 36 39 34 21 23 29 375
Total 51 75 61 54 48 59 50 56 51 40 61 606

Tabelle 2; SPOG Mitgliedsinstitutionen, welche Tumorproben beigesteuert haben

Gesammelte Leukamieproben

2013 (started in June) Total
Diagnosis Follow -up
Leukemia ALL 14 36 50
Leukemia AML 0
Leukemia CML 0
Not-known yet 1 2
Total 53

Leukamieproben aufgeschlisselt nach SPOG Mitgliedinstitutionen

2013 (started in June) Total
Aarau 3 3
Bern 8 8
Bellinzona 2 2
Basel 10 10
St. Gallen 10 10
Luzern 1 1
Zurich 19 19
Total 53 53
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Verwendung von Proben durch Forschungsgruppen

Samples Project

21 RMS Prof. Beat Schaefer, Oncology Department, University Children’s Hospi-
samples tal Zurich, Switzerland

Mar. 13

20 MB c-Myc-regulated miRNAs and their targets in medulloblastoma. PD Dr.
samples Alexandre Arcaro, University of Bern, Department of Clinical Research,
Aug. 13 Murtenstrasse 31, CH- 3010 Bern

Tabelle 3; Art und Zeitpunkt der Analyse der Proben, Projektbeschreibung und Forschungsgruppe

TATIGKEITSBERICHT DES SCHWEIZER KINDERKREBSREGISTER S
Registerarbeit
Erfassung von Neuerkrankungen — Monitoring der Inzidenz von Kinderkrebs

Die zentrale Aufgabe des Schweizer Kinderkrebsregisters (SKKR) ist die fortlaufende bevdl-
kerungsbasierte Registrierung aller Patienten, die in der Schweiz bis zum Alter von 20 Jahren
an Krebs erkranken. Die meisten Patienten werden von den neun Kliniken mit einer padiatri-
schen Hamato-Onkologie (sogenannte SPOG Kliniken) und von zwei kantonalen Krebsregis-
tern (St.Gallen/Appenzell und Luzern) direkt gemeldet. Weitere Informationsquellen sind:
Todesursachenstatistik (Bundesamt fir Statistik), andere Spitéler, Pathologielabors und alle
weiteren kantonalen Krebsregister (Datenabgleich).

Im Jahr 2013 wurden 305 neu diagnostizierte Ersttumoren im SKKR registriert: 297 wurden
von SPOG Stationen gemeldet und 9 von kantonalen Krebsregistern. Weiter wurden 4 Zweit-
tumoren registriert: alle 4 Falle wurden von SPOG Stationen gemeldet. Dank einer wissen-
schaftlichen Studie konnten 128 zusatzliche Falle (verschiedene Diagnosejahre) aufgrund
eines Todeszertifikats mit einer Krebsdiagnose identifiziert werden.

Kontrolle der Inzidenzangaben

Um die Zugehdrigkeit zur Schweizer Wohnbevélkerung zu prifen, werden die Wohnadressen
bei den Einwohnergemeinden zum Zeitpunkt der Diagnose validiert. Im Jahr 2013 wurden
304 Diagnoseadressen von Gemeinden als korrekt bestéatigt.

Erfassung von Uberleben, Mortalitat und Todesursachen

Uber Gemeinderegister wird der Vitalstatus jedes registrierten Patienten in regelméassigen
Abstanden kontrolliert. Im Jahre 2013 konnten 121 gemeldete Todesdaten von den Gemein-
den bestétigt und die Adresse zum Zeitpunkt des Todes ergénzt werden. Im Rahmen der
Uberprifung des Vitalstatus werden auch die aktuellen Wohnadressen bei den Gemeinden
validiert. Es konnten 671 aktuelle Wohnadressen als korrekt bestatigt werden.

Fur alle im Register als verstorben erfassten Patienten wird mittels Datenverknipfung mit der
offiziellen schweizerischen Todesursachenstatistik die Todesursache uberprift. Diese Daten-
verknipfung wurde 2013 retrospektiv fur die Sterbejahre 1976 — 2010 mit dem aktuellen Da-
tensatz des Bundesamtes fiur Statistik erneut durchgefiihrt. Insgesamt konnten wir mit dieser
Datenverknipfung die Todesursache von 1900 verstorbenen Kinderkrebspatienten ergénzen.
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Erfassung von Riickféllen, Transplantationen und Nachkontrollen

Im Jahr 2013 wurden 227 Rickfalle (Rezidive) von Tumorerkrankungen zum Teil aus dem
Berichtsjahr, zum Teil Gber Nacherfassungen friherer Jahre erfasst. (Quellen: SPOG Statio-
nen 107, Archivsuche durch SKKR in Spitdlern 33, Kantonale Krebsregister 87). Ebenso
wurden im gleichen Zeitraum 94 Knochenmarkstransplantationen aus verschiedenen Jahren
erfasst (Quellen: SPOG Stationen 64, Archivsuche durch SKKR in Spitdlern 16, Kantonale
Krebsregister 14).

Nach der Behandlung werden die Patienten von den padiatrisch-onkologischen Kliniken wéh-
rend 5-10 Jahren fir klinische Nachkontrollen aufgeboten. Im Jahr 2013 wurden bei uns 1842
Nachkontrollen aus SPOG Stationen registriert und vorhandene Spéatfolgen erfasst. Weitere
24 Nachkontrollen wurden aus weiteren Quellen erfasst: 14 durch Archivsuchen des SKKR in
Spitalern, 3 durch Meldungen von Patienten, 7 durch kantonale Krebsregister.

Vervollstandigung der diagnostischen und therapeutischen Angaben

Im Jahr 2013 haben wir bei 4327 Patienten die Diagnosekodierung und detaillierte diagnosti-
sche Angaben zur Tumorerkrankung Uberarbeitet und erganzt. Detailangaben zur Therapie
wurden bei 3542 Patienten Uberarbeitet und vervollstandigt. Im Jahr 2013 wurden hauptsach-
lich Patientendaten vervollstandigt, bei denen wichtige Angaben fiir Forschungsprojekte fehl-
ten oder nicht komplett waren. Auch regelmassige Qualitatskontrollen tragen zur Sicherung
der Datenqualitéat bei und fihren zu Anpassungen und Erganzungen.

Neue Datenbank

Im Jahr 2013 wurden die administrative Datenbank fur die nicht-medizinischen Patientenda-
ten und die sogenannte Tracking Datenbank zur genauen Dokumentation der Patientenkon-
takte in Betrieb genommen. Beide Datenbanken haben sich im letzten Jahr bewahrt und
funktionieren sehr zuverlassig.

Im 2013 wurde die medizinische Datenbank mit einer getrennten Mortalitatsdatenbank er-
ganzt. Zudem wurde die elektronische Archivierung der Patientenunterlagen verbessert.

Fur 2014-2015 ist die Erneuerung der medizinischen Datenbank des SKKR geplant. Fir die-
ses Projekt wurde uns Ende Dezember die Finanzierung von der privaten Domarena Stiftung
zugesichert.

Zusammenarbeit mit der Schweizerischen Padiatrischen Onkologie Gruppe (SPOG)

Das Kinderkrebsregister ist Mitglied der Schweizerischen Pé&diatrischen Onkologie Gruppe
(SPOG) und nimmt regelmassig an den Forschungsratssitzungen teil. Die SPOG unterstutzt
das Register mit einem jahrlichen Beitrag. Die SPOG und das SKKR arbeiten in vielen Berei-
chen eng zusammen, insbesondere bei politischen Themen, die die Behandlung oder Regist-
rierung von Kinderkrebs betreffen.

Zusammenarbeit mit National Institute of Cancer Epidemiology and Registration (NICER)

Das SKKR hat wie bisher regelmassig als assoziiertes Mitglied an den Treffen des NICER
.Registries Advisory Board" teilgenommen.

Ende 2013 traten NICER und das SKKR wieder in Kontakt, um die Zusammenarbeit weiter
voranzutreiben. Wichtige Treffen haben im November 2013 und Februar 2014 stattgefunden.
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Krebsregistrierungsgesetz, KRG

Das SKKR war in den Prozess der Entstehung des Krebsregistrierungsgesetztes eng invol-
viert, und hat 2013 zur Vernehmlassung Stellung genommen. Das SKKR engagiert sich wei-
terhin in der Weiterentwicklung des Gesetzesentwurfs und hat zwischenzeitlich an verschie-
denen Veranstaltungen teilgenommen (Informationsveranstaltungen, Workshops, Arbeits-
gruppen). Das Krebsregistrierungsgesetz wird die Arbeit des Schweizer Kinderkrebsregisters
in folgenden Punkten grundlegend beeinflussen:

* Monitoring der Inzidenz von Krebs bei Kindern, Rezidiven und Zweittumoren werden
vereinfacht und automatisiert

« Meldung der Basisdaten wird obligatorisch

» Validierung der Zugehorigkeit zur Schweizer Wohnbevélkerung und das regelméassige
Erfassen des Survival werden vereinfacht, effizienter und billiger

» Bestehende und bewahrte Strukturen und Zusammenarbeitsformate bleiben erhalten
und kénnen optimiert werden.

Hochspezialisierte Medizin

Das Gremium fir Hochspezialisierte Medizin der Gesundheitsdirektorenkonferenz hat die
Entscheide zur padiatrischen Onkologie im September 2013 publiziert. Ein Abschnitt betrifft
das Schweizer Kinderkrebsregister: Alle in der Schweiz behandelten Félle sollen vollstandig
und einheitlich im SKKR erfasst werden. Das Register ist dahingehend zu erweitern, dass es
eine einheitliche, standardisierte und strukturierte Erfassung von Indikatoren zur Prozess-
und Ergebnisqualitat erméglicht. Inhalt und Form des Registers missen als Grundlage fur
eine Schweiz weit koordinierte klinische Versorgung und Forschungsaktivitdt genutzt werden
konnen und sollen Vergleiche zwischen den Zentren erlauben®. Die Spitaler werden unter
Beizug der SPOG beauftragt, dem HSM Fachorgan einen Vorschlag fur das im Rahmen des
Registers zu erhebende minimale Datenset sowie zu Form und Ausgestaltung des Registers
Zu unterbreiten.

Das SKKR hat gemeinsam mit der SPOG Vorschlage zu einem minimalen Datenset, sowie
zur strukturierten Erfassung von Indikatoren zu Prozess- und Ergebnisqualitéat erarbeitet. Die
Finanzierung der notwendigen Mehrarbeit muss allerdings noch geklart werden.

Fundraising

Im Jahr 2013 wurden besondere Anstrengungen unternommen, die finanzielle Situation des
Schweizer Kinderkrebsregisters zu verbessern.

Das SKKR hat bei Pharmafirmen und Versicherungen um finanzielle Unterstiitzung ange-
fragt. Folgende Gdnner haben uns flr 2013 oder 2014 ihre Unterstiitzung zugesagt: Novartis,
Interpharma, AxaWinterthur, Celgene, CSL Behring und Innova. Novartis hat 2013 die im
Rahmen ihrer Aktion ,Ride and Hike for the cure* gesammelten Beitrage an das Kinderkrebs-
register gespendet.

Wir haben einen Stiftungsantrag ausgearbeitet und diesen an 71 Stiftungen im Bereich Kin-
der, Krebs und Krankheiten geschickt. Davon haben uns 27 Stiftungen eine Absage gesandt,
3 haben darauf hingewiesen, dass sie keine Registerarbeit unterstiitzen, sondern nur konkre-
te Forschungs-Projekte. Von 42 Stiftungen haben wir keine Antwort erhalten. Bei einigen
werden wir im 2014 nachfragen oder erneute Anfragen versenden.
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Von drei Stiftungen haben wir eine Zusage erhalten:

* Ernst-Gohner Stiftung, CHF 25000 pro Jahr fur die Jahre 2013 und 2014

* Domarena Stiftung, CHF 50000 pro Jahr fir die Jahre 2013-2016. Die Domarena Stif-
tung finanziert nicht die regulare Registerarbeit, sondern ermdglicht konkret die Neu-
entwicklung und den Neubau der medizinischen Datenbank des Kinderkrebsregisters.

« Stiftung Henriette und Hans-Rudolf Dubach-Bucher, CHF 2‘000.

Finanzielle Situation SKKR

Das SKKR startete ins Jahr 2013 mit einem bestehenden Defizit von CHF -124'314.65. Die-
ses Defizit muss langerfristig ausgeglichen werden, da es nicht mehr von der Universitét Bern
Ubernommen werden kann. Fir das Jahr 2013 hat das SKKR Massnahmen ergriffen um die
Ausgaben zu reduzieren sowie die Einnahmen zu erhdhen. Die Universitat Bern finanziert
weiterhin den Lohn der Leiterin, Frau Professor Claudia Kuehni, sowie die gesamten Arbeits-
platz- und Infrastrukturkosten, was das Register finanziell entlastet.

Epidemiologische Forschung

Forschung am Schweizer Kinderkrebsregister (SKKR)

Das SKKR hat 2013 wiederum ein vielseitiges epidemiologisches Forschungsprogramm
durchgefuhrt. Die verschiedenen Projekte wurden im vergangenen Jahr hauptséchlich von
der Krebsliga Schweiz (KLS), dem Schweizerischen Nationalfonds (SNF), der Krebsliga Aar-
gau, dem Bundesamt flr Gesundheit (BAG) und der Elternorganisation krebskranker Kinder
(Kinderkrebshilfe Schweiz) finanziert. Die Datengrundlage fir alle beschriebenen For-
schungsprojekte bilden die regelmassig registrierten Falle aus dem Schweizer Kinderkrebs-
register. Detaillierte Projektbeschriebe zu allen laufenden Projekten sind im Jahresbericht des
SKKR 2011/2012 oder auf der Webseite des SKKR (www.kinderkrebsregister.ch) zu finden.

Nachsorge fur Kinder mit Krebserkrankung

Die CCFU Studie (Follow-up care after childhood and young adult cancer, finanziert durch
den SNF; 8/2009-7/2014) untersucht, wie die Nachsorge fiir enemals krebskranke Kinder in
Europa und in der Schweiz organisiert ist und erhebt die Wiinsche und Bedurfnisse fur die
zukUnftige Organisation der Nachsorge bei ehemaligen Patienten, Onkologen/Hamatologen
und Hauséarzten. Alle Datenerhebungen sind abgeschlossen. Verschiedene wissenschatftliche
Fachartikel sind bereits publiziert und weitere sind in Arbeit.

Eine weitere Studie untersucht die Transition von der padiatrischen Nachsorge in die Er-
wachsenennachsorge nach Krebs im Kindesalter (finanziert von KLS; ,Effectiveness of transi-
tion to adult care after childhood cancer”; 04/2011-03/2014). Die Erhebung erfolgte Uber Da-
tenextraktionen aus Spitalunterlagen in den ehemals behandelnden Kliniken und die Publika-
tionen der Resultate sind in Arbeit.
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Forschung zu Spétfolgen nach Krebs im Kindesalter

Die nationale Swiss Childhood Cancer Survivor Study (SCCSS); finanziert durch Krebsliga
(KLS), Bernische Krebsliga, Krebsliga Zirich und Kinderkrebshilfe Schweiz untersucht Le-
bensqualitat, Gesundheit und Spéatfolgen nach Krebs im Kindesalter. Mittels standardisierter
Fragebogen, die von der amerikanischen und der britischen Spéatfolgenstudie adaptiert sind,
werden die somatischen und psycho-sozialen Spatfolgen, Lebensqualitat, und Gesundheits-
verhalten erhoben. Die Studie wird von den ehemaligen Patienten mit Diagnosealter 0-15
Jahre und deren Eltern unterstitzt und erreicht eine Rucklaufquote von 76%. Bisher haben
2222 ehemalige Patienten geantwortet. Ausserdem erhielten wir 272 Fragebogen von ehe-
maligen Patienten mit Diagnosealter 16-20 Jahre mit einer Ricklaufquote von 45%. Aus der
SCCSS Studie wurden bereits mehrere Fachartikel publiziert oder sind eingereicht.

Das SKKR ist Partner in einem EU FP 7 Projekt (PanCaresurfUp, 2/2011-1/2016). Dieses
Projekt untersucht in Kohorten und Fall-Kontrollstudien die Langzeitfolgen von Krebs im Kin-
des- und Jugendalter und wird evidenz-basierte Empfehlungen zur Nachsorge herausgeben.
Patienten mit Herzkreislauf-oder Zweittumorerkrankungen als Spatfolgen der Krebstherapie
wurden identifiziert. Die detaillierte Sammlung der Behandlungsdaten ist im Gange. Ein erster
Fachartikel mit Schweizer Daten wurde bei einer wissenschaftlichen Zeitschrift eingereicht
und ein weiterer ist in Arbeit.

Seit November 2013 ist das SKKR Partner in einem weiteren EU FP7 Projekt (PanCareLIFE,
11/2013-10/2018). Dieses Projekt untersucht wie auch PanCareSurfUp die Langzeitfolgen
von Krebs im Kindes- und Jugendalter. Mit Hilfe von Beobachtungsstudien und molekularge-
netischen Untersuchungen wird PanCareLIFE die zugrunde liegenden Ursachen fur die Spat-
folgen Infertilitdt und Ototoxizitat untersuchen. Ebenfalls wird die Lebensqualitat der ehemali-
gen Patienten untersucht. Die Resultate dieser Studie werden u.a. in neue Guidelines zur
Fertilitatsbewahrung einfliessen und werden ein besseres Verstandnis fur individuelle Risiko-
faktoren liefern.

Das Dissertations-Projekt ,Mortality and second primary cancers after cancer in childhood
and adolescence" (SNF ProDoc; 11/2012-10/2015) untersucht einerseits Mortalitdt und ande-
rerseits Zweittumore als Spéatfolgen der Krebserkrankung im Kindes- und Jugendalter und
deren Behandlung. Das Projekt wird erstmals gesamtschweizerische Daten zur Spatmortali-
tat und Zweittumoren nach einer Krebserkrankung im Kindesalter erheben. Das Ziel ist, Risi-
kofaktoren fur diese Spatfolgen zu untersuchen. In einem ersten Schritt wurden erfolgreich
erganzende Daten zu Mortalitat und Todesursachen fur das SKKR bereitgestellt. Erste Resul-
tate zeigen eine erhéhte Sterblichkeit bei Kinderkrebspatienten im Vergleich zur Normalbe-
volkerung bis mindestens 35 Jahre nach der Diagnose. Ein Vergleich Uber die Zeit hat ge-
zeigt, dass die spate Sterblichkeit seit Beginn der Beobachtungsperiode (1976) abnimmt.

Studien zur Erforschung von Ursachen von Krebserkrankungen bei Kindern

Im Rahmen einer Personenférderung (SNF Ambizione, Projekttitel: ,The spatial epidemiology
of childhood cancer in Switzerland“, Laufzeit: September 2013 bis August 2016), untersucht
Ben Spycher, ob Krebserkrankungen bei Kindern in der Schweiz raumlich und zeitlich ge-
hauft auftreten. Dies konnte ein Hinweis dafir sein, dass bestimmte Infektionen Kinderkrebs
auslosen kénnen. Das Projekt untersucht auch den Zusammenhang zwischen Krebsinzidenz
und Umweltfaktoren, die vom Wohnort abhangig sind, wie z.B. Luftverschmutzung durch den
Strassenverkehr oder ionisierende Hintergrundstrahlung.
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In einem Projekt zur Rolle von Infektionen in der Atiologie von Leukamie im Kindesalter (fi-
nanziert durch die Krebsforschung Schweiz) werden mit Hilfe eines Kohorten-Designs die
zwei wichtigsten Hypothesen zu Infektionen und Leukamie im Kindesalter untersucht. Daten-
grundlage bilden die Daten des SKKR, Datensatze der Schweizer Volkszéhlungen und der
Zytogenetischen Datenbank des Kinderspitals Zirich. Dabei wollen wir untersuchen, ob (a)
eine schnelle Durchmischung von verschiedenen Bevdlkerungsgruppen und (b) wenig Kon-
takt mit Infektionen im frihen Kindesalter mit dem Ausbruch von Leukamie assoziiert sind.

Die PETROL Studie (Childhood cancer and vicinity of residence to petrol stations and major
roads: a census-based nationwide cohort study, finanziert durch das BAG) untersuchte, ob es
einen Zusammenhang zwischen Wohnorten in der Nahe von Tankstellen, Autogaragen und
grosseren Strassen und Krebs bei Kindern gibt. Die Resultate liegen vor und sollen bald ver-
offentlicht werden. Ebenso wird untersucht, ob ein Zusammenhang zwischen elterlichem
Kontakt mit Benzol bei der Arbeit und Krebs bei Kindern besteht.

In einem Dissertations-Projekt (ProDoc, finanziert durch den SNF) wurde der Effekt von Ra-
donexposition im Wohnhaus auf die Inzidenz von Krebs bei Kindern untersucht. Die Resulta-
te sind publiziert. Die Studie fand keine Hinweise flr einen Zusammenhang zwischen Rado-
nexposition und Krebsrisiko bei Kindern.

Das SAGhE Projekt untersucht das Krebsrisiko bei Kindern, die mit Wachstumshormonen
behandelt wurden (finanziert durch EU FP7 und KLS). Dazu wurden die Kinder identifiziert,
die seit 1986 in der Schweiz mit Wachstumshormonen behandelt wurden. Daten zur Krebsin-
zidenz wurden aus dem SKKR und in Zusammenarbeit mit NICER aus den kantonalen
Krebsregistern erhoben. Krebsfélle und Schweizer Referenzdaten wurden an den zustandi-
gen Leiter des EU-Projektes (Anthony Swerdlow, Institute of Cancer Research, University of
London, UK) geschickt, Publikationen aus dieser Studie werden in der zweiten Halfte des
Jahres 2014 erwartet.

PATIENTENBEZOGENE KLINISCHE FORSCHUNG

Im Jahr 2013 konnten insgesamt 158 Patientinnen neu in Studien der SPOG aufgenommen
werden.

Art der Studien: der grosste Teil der Studien waren Therapiestudien, aber auch Registrier-
und Biologiestudien standen zur Teilnahme offen.

Neuerkrankungen, Ruckfalle und Zweittumore:
Die in die Studien aufgenommenen Patientinnen waren
* In 146 Fallen neu erkrankt

¢ In 10 Fallen an einem Ruckfall erkrankt
* |n 2 Fallen an einem Zweittumor erkrank
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Ubersicht neuer Studienpatientinnen 2013

o o
sl 2
SPOG Station: 2l c|el8|e| & & wm
8|8 &|S|8| 23|’ R
Therapiestudien
AALLO434 1 1
AALL0932 6 11
AALL1131 1 1
ACNS0331 1 1
AIEOP-BFM ALL 2009 4 191|213 5| 6 |17 | 56
CWS-2007-HR 1 1
EuroNet-PHL-C1 1 1
EuroNet-PHL-LP1 1 1 2
HIT-HGG-2007 1 1 113 6
HR-NBL-1.5/SIOPEN 1 2 3
MAKEI 96 1 1
NB 2004 1 1
SIOP 2001/GPOH 3 3
SPOG RB-2011 9 9
Wilms SIOP 2001/GPOH 1 2 3
Total Therapiestudien 100
Registerstudien
COSS Register 1)1 2 2 6
CWS-Regjister SoTiSar 1)1 4111|310
EU-RHAB-Register 1 1
NHL-BFM Registry 2012 1 2 1141 8
SIOP-LGG 2004 Interim 1 3|5 612|421
STEP 1 1
Total Registerstudien 47
Biologiestudien
AALLO8B1 6 | 7 13
AEWS07B1 1 1
ANBLOOB1 2 2
ARENO03B2 2 2
EWOG-MDS 2006 1 1 3 5
EWOG SAA 2010 1 1
Total Biologiestudien 24
Zwischentotal aller Studien 171
*Doppelnennungen 51711 13
Total Studienpatientinnen | 9 |16 | 6 | 28 | 8 |17 22| 11 | 41 | 158

*Patientinnen, welche gleichzeitig an mehreren Studien teilnehmen (z.B. Therapie- und Biologiestudie), werden
nur 1x gezahlt.

Seite 14 von 32



Ubersicht offener (rekrutierender) Therapiestudien

per 31.12.2013: 16 Studien

Anzahl teilneh-

mende SPOG
Studiencode Untersuchte Erkrankung Mitglieds- ertffnet seit
institutionen per
Ende 2013*
AALLO434 Akute Lymphoblastische T-Zell Leukamie 2 2009
AALLO932 Akute_LymphobIastlsche Leuk&mie mit norma- 5 #2011
lem Risiko
AALL1131 AI_(gte Lymphoblastische Leukamie mit hohem 5 %2013
Risiko
ACNS0331 Me_dulloblastom bei Kindern von 3-8 Jahren 3 2004
(Hirntumor)
AIEOP-BFM . -
ALL 2009 Akute lymphoblastische Leukémie 7 2010
ALCL Relapse Grosszelliges anaplastisches Lymphom (Tumor 3 2005
des Immunsystems)
CWS-2007-HR | Weichteilsarkom 7 2012
EuroNet-PHL- | Nodulares Lymphozyten-pradominantes Ho-
. 7 2010
LP1 dgkin Lymphom
EWING 2008 Ewing-Sarkom 1 2013
Hochmaligne Gliome, diffuse intrinsische Pons-
HIT-HGG-2007 |gliome und Gliomatosis cerebri bei Kindern = 3 7 2012
und Jugendlichen < 18 Jahre
HR-NBL- . -
1 5/SIOPEN Neuroblastom mit hohem Risiko 9 2004
NB2004-HR Neuroblastom bei Sauglingen, Kindern und 4 2005
(resp. NB-2004) | Jugendlichen inkl. mit hohem Risiko
RMS-2005 Rhabdomyosarkom 1 2006
SIOP 2001 /
GPOH Nephroblastom 6 2003
ﬁIOP CNS GCT Intrakranielle Keimzelltumore 6 2013
SIOPEL 6 Lebertumor 9 2011

* fur geplante weitere Zentrumserdffnungen siehe Kap. 3, Abschnitt Regulatory Affairs, ab Seite 22

** zur Notifikation eingereicht 2010 / *** mit Protokoll AALL0932 verknUpft
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SPOG SCIENTIFIC MEETING

Die Mitglieder der SPOG Gruppe haben sich am 1. und 2. Februar 2013 zum Scientific Mee-
ting in Lugano getroffen. Dieser jahrlich durchgefiihrte Anlass gibt allen innerhalb der SPOG
engagierten padiatrischen Onkologen/Hamatologen und Onkologinnen/ Hamatologinnen, den
Mitarbeitenden des Kinderkrebsregisters, Vertreterinnen der péadiatrischen Pathologie, Chi-
rurgie und Radiologie, den jungen Forschenden in padiatrisch onkologischen Forschungspro-
jekten sowie den Datenmanagerinnen und den Mitarbeitenden des SPOG Office die Mdglich-
keit zum wissenschaftlichen und personlichen Austausch. Insbesondere ist dieser Anlass
auch fur jungere Kolleginnen und Kollegen sowie die Forschenden eine inspirierende Platt-
form zur Prasentation und Diskussion ihrer Projekte.

Das Meeting stiess wie jedes Jahr auf grosses Interesse und wurde einmal mehr durch Dr.
Pierluigi Brazzola, Leiter der Mitgliedsinstitution in Bellinzona, ausgezeichnet organisiert.

V) | Der Prasident der SPOG eréffnet das jahrliche Scientific Meeting

Fir die Unterstitzung des Anlasses dankt die SPOG dem Ente Ospedaliero Cantonale EOC
sowie den Firmen Gilead, CSL-Behring, Novartis, MSD, Takeda und Pfizer.

SPOG SCIENTIFIC ADVISORY BOARD

Das erste Meeting des Scientific Advisory Boards SAB hat im Rahmen des Scientific Meet-
ings 2013 in Lugano stattgefunden.

Im Jahr 2013 wurden Prof. Glinter Henze aus Deutschland und Dr. Jean Michon aus Frank-
reich neu als Mitglieder des SAB gewahlt. Prof. Charles Stiller und Dr. Marc Bernstein hatten
sich im 2012 bereit erklart fir eine weitere Amtsperiode im SAB zu verbleiben.
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PUBLIKATIONEN 2013

Forschungsresultate werden von Mitgliedern der SPOG in hochrangigen Fachzeitschriften
publiziert, bestehend aus Veroffentlichungen der Hauptresultate klinischer Studien, Daten-
bankstudien mit Daten geschlossener Studien, Ergebnissen translationaler und Laborfor-
schungs- sowie Ubersichtsarbeiten.

Nachfolgend eine Auflistung der im 2013 verfassten und in wissenschatftlich anerkannten

Titel JIF

1. Aalbers AM, van den Heuvel-Eibrink MM, de Haas V, TeMarvelde JG, de Jong AX, van der 10.164
Burg M, Dworzak M, Hasle H, Locatelli F, De Moerloose B, Schmugge M, Stary J, Zecca M,
Zwaan CM, van de Loosdrecht AA, van Dongen JJ, Niemeyer CM, van der Velden VH: Ap-
plicability of a reproducible flow cytometry scoring system in the diagnosis of refractory cytope-
nia of childhood. Leukemia 2013; 27: 1923-1925.

2. Abela L, Rushing EJ, Ares C, Scheer |, Bozinov O, Boltshauser E, Grotzer MA: Pediatric papil- | 1.241
lary tumors of the pineal region: To observe or to treat following gross total resection? Childs
NervSyst. 2013; 29:307-310.

3. Albisetti M, Kellenberger CJ, Bergstrasser E, Niggli F, Kroiss S, Rizzi M, Schmugge M: Port-a- | 4.035
cath-related thrombosis and postthrombotic syndrome in pediatric oncology patients. J Pediatr.
2013; 163:1340-1346.

4. Ammann RA, Bodmer N, Simon A, Agyeman P, Leibundgut K, Schlapbach LJ, Niggli FK. Se- -
rum concentrations of MBL and MASP-2 and the risk of adverse events in pediatric patients
with cancer and fever in neutropenia. J Pediatr Infect Dis Soc 2013, 2: 155-161.

5. Andersen TV, Schmidt LS, Poulsen AH, Feychting M, R66sli M, Tynes T, Aydin D, Prochazka 5.082
M, Lannering B, Klaeboe L, Eggen T, Kuehni CE, Schmiedgelow K, Schiiz J (2013). Patterns
of exposure to infectious diseases and social contacts in early life and risk of brain tumours in
children and adolescents: an International Case-Control Study (CEFALO) British Journal of
Cancer, 108, 2346-2353

6. Arcaro A: Involvement of autophagy in the response of tumor cells to PI3K inhibitors: therapeu- | 12.042
tic implications. Autophagy 2013; 9: 607-608

7. Arcaro A: Targeting the insulin-like growth factor-1 receptor in human cancer. Frontiers in -
Pharmacology 2013; 4:30

8. Attarbaschi A, Beishuizen A, Mann G, Rosolen A, Mori T, Uyttebroeck A, Niggli F, Csoka M, 2.866

Krenova Z, Mellgren K, Kabickova E, Chiang AK, Reiter A, Williams D, Burkhardt B: Children
and adolescents with follicular lymphoma have an excellent prognosis with either limited
chemotherapy or with a "Watch and wait" Strategy after complete resection. Ann Hematol.
2013; 92:1537-1541.

9. Benesch M, von Bueren AO, Dantonello T, von Hoff K, Pietsch T, Leuschner |, Claviez A, Bier- | 3.115
bach U, Kropshofer G, Korinthenberg R, Graf N, Suttorp M, Kortmann RD, Friedrich C, von der
Weid N, Kaatsch P, Klingebiel T, Koscielniak E, Rutkowski S. Primary intracranial soft tissue
sarcoma in children and adolescents: a cooperative analysis of the European CWS and HIT
study groups. J Neurooncol. 2013 Feb;111(3):337-45

10. | Bergstraesser E, Hain RD, Pereira JL: The development of an instrument that can identify
children with palliative care needs: The paediatric palliative screening scale (papas scale): A
qualitative study approach. BMC Palliat. Care 2013; 12:20.

11. Bergstraesser E, Inglin S, Abbruzzese R, Marfurt-Russenberger K, Hosek M, Hornung R: The 1.907
needs of professionals in the palliative care of children and adolescents. Eur J Pediatr. 2013;
172:111-118.

12. | Bergstraesser E. Pediatric palliative care: A reflection on terminology. Palliative Care: Re-
search and Treatment 2013; 7: 31-36.

13. | Bergstraesser E: Pediatric palliative care-when quality of life becomes the main focus of treat- 1.907
ment. Eur J Pediatr. 2013; 172:139-150.

14. | Binz P, Bodmer N, Leibundgut K, Teuffel O, Niggli FK, Ammann RA. Different fever definitions | 2.353
and the rate of fever in neutropenia diagnosed in children with cancer. A retrospective two-
center cohort study. Pediatr Blood Cancer 2013; 60: 799-805.

15. Bonn BR, Rohde M, Zimmermann M, Krieger D, Oschlies I, Niggli F, Wrobel G, Attarbaschi A, 9.060
Escherich G, Klapper W, Reiter A, Burkhardt B: Incidence and prognostic relevance of genetic
variations in t-cell lymphoblastic lymphoma in childhood and adolescence. Blood 2013;
121:3153-3160.

16. | Burkhardt JK, Neidert MC, Grotzer MA, Krayenbuhl N, Bozinov O: Surgical resection of pediat- | 1.241
ric skull base meningiomas. Childs NervSyst. 2013; 29:83-87.
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17.
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JIF

Der Journal Impact Factor (JIF) einer Fachzeitschrift soll messen, wie oft andere Zeitschriften einen Artikel aus ihr
in Relation zur Gesamtzahl der dort veréffentlichten Artikel zitieren. Er ist ein Massstab fiir die Anerkennung der
Qualitat von publizierten Forschungsergebnissen.

Der Gesamt JIF im 2013 ist 295.653 und ergibt einen Durchschnitt pro Publikation von
JIF 4.050.
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SCHWERPUNKTFACHPRUFUNG 2013

Am 14. November 2013 wurde die Schwerpunktfachprifung Padiatrische Hamatologie/ On-
kologie in der Universitats-Kinderklinik, Inselspital Bern durchgefiihrt.

Zur bestandenen Prifung gratulieren wir Kerstin Hagemann Gysling, Dr. Karin Hartmann, MD
PhD Raffaele Renella und Dr. Eveline Stutz-Grunder herzlich.

BERICHT AUS DEM SPOG OFFICE

ARBEITSGRUPPEN

Arbeitsgruppe Nachsorge

Die AG Nachsorge arbeitet parallel an zwei Projekten, welche vom Forschungsrat der SPOG
in der Sitzung 204 gutgeheissen worden sind.

1.

Survivorship Passport

Die europaische Expertengruppe zum Thema Spéatfolgen ,PanCare” erarbeitet aktuell ei-
ne Software, welche erlauben wird, nach Eingabe der wichtigsten diagnostischen und
therapeutischen Daten, einen individuell zugeschnittenen Nachsorgeplan fir die Survi-
vors zu etablieren. Die SPOG und das SKKR sind in dieser Expertengruppe vertreten
und wirken aktiv mit. Der Nachsorgeplan kann vom Computer zuhanden des Survivors
und des weiterbehandelnden Arztes ausgedruckt werden. Der ,Passport” ist aktuell als
Prototyp vorhanden und wird sorgféltig getestet. Eine Einfihrung in den 9 SPOG Zentren
ist fir 2015 geplant.

SuiviNet Website

Hier handelt es sich um die Entwicklung eines Webportales zum Thema Spatfolgen, Sur-
vivorship und Transition. Das Portal soll CH-Survivors mit up-to-date und qualitativ hoch-
stehenden Informationen zu diesen wichtigen Themen versorgen. Die Daten werden per
Krankheitsbild (Leuk&amien, Hirntumoren, usw.) systematisiert und zu international aner-
kannten Guidelines fir die Nachsorge gelinkt. Ein ,privater” Teil der Plattform sollte auch
zum Austausch zwischen den Betroffenen selber dienen, das Mentoring Projekt der Sur-
vivors wird ebenfalls dort seinen Platz finden. Kontaktdaten und ein ,Survivorship-
Telefon werden auch hier zu finden sein. Die Gestaltung der Webseite erfolgt in Zusam-
menarbeit mit dem Atelier Arbre. Das Projekt befindet sich momentan in der initialen
Phase.

Arbeitsgruppe Protokolle

Die AG Protokolle hat sich in diesem Jahr zwei Mal getroffen und sieben Protokolle bewertet.
Alle sieben Protokolle wurden dem Forschungsrat zur Annahme als SPOG Studien empfoh-
len. Es sind dies die folgenden Studien:

Euro-Net-PHL-C2

ALL SCTped 2012 FORUM
LCH-IV

GPOH-MET Registry
STEP Registery
ALL-REZ-BFM Registry
Ependymoma Study
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Die Strukturentwicklungsgruppe der SPOG

Der Forschungsrat der SPOG entschied im Januar 2013 vor dem Hintergrund der laufenden
Diskussionen zur IVHSM (Interkantonale Vereinbarung Uber die hochspezialisierte Medizin)
eine aktivere Rolle einzunehmen, und grindete die Strukturentwicklungsgruppe SDWG
(Structural Development Working Group).

Die Gruppe besteht aus Reprasentantinnen der SPOG Mitgliedsinstitutionen in Basel, Bel-
linzona, Genf, Luzern, St. Gallen und Zirich. Sie formalisiert das Engagement der SPOG zur
Sicherung und Weiterentwicklung der Versorgungsqualitt in der P&adiatrischen Onkologie.
Dazu sollen Methoden definiert werden, die erlauben, Qualitat und Struktur der kinderonkolo-
gischen Versorgung zu messen, zu erhalten und weiter zu entwickeln, um aktiv an Prozessen
teilzunehmen, welche die gesundheitspolitischen Rahmenbedingungen der Versorgung von
Kindern und Jugendlichen mit bosartigen Erkrankungen grundlegend beeinflussen. Ebenfalls
erarbeitet die Gruppe einheitliche Anforderungskriterien fir die SPOG-Zentren, welche dann
verwendet werden konnen durch die seitens HSM - Beschlussorgan mandatierten Spitéler.

Im Laufe des Jahres 2013 fanden 4 Sitzungen der Gruppe statt. Im September wurden die
Entscheide des HSM-Beschlussorgans in Bezug auf die Kinderonkologie publiziert. Im Okto-
ber erarbeitete die SDWG eine Stellungnahme der SPOG zum HSM Prozess und Entscheid,
welche vom Forschungsrat an die betroffenen Spitéler, die involvierten politischen Instanzen,
sowie an Interessensvertretungsgruppen der Kinderonkologie versandt wurde. Im November
wurde eine erste Ubergreifende Strukturabfrage der 9 SPOG Zentren durchgefiihrt. Deren
Veréffentlichung im Schweizer Krebsbulletin ist geplant fir Herbst 2014. Sie soll als Grundla-
ge fur mdgliche Qualitatsoptimierungen dienen.

Im Dezember 2013 wurden im Rahmen der HSM-Termine die angeforderten Empfehlungen
fur die Dokumentation padiatrisch-onkologischer Erkrankungen im Schweizer Kinderkrebsre-
gister in Zusammenarbeit zwischen SDWG und Register erstellt und nach Verabschiedung
durch den Forschungsrat an die mandatierten Spitdler versandt.

Im Rahmen der weiteren gesetzten Termine im HSM Prozess ist fur das Jahr 2014 die Erstel-
lung eines Konsensdokumentes zu den Anforderungskriterien an ein kinderonkologisches
Zentrum geplant. Dies umschliesst unter anderem definierte Rahmenbedingungen fur Tu-
morboards in 3 Netzwerkregionen.

PD Dr. Johannes Rischewski, Chairman SDWG

Leitender Arzt

Padiatrische Hamatologie und Onkologie
Kinderspital

Luzerner Kantonsspital

CH-6000 Luzern 16

REGULATORY AFFAIRS

Die Arbeit im Bereich der Regulatory Affairs war im Laufe des Jahres 2013 zunehmend vom
naher rickenden Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes HFG und seiner Verordnungen

gepragt.

Die Mitarbeitenden des SPOG Offices engagierten sich durch die Teilnahme an Informati-
onsveranstaltungen und Workshops von Swissmedic und vom Bundesamt fir Gesundheit
BAG dafiur, dass die besonderen Gegebenheiten padiatrisch-onkologischer Studien auch
wahrend den letzten Schritten zur Finalisierung der Verordnungen so gut wie maoglich be-
ricksichtigt wirden.
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Das BAG beauftragte die Arbeitsgemeinschaft der Schweizerischen Ethikkommissionen
AGEK damit, die zur Umsetzung des HFG und der dazugehdrigen Verordnungen nétigen
Harmonisierungs-Bereiche aufzuzeigen und Empfehlungen auszuarbeiten. Dazu wurde eine
Reihe von Arbeitsgruppen ins Leben gerufen. Die Arbeitsgruppe 5 befasste sich im Speziel-
len mit Forschung bei Kindern und mehrere Mitarbeitende des SPOG Offices beteiligten sich
aktiv in dieser Arbeitsgruppe.

Die zeitliche Planung der regulatorischen Vorarbeiten zur Er6ffnung internationaler Multizen-
terstudien ist schon in einem langjahrig bekannten Gesetzesrahmen mit optimierten Prozes-
sen eine komplexe Aufgabe, nicht zuletzt da vieles vom Vorankommen des internationalen
Sponsors abhangt.

Im Laufe des Jahres 2013 wurde zusétzlich immer deutlicher, dass die neue Gesetzeslage
eine Vielzahl sich gegenseitig beeinflussender regulatorischer Prozesse grundlegend veran-
dern wirde. Die obig erwdhnten Arbeitsgruppen arbeiteten aufgrund des hohen Termindru-
ckes zeitlich parallel an der Harmonisierung dieser Prozesse und hatten eine schwierige und
aufwandige Arbeit zu leisten. Wichtige Templates und Checklisten lagen entsprechend erst
spat und teilweise per Ende Jahr noch gar nicht vor.

Die Planung des Uberganges zum neuen Gesetz gestaltete sich deshalb schwierig und die
Adaptierung der SPOG Office-eigenen Prozesse konnte per Ende 2013 nicht abgeschlossen
werden.

Weitere Verlagerung regulatorischer Aufgaben von de  n Mitglied — Institutionen ins
SPOG Office

Nach bisherigem Recht konnten Studiendossiers ausschliesslich vom Prifarzt /der Prifarztin
bei den Ethikkommissionen eingereicht werden. Bei der SPOG hiess dies, dass die vom in-
ternationalen Sponsor erhaltenen Dossiers zwar soweit wie moglich im SPOG Office zur Ein-
reichung in der Schweiz vorbereitet wurden, dann jedoch lokal von jedem einzelnen Prifarzt
seiner zustandigen Ethikkommission eingereicht wurden. Da der Sponsor nach neuem Recht
den gesamten regulatorischen Prozess von der (administrativen) Vorbereitung des Dossiers
Uber die Einreichung bei den Ethikkommissionen und bei Swissmedic direkt fihren kann, hat
die SPOG ihre regulatorischen Prozesse entsprechend adaptiert, um die regulatorische Be-
lastung in den Mitgliedsinstitutionen weiter zu reduzieren und ihre zentrale Dienstleistungs-
einheit — das SPOG Office — noch besser im Sinne der Effizienz in der Gesamtorganisation
Zu nutzen.

Im Jahr 2013 wurden 3 neue Therapiestudien, sowie 5 neue Registerstudien ertffnet.
Therapiestudien

« AALL1131
Studie zur Behandlung Akuter Lymphoblastischer Leuk amie mit hohem Risiko
An der Studie beteiligen sich die SPOG Mitgliedsinstitutionen Genf und Lausanne. Das
Protokoll ist mit Protokoll AALL0932 verknuipft
EWING 2008
Studie zur Behandlung von Ewing-Sarkom
Die Studie wurde im Jahr 2013 fur die SPOG Mitgliedsinstitution Basel notifiziert. Die Er-
Offnung in Aarau, Bellinzona, Bern, Genf, Lausanne, Luzern, St. Gallen und Zirich ist im
Jahr 2014 vorgesehen.

e SIOPCNSGCTI
Studie zur Behandlung intrakranieller Keimzelltumor e
Die Studie wurde im Jahr 2013 fur die SPOG Mitgliedsinstitution Zirich notifiziert. Die
Er6ffnung in Aarau, Basel, Bellinzona, Bern, Genf, Lausanne, Luzern und St. Gallen ist
fur das Jahr 2014 vorgesehen.
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Registerstudien

ALL-REZ-BFM-Register

Beobachtungsstudie und Biobank fir Rezidive einer a kuten Lymphoblastischen
Leukdmie im Kindes- und Jugendalter

Diese Registerstudie wurde im Jahr 2013 fur die SPOG Mitgliedsinstitution Zurich eroff-
net. Die Erdffnung fir Aarau, Basel, Bellinzona, Bern, Luzern und St. Gallen ist noch in
Vorbereitung.

EU-RHAB Register

Klinische Registerstudie fur Kinder und Jugendliche mit Rhabdoid-Tumoren

An dieser Registerstudie beteiligen sich die SPOG Mitgliedsinstitutionen Aarau, Basel,
Bellinzona, Bern, Luzern, St. Gallen und Zrich.

GPOH MET Register

Registerstudie zur Erfassung maligner endokriner Tu moren im Kindes- und Ju-
gendalter

An dieser Registerstudie beteiligen sich bereits die SPOG Mitgliedsinstitutionen Aarau,
Basel, Bellinzona, Bern, Luzern und St. Gallen. Fur Zirich ist das Dossier bei der Ethik-
kommission eingereicht.

Relapsed AML 2009 Register

Internationale Registerstudie zur Erfassung von Kin dern und Jugendlichen mit re-
zidivierender bzw. refraktarer akuter myeloischer L~ euk&mie (AML)

An dieser Registerstudie beteiligen sich bereits die SPOG Mitgliedsinstitutionen Aarau,
Basel, Luzern, St. Gallen und Zirich. Die Erdffnung fur Bellinzona, Bern, Genf und
Lausanne ist im Jahr 2014 vorgesehen.

STEP Register

Klinische Registerstudie zur prospektiven Erfassung von besonders seltenen Tu-
moren bei Kindern und Jugendlichen

An dieser Registerstudie beteiligen sich die SPOG Mitgliedsinstitutionen Aarau, Basel,
Bellinzona, Bern, Luzern, St. Gallen und Zrich.
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Ubersicht der Einreichungen bei Swissmedic und Ethi kkommissionen

Die Auflistung richtet sich nach dem Zeitpunkt der positiven Rickmeldung der Behorden,
bzw. nach Einreichungsdatum, wenn keine Rickmeldung vorgesehen.

Alle Studien mit Ausnahme der Studie SPOG-RB-2011 sind internationale Studien, bei wel-
chen das Daossier vor der Einreichung den schweizerischen regulatorischen Gegebenheiten
angepasst werden musste.

EK = Ethikkommission SM = Swissmedic n/a = not applicable = nicht anwendbar
Therapiestudien Notifikation | Zentrums- | Amendments Jahrliche Sicher- | Lokale Total pro
(initiale eroffnun- (Anderungen) | heits Berichte Schliessung | Studie
Eréffnung) | gen eines Versu-
ches

Studiencode EK SM EK SM EK SM EK SM EK SM EK SM
AALLO232 - - - - 3 3 - - - - 3 3
AALLO2P2 - - - - 1 1 - - - - 1 1
AALL0331 - - - - 3 3 - - - - 3 3
AALLO433 - - - - 2 2 - - 1 1 3 3
AALLO434 - - - - 1 1 - - - - 1 1
AALL0932 - - - - 4 4 - - - - 4 4
AALL1131 - 1 1 1 2 2 - - - - 3 4
ACNS0331 - - - - 2 3 - - - - 2 3
AIEOP-BFM ALL - - - - 7 7 7 1 - - 14 8
2009
ALCL-Relapse - - - - 1 1 - - - - 1 1
ANBL0532 - - - - - - - - 1 1 1 1
B-NHL BFM 04 - - - - - - - - 3 1 3 1
CWS-2007-HR - - - 2 - - 7 1 - - 7 3
EuroNet-PHL-C1 - - - 1 6 8 1 - - 9 7
EuroNet-PHL-LP1 - - 1 1 1 2 7 1 - - 9 4
EWING 2008 1 1 - - - - - - - - 1 1
HIT-HGG-2007 - - 1 1 8 9 7 1 - - 16 11
HR-NBL-1.5/ SIOPEN | - - 3 3 - 1 9 1 - - 12 5
LCH-IV 1 - - - - - - - - - 1 -
RMSS 2005 - - - - 1 1 - - - - 1 1
SIOP 2001/GPOH - - - - 1 1 - - - - 1 1
SIOP CNS GCT Il 1 1 4 1 - - - - - - 5 2
SIOPEL-6 - - 1 1 - - 8 1 - - 9 2

Total |3 3 11 10 38 47 53 7 5 3 110 |70
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Biologiestudien Initiale Er6ffnung Zentrums- Amendments Jabhrliche Si- Total pro
erdffnungen | (Anderungen) | cherheits- Studie
Berichte

Studiencode EK SM EK SM | EK SM EK SM EK | SM

EWOG-SAA-2010 | - n/a 2 na | - n/a n/a n/a 2 n/a
Total | - n/a 2 nla |- n/a n/a n/a 2 n/a

Registerstudien Initiale Er6ffnung Zentrums- Amendments Jahrliche Si- Total pro

erdffnungen | (Anderungen) | cherheits- Studie
Berichte

Studiencode EK SM EK SM EK SM EK SM EK SM

ALL-REZ-BFM 1 n/a na | - n/a n/a n/a 1 n/a

COSSs n/a 3 na | - n/a n/a n/a 3 n/a

EU-RHAB 1 n/a 6 na | - n/a n/a n/a 7 n/a

GPOH MET 1 n/a 4 na | - n/a n/a n/a 5 n/a

Kraniopharyngeom | - n/a 2 na | - n/a n/a n/a 2 n/a

2007

NHL-BFM 2012 - n/a 5 na | - n/a n/a n/a 5 n/a

Relapsed AML 1 n/a 2 na | - n/a n/a n/a 3 n/a

2009

SIOP-LGG-2004 n/a 6 na | - n/a n/a n/a 6 n/a

STEP 1 n/a 5 na | - n/a n/a n/a 6 n/a
Total |5 n/a 33 n/a - n/a n/a n/a 38 n/a

QUALITATSMANAGEMENT

Standard Operating Procedures

Die Qualitatssicherung widmete sich im Jahr 2013 weiterhin der Optimierung der Arbeitspro-
zesse mittels Standardarbeitsanweisungen (standard operating procedures; SOPs). Unter
anderem wurde 2013 eine neue SOP fir die Evaluierung potentieller neuer SPOG Studien —
die SOP_APP - implementiert.

Mit dem Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes (HFG) und seiner Verordnungen mus-
sen alle bisherigen SOPs uberprift und entsprechend adaptiert werden. Aus obig dargeleg-
ten Grinden waren diese Arbeiten per Ende 2013 naturgemdass nicht abgeschlossen und
werden auch im Jahr 2014 noch einiges an Aufmerksamkeit und Arbeitsleistung in Anspruch
nehmen.

Audits

Um die Entwicklung des Qualitditsmanagements innerhalb der SPOG weiter voran zu treiben,
wurde im vergangenen Jahr die Durchfiihrung von Audits vorbereitet, die im Laufe des Jah-
res 2014 in samtlichen Mitgliedskliniken stattfinden werden.

Optimierung der Zusammenarbeit zwischen SPOG Office und Mitglied - Institutionen

Mit dem Ziel die Zusammenarbeit zwischen SPOG Office und Mitglied - Institutionen weiter
zu optimieren, zu harmonisieren, transparenter und zuverlassiger zu gestalten, wurde bereits
vor langerer Zeit mit der Ausarbeitung eines SPOG-Manuals begonnen. Weil das Inkrafttre-
ten des HFG und seiner Verordnungen auch diese Prozesse massgeblich beeinflusst, wur-
den die Arbeiten an diesem Manual im Jahr 2013 nicht weiter vorangetrieben. Die Finalisie-
rung ist fir das Jahr 2014 vorgesehen.
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POLITIK
Krebsregistergesetz

Die Vernehmlassungsphase zum nationalen Krebsregistergesetz ging im Mérz 2013 zu En-
de. Sowohl die SPOG wie auch seine Mitgliedsinstitution, das Schweizer Kinderkrebsregister
SKKR, reichten eine umfassende Stellungnahme ein.

Seither haben sich SPOG und SKKR weiterhin engagiert durch die Teilnahme an verschie-
denen Veranstaltungen und Workshops zur Weiterentwicklung des Gesetzesentwurfs. Siehe
auch Tatigkeitsbericht des SKKR in diesem Jahresbericht, Seitel0.

Nationale Strategie gegen Krebs 2014-2017

Die Nationale Strategie gegen Krebs wurde im Auftrag des Dialogs Nationale Gesundheitspo-
litik durch die Oncosuisse erarbeitet. Die Krebsliga fuhrte den Prozess der Erarbeitung der
Strategie. Die SPOG als eine der Tragerorganisationen der Oncosuisse leistete ihren Beitrag
bei der Entstehung der Strategie aus dem Blickwinkel der padiatrisch-onkologischen Patien-
tenpopulation.

Der Strategiebericht wurde von Bund und Kantonen verabschiedet und Anfang Juli 2013 pu-
bliziert.

Die SPOG wird sich auch in der Umsetzung der Strategie fur die spezifischen Belange an
Krebs erkrankter Kinder und Jugendlicher engagieren.

HFG und Verordnungen

Einige wesentliche Punkte zum Inkrafttreten des HFG und seiner Verordnungen wurden be-
reits im Abschnitt Regulatory Affairs obenstehend angesprochen.

Im Oktober 2013 nahm die SPOG an einem Workshop des BAG teil, welcher sich der Eva-
luation des Gesetzes widmete. Gemass Art. 61 des HFG ist das BAG verpflichtet fir die
Uberprifung der Wirksamkeit dieses Gesetzes zu sorgen. Der Workshop bot den eingelade-
nen Organisationen Gelegenheit ihre Erwartungen an die Evaluation zu &ussern.
Fur die SPOG sind dabei zwei Punkte von herausragender Wichtigkeit:

« die Schaffung gunstiger Rahmenbedingungen fiir die klinische Forschung

« die Handhabung der Risikokategorisierung von Studien in dem Sinne, dass die padiatri-
sche Patientenpopulation nicht darunter leiden darf, dass sich die Kategorisierung allzu
sehr auf den Zulassungsstatus der auf dem Markt registrierten Medikamente stiitzt. Dies
ist wichtig, da dieser Status Ublicherweise nicht die tatséchliche wissenschaftliche Evi-
denz in Bezug auf die Anwendung von Medikamenten bei Kindern wiedergibt.
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Hochspezialisierte Medizin

Am 10. September 2013 wurden mehrere Entscheide der IVHSM zur padiatrischen Onkolo-
gie publiziert. Die stationdre Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit bdsartigen
Krebserkrankungen wird darin den 9 Mitgliedskliniken der SPOG zugewiesen.

Die SPOG steht klar hinter den Bestrebungen, die Qualitat der medizinischen Versorgung auf
hdchstem Niveau sicher zu stellen bei gleichzeitiger Beachtung eines optimalen Einsatzes
der finanziellen Ressourcen. Ebenso beurteilt die SPOG die Beschrankung der stationéren
onkologischen Behandlung auf die 9 SPOG-Zentren sowie die Starkung und den Ausbau
bestehender Netzwerk-Strukturen als sinnvollen Weg, dieses Ziel zu erreichen.

Die Entscheide der IVHSM fordern allerdings einige Anderungen von Prozessen und Struktu-
ren der Versorgung padiatrisch-onkologischer Patienten. Die Kinderonkologen sehen ihre
Verantwortung darin, fur jeden einzelnen Patienten unter Berlicksichtigung seiner Diagnose,
seiner Individualitat wie auch seines psycho-sozialen und familiaren Umfelds die bestmdogli-
che und wissenschaftlich begriindbare Therapie zu finden und zu gewahrleisten.

Interdisziplindre und interprofessionelle Zusammenarbeit sowie die konsequente nationale
und internationale Vernetzung der SPOG-Zentren sind seit Jahrzehnten gelebte Realitat und
werden laufend weiter entwickelt und optimiert.

Um die fehlende Qualitdtsanalyse zu erbringen, hat die SPOG anfangs 2013 eine Arbeits-
gruppe fur strukturelle Entwicklung gegrindet, welche sich vertieft mit den Strukturen, Pro-
zessen und deren Optimierungspotential beschaftigt. Siehe auch Seite 22, Bericht der Struk-
turentwicklungsgruppe.

Die nun getroffenen Entscheide der IVHSM bergen nicht nur Chancen, sondern auch die Ge-
fahr, ein hochentwickeltes Versorgungssystem zu schwachen statt weiter zu entwickeln.

Wir werden uns deshalb weiterhin aktiv und engagiert — auch im Rahmen der Beschlisse der
IVHSM — dafur einsetzen, dass kunftige Entscheide aufgrund fundierter und spezifischer
Qualitatsanalysen erfolgen werden.

VORSTANDSWAHLEN

Am 21. November 2013 wahlte der Forschungsrat der SPOG an seiner 204. Sitzung seinen
Vorstand gemass Statuten. Mit Ausnahme des Past Presidents waren samtliche bisherigen
Vorstandsmitglieder fiir eine weitere Amtsperiode wahlbar und wurden in ihrem Amt bestatigt.

MITTELBESCHAFFUNG
Staatssekretariat fur Bildung, Forschung und Innova tion SBFI

Das SBFI unterstitzte die SPOG auch im Jahr 2013 im Rahmen der gemeinsamen Leis-
tungsvereinbarung mit der SAKK, der Schweizerischen Arbeitsgemeinschaft fur Klinische
Krebsforschung. Das SBFI ist der wichtigste finanzielle Unterstitzer der SPOG, der Beitrag
im Jahr 2013 betrug rund CHF 740'000.-. Die gegenwartige Leistungsvereinbarung ist gultig
bis Ende 2016.

Im Jahr 2013 fanden intensive Gesprache statt Gber die Art der zukinftigen Unterstiitzung
der SPOG und anderer Strukturen der akademischen klinischen Forschung in der kommen-
den Leistungsperiode ab 2017. Aufgrund der tiefen Patientenzahlen im Verhaltnis zur bend-
tigten Anzahl offener Studienprotokolle fir eine optimale therapeutische Versorgung dieser
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Patientenpopulation in der Schweiz wurde eine Programmférderung in Aussicht gestellt im
Sinne einer weiteren Unterstiitzung im bisherigen Format.

Die SPOG wird auch zukuinftig nach Synergien mit SAKK oder anderen Forschungsstruktu-
ren suchen, wie beispielsweise den an universitdren Kliniken angesiedelten Clinical Trial
Units oder Swiss PedNet um deren Dienstleistungen nutzen zu kénnen.

Private Spenden

Im Jahr 2013 kamen der SPOG private Spenden in der unerwarteten Hohe von etwas mehr
als CHF 400'000.- zugute. Noch im Vorjahr kamen aus dieser Spendenquelle CHF 12'500.-.
Dies macht deutlich, dass diese Art von Spenden zwar selbstverstandlich hoch willkommen,
aber nicht verlasslich budgetierbar ist. Entsprechend kann nicht davon ausgegangen werden,
dass der Uberschuss des vergangenen Jahres im Jahr 2014 wiederholt werden kann. Private
Spenden sind jedoch weiterhin nétig fur ein ausgeglichenes Budget.

Stiftungen

Im Jahr 2013 wurde kein aktives, breit angelegtes Stiftungsfundraising betrieben, einzelne
Stiftungen hatten aber in Vorjahren mehrjahrige Zusagen gemacht, was dafir sorgte, dass
die Stiftungsunterstiitzung sich auch im Jahr 2013 mit gesamthaft CHF 530'000.- auf einem
erfreulichen Niveau befand. Die hdchsten Beitrdge kamen von der Stiftung Krebsforschung
Schweiz (CHF 150°'000.-, im Rahmen einer Leistungsvereinbarung) und von der Ernst Goh-
ner Stiftung (CHF 100000.-).

Kinderkrebshilfe Schweiz

Die Kinderkrebshilfe hat sich auch im Jahr 2013 als verlasslicher Partner erwiesen und die
SPOG mit dem Betrag von CHF 100°‘000.- unterstitzt.

All den Donatoren sei auch in diesem Jahresbericht herzlich gedankt.
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Jahresrechnung 2013

Betriehsrechnung

1. Januar bis 31. Dezember 2013 2012

CHF CHF
Betriehsertrag
Forschungsheitrage Bund 730750.00 733082.00
Farschungsheitrage Dritte S0000.00 a0 000,00
KF 3 2a9a00.00 1480 000.00
Civerse Errage 74304756 fig8 427.20
Total Betriebsertrag 1'822'587.56 1200w 1"581'479.20 10003
Betriebsaufwand
Diverser Studienbezogener A ufvand -37906.25 -35 800.00
Farschungsheitrdge Zentren -473519.00 -423773.00
Sonstiger Betriebzaferand -11409.80 -1 188,75
Total Betriebsaufwand 522'925.056 -=Ta 460'759.75 -2=20%
Zwischenergebnis 1 17299'672.57 Tim 113071945 71
Koordinatver Aufwand
Fersonalaufwand =411 704.60 =337 101,35
Sonstiger Koordinationsadfwand 12273760 -129029.20
Total Koordinativer Aufwand 534'442.20 -==a 462'130.55 220
Zwischenergebnis 2 765'230.317 czms 668'588.90 czom
Finanzergebnis
Finarzerrag gO7.20 20,45
Finarzaufwand -152.33 -263.50
Total Finanzergebnis 454.87 3.0 36595 2.0%
Jahresergebnis 765'685.18  -=us 668'954.85  -zox
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