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Liebe Leserinnen und Leser

Die SPOG setzt sich seit 39 Jahren
fir die patientenorientierte Krebs-
forschung und damit fiir eine Ver-
besserung der Behandlungsmdg-
lichkeiten fiir krebskranke Kinder
und Jugendliche ein.

Obschon Krebs bei Kindern immer

noch eine der haufigsten Todes-
' ursachen in dieser Altersgruppe

darstellt, konnten auch in den
. letzten Jahren weitere Verbesse-
rungen der Heilungschancen erreicht werden. Die heutige Diag-
nostik erlaubt prdzisere Einteilungen von Tumoren, welche wie-
derum erméglichen, die Krebstherapie besser auf einzelne
Patientinnen und Patienten abzustimmen. Die individuelle Behand-
lungsstrategie tritt heute denn auch immer mehr in den Vorder-
grund der klinischen Krebsforschung.

Nicht jede Krebserkrankung hat in gleicher Weise von den Fort-
schritten der vergangenen Jahre profitiert. Generell erfolgen aber
die Fortschritte vor allem auf Grund von klinischen Studien, in wel-
chen die Kinder und Jugendlichen nach definierten Therapieplanen
behandelt und kontrolliert werden. Spezialisierungs- und Differen-
zierungstendenzen sind in allen Disziplinen inklusive der Kinder-
onkologie wahrzunehmen. Umso mehr ist die interdisziplindre
Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Spezialisten und
Spezialistinnen von zentraler Bedeutung.

Das Jahr 2014 war geprdgt durch die Einfihrung des neuen
Heilmittelgesetzes. Das Gesetz sollte dazu beitragen, die Qualitét
der Forschung am Menschen sicher zu stellen. Das im Jahre 2011
vom Parlament verabschiedete Bundesgesetz Uiber die Forschung
am Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG) sowie die drei dazu
gehdrigen Verordnungen, d.h. die Humanforschungsverordnung,
die Verordnung dber klinische Versuche und die Organisations-
verordnung zum HFG sind Anfangs 2014 in Kraft getreten. Ziel war
einerseits die Einflihrung einer risikobasierten Regulierung klini-
scher Versuche und andererseits mittels neuer Rahmenbedingun-
gen die Bewilligungsverfahren und Prozesse schweizweit zu har-
monisieren. Wahrend im Vorfeld in langen Diskussionen mogliche
Verbesserungen und allenfalls sogar Vereinfachungen in Bezug auf
die Durchfiihrung von klinischen Studien erhofft wurden, mussten
wir nach kurzer Zeit feststellen, dass die Anwendung dieser neuen
Gesetzestexte in weiten Teilen keineswegs mit klaren Vorgaben
und einheitlichen Verfahren einhergehen. Die Durchfiihrung
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klinischer Studien wurde mindestens bis zum jetzigen Zeitpunkt
mitnichten vereinfacht. Die notwendigen Investitionen zur Umset-
zung klinischer Therapiestudien haben sich in den letzten zehn Jah-
ren um ein vielfaches erhoht. Auch wenn damit gewisse Qualitats-
verbesserungen beobachtet werden kénnen, stellt sich doch
die Frage, ob all diese Aufwendungen, die ja immer auch immense
finanzielle Ressourcen bendtigen, gerechtfertigt sind. In Anbetracht
der riesigen Kosten zur Erfiillung der regulatorischen Bedingungen
im Rahmen der Durchflihrung einer Therapiestudie fragen wir uns,
ob wir das rechtfertigen und es uns leisten kénnen, inshesondere
wenn wir in unserem Lande pro Jahr vielleicht nur einen Patienten
in eine solche internationale Studie einbringen kénnen. Gerade in
der Pédiatrie treten einzelne Krebserkrankungen nur sehr selten
auf. Betrachtet man nur die Kostenseite, dann ware vordergriindig
der Entscheid zur Er6ffnung einer Studie bei ganz seltenen Erkran-
kungen eher ablehnend. Aber auch Patienten mit besonders selte-
nen Krebserkrankungen méchten vom Fortschritt profitieren und
dies ist schlussendlich nur méglich dank klinischer Forschung und
entsprechender Therapiestudien. Wir sehen es als unsere Aufgabe
an, uns mit der wissenschaftlichen Seite solcher Studien zu befas-
sen und den méglichen Zugewinn an Kenntnissen einzubeziehen.
Den Entscheid, trotz enormem Aufwand klinische Studien auch
fir ganz seltene Krebserkrankungen anzubieten, betrachten wir
deshalb als ein wichtiges Ziel unserer tdglichen Arbeit. In der
Schweiz sollten wir die Mdglichkeit nutzen, trotz betrachtlichem
Aufwand diese klinische Forschung voranzutreiben. Unsere zuk{inf-
tigen Patienten und Patientinnen werden dafiir dankbar sein.

Unsere heutigen Patienten und Patientinnen profitieren bereits
jetzt vom Zugang zu einem internationalen Netzwerk fiihrender
Spezialistinnen und Spezialisten durch ihre Teilnahme an klinischen
Studien. Fiir die betroffenen Familien steht immer die entschei-
dende Frage im Vordergrund, ob ihr Kind die beste Therapie und
Betreuung erhélt und die besten Voraussetzungen fiir eine Heilung
hat.

Wir fihlen uns dem Wohl der krebskranken Kinder und Jugend-
lichen verpflichtet, jenen die heute krank sind, genauso wie jenen,
die sich uns in der Zukunft anvertrauen.

thr
Prof. Dr. med. Felix Niggli, Prasident SPOG



Biobank fiir hdmatologische und solide Tumoren der Schweizeri-
schen Padiatrischen Onkologie Gruppe (SPOG Biobank).

Die Zielsetzung der Biobank fiir hamatologische und solide Tumo-
ren der Schweizerischen Padiatrischen Onkologie Gruppe (SPOG
Biobank) ist es, Proben von mdglichst vielen Patienten, welche
in der Schweiz eine onkologische Therapie oder Stammzelltrans-
plantation erhalten, fiir zuklinftige Forschungsprojekte in einer
nationalen Biobank zu asservieren. Deshalb wurde eine solche
Infrastruktur an der Universitats-Kinderklinik Zirich etabliert.

Im Jahr 2014 wurden folgende Proben asserviert:

2013 2014 Total
(June-)
Leukemia ALL 50 182 232
Leukemia AML 0 17 17
Leukemia CML 0 2 2
pending 3 6 9
Asservierte Leukamieproben.
2014 Total
Diagnosis Follow-up Pending

Leukemia ALL 29 149 4 182
Leukemia AML 2 8 7 17
Leukemia CML 0 2 0 2
pending 0 1 5 6

Asservierte Leukamieproben aufgeschliisselt nach Zeitpunkt der Proben-
entnahme. «Pending» = Details der Proben noch in Abklarung.

2014 Total
Bone tumors 4 38
CNS tumors 28 206
Germ cell tumors 2 16
Kidney tumors 8 85
Liver tumors - 9
Lymphomas 3 79
Neuroblastomas 3 67
Normal tissues 2 11
Pulmonary tumors - 1
Rhabdomyosarcoma 4 39
Other tumors 15 124

Asservierte Proben solider Tumore.

Fiir solide Tumoren werden wir ein nationales Netzwerk zwischen
den Pathologie-Instituten der entsprechenden SPOG Kliniken
unter dem gemeinsamen Dach der SPOG etablieren. Gegenwartig
werden Proben in Ziirich durch das Institut fiir Pathologie der Uni-
versitat ZUrich asserviert. Die Planungsphase mit der Universitat
Lausanne und Bern ist eingeleitet.

Eine generelle Einwilligung wird am entsprechenden SPOG Zent-
rum von Patienten und Familien eingeholt, um sowohl Proben wie
relevante biologische und klinische Informationen verschliisselt
zu verwalten. Die Daten der Biobank werden mit dem Schweizeri-
schen Kinderkrebsregister verknlpft. Zusatzlich stehen qualitéts-
kontrollierte Daten von Europaischen Therapieoptimierungs-
Studien, nach welchen die Mehrzahl der padiatrischen Patienten
in der Schweiz mit einer onkologischen Diagnose behandelt
werden, flr Forschungsfragen zur Verfiigung. Die Weitergabe von
Proben und Information erfolgt nach gesetzlichen Vorschriften
und nach Evaluation der Forschungsantrage durch die zustandi-
gen Arbeitsgruppen.

Flr weitere Informationen stehen die Verantwortlichen der SPOG
Biobank gerne zur Verfiigung:
SPOG Biobank: SPOGbiobank@kispi.uzh.ch

Biobank Managerin:
Irina Banzola, Universitats-Kinderspital Ziirich,

8032 Ziirich

Arztlicher Leiter Biobank:
PD Dr. Jean-Pierre Bourquin Universitéts-Kinderspital,

8032 Ziirich, jean-pierre.bourquin@Kkispi.uzh.ch
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Gesammelte Tumorproben seit 2003.

Aarau
Bern
Basel

St. Gallen
Luzern
Zurich

2003

10

39

2003 2004 2005

9 3
18 26
2
9 6
3 B
6 5
9 4
5 2
1
3 3
10 12
2004 2005
21 10
2 4
6 2
46 45

2006 2007
2 1
12 11
1 4
11 5
2
10 9
5 6
2 3
11
2006 2007
4 4
2 1
11 10
1 6
36 27

2008 2009 2010 2011
1 0 4 4

14 18 15 16

6 > 1

7 5 9 4

2 1 = 1

10 7 6 6

6 7 5

2009 2011

36 39 34 21

SPOG Mitgliedsinstitutionen, welche Tumorproben beigesteuert haben seit 2003.

2013

(started in June)

Aarau
Bern
Bellinzona
Basel

St. Gallen
Luzern
Zurich
Chur
Geneva

3
8
2
10
10
1
19
0
0

2014

23
35

9
35
18

5
78

Total

26
43
1
45
28
6
97
2
2

Leukamieproben aufgeschlisselt nach SPOG Mitgliedinstitutionen

(Diagnosen und Follow up).
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2013 2014 Total

5 4 38
20 28 206
2 16

11 8 85
- 9

3 79

3 3 67
- 2 1
1

2 4 39
16 15 124
2013 2014 Total
2

11 10 104
1

8 9 70
13 9 72
29 41 416



Das Schweizer Kinderkrebsregister hat die Aufgabe alle in der
Schweiz an Krebs erkrankten Kinder und Jugendliche bis zum
Alter von 20 Jahren zu registrieren. Gemeldet werden die Patien-
ten direkt von den neun SPOG Stationen und von zwei kantona-
len Krebsregistern (St.Gallen/Appenzell und Luzern). Ein weiterer
Informationsaustausch findet statt mit anderen Spitalern, den
Pathologielaboratorien, dem Bundesamt fiir Statistik (Todesur-
sachenstatistik), und allen kantonalen und regionalen Krebsregis-
tern. Ziel ist es alle Krebserkrankungen von Kindern und Jugend-
lichen in der Schweiz vollstandig zu erfassen.

Das SKKR untersucht in verschiedenen Forschungsprojekten die
Haufigkeit und Prognose von Krebserkrankungen bei Kindern
und Jugendlichen, mégliche Ursachen fiir die Krebsentstehung
bei Kindern, sowie die Langzeitfolgen bei geheilten Kindern im
Rahmen der nationalen Swiss Childhood Cancer Survivor Study.
Unsere Forschungsprojekte sind ausfihrlich auf der Homepage
des SKKR (http://www.kinderkrebsregister.ch) und in unserem
Jahresbericht 2013/2014 beschrieben.

Registerbewilligung

Aufgrund des neuen Humanforschungsgesetzes gab es fir das
SKKR eine Veranderung in der Registerbewilligung. Die Experten-
kommission, die bisher das Register bewilligt hat, wurde durch die
Ethikkommission abgeldst. Das SKKR hat die Registerbewilligung
der Ethikkommission Bern im Juli 2014 erhalten. Wie bisher sollen
alle Patienten Uber das Register informiert werden.

Informed Consent

Wenn immer mdglich soll der Informed Consent des Patienten
schriftlich eingeholt werden. Die Weitergabe von Patientendaten
an das SKKR und die damit einhergehende Registrierung ist aber
auch in Féllen méglich, bei denen der Informed Consent nicht
eingeholt werden kann (z.B. Labormeldungen, Meldungen aus
kantonalen Krebsregistern, Patienten mit unbekannter Adresse,
verstorbenen Patienten). Alle Patienten haben jederzeit das Recht,
ihre Angaben im Register anonymisieren zu lassen.

Krebsregistrierungsgesetz

Das SKKR begriisst den Entwurf des Krebsregistrierungsgesetzes
und war in dessen Entstehungsprozess eingebunden. Der aktuelle
Gesetzesentwurf sieht vor das SKKR weiterhin als eigenstandiges
nationales Register fiir Kinder und Jugendliche zu fiihren. Zudem
sieht er vor das SKKR durch den Bund zu finanzieren. Das neue
Gesetz wiirde die Rahmenbedingungen unserer Arbeit verbessern
und unsere Finanzierung stabilisieren.

Unterstiitzung fiir betreuende und

pflegende Angehdrige

Aufgrund der demografischen Entwicklung wird die Pflege und
Betreuung kranker Familienmitglieder durch Angehérige kiinftig
noch wichtiger. Der Bundesrat will die Rahmenbedingungen fiir
betreuende und pflegende Angehdrige verbessern. Deshalb wurde
im Rahmen von «Gesundheit 2020» der «Aktionsplan zur Unter-
stlitzung und Entlastung von pflegenden Angehdrigen» verabschie-
det. Das SKKR hat im Rahmen von zwei Factsheets wichtige Grund-
lageninformationen fiir diesen Entscheid beigetragen (http://www.
bag.admin.ch/themen/gesundheitspolitik/14437/index.
html?lang=de).

Griindung von Kinderkrebs Schweiz

Das SKKR ist eine von sechs national tatigen Organisationen,
die zusammen im Januar 2015 in Bern den Verein «Kinderkrebs
Schweiz» gegriindet haben. Dieser Dachverband erméglicht die
gemeinsame Bekampfung von Krebserkrankungen bei Kindern und
Jugendlichen. Das Hauptaugenmerk wird sein die Bevdlkerung
iiber das Thema Kinderkrebs zu informieren, ehemalige Betroffene
in ihren Belangen zu unterstltzen, die Forschung zu fordern,
sowie die Mitglieder des Vereins in ihren Aufgaben zu starken.

Zusatzliche Informationen und Neuigkeiten sowie unseren aktuel-
len Jahresbericht 2013/2014 finden Sie auf unserer Homepage
(http://www.kinderkrebsregister.ch/).



Anzahl in Studien eingeschlossener Patientinnen und Patienten 2014:

Im Jahr 2014 konnten insgesamt 137 Patientlnnen neu in Studien der SPOG aufgenommen werden. Diese waren:
in 132 Féllen neu erkrankt
in 4 Féllen an einem Rickfall erkrankt
in 1 Fall an einem Zweittumor erkrankt.
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Therapiestudien
AALL0932 2 2 4
AALL1131 2 3
AIEOP-BFM ALL 2009 3 8 1 11 4 11 38
EuroNet-PHL-LP1 1 1
EWING-2008 1 1 1 3
HIT-HGG-2007 1 1 3 5
HR-NBL-1.7/SIOPEN 2 2 4
NB 2004 1 1 2
SIOP 2001/GPOH 1 3 6 10
SIOPEL-6 1 1
Total Therapiestudienpatientinnen 71
Registerstudien
ALL Rez BFM 2002 1 1
COSS Register 1 1 2
CWS-Register SoTiSar 1 1 1 6 1 1 11
EU-Rhab Register 1
GPOH MET Register 2 1 1 1 2 7
Kraniopharyngeom 2007 1 1
NHL-BFM Registry 2012 5 2 1 2 2 12
Relapsed AML 2009 1 1
SIOP-LGG 2004 Interim 1 3 2 3 11 20
STEP 1 1
Total Registerstudienpatientinnen 57
Biologiestudien
AALLO8B1 4 4 8
ACNS02B3 1 1
COG D9902 1 1
EWOG-MDS 2006 1 1 1 1 4
EWOG SAA 2010 2 2
Total Biologiestudienpatientinnen 16
Zwischentotal aller Studien 144
*Doppelnennungen 3 4 7
Total Studienpatientinnen 7 21 4 18 7 1 13 1 44 137
Total Nicht-Studienpatientinnen 8 12 7 27 30 33 12 13 51 243

*Patientinnen, welche gleichzeitig an mehreren Studien teilnehmen (z.B. Therapie- und Biologiestudie), werden nur 1x gezahlt.
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Die folgende Liste zeigt die Therapiestudien, welche per Ende 2014 offen waren zur Aufnahme von Patientinnen. Die Anzahl teilnehmen-
der Mitgliedsinstitutionen ist dabei nicht abschliessend. Vor allem bei jenen Studien, die erst im Jahr 2014 erdffnet wurden, ist der
regulatorische Prozess zur Erdffnung weiterer Zentren teilweise noch im Gange.

Um méglichst vielen Patientinnen in der Schweiz eine mdglichst breite Palette von Studien zur Teilnahme zur Verfiigung zu stellen
und im Sinne eines effizienten Einsatzes von Forschungsgeldern ist die SPOG bemiiht jede Studie an méglichst vielen ihrer Mitglieds-

institutionen zu erdffnen.

Anzahl per Ende 2014

Studiencode Untersuchte Erkrankung teilnehmende SPOG eroffnet
Mitgliedsinstitutionen seit

AALL0932 Akute Lymphablastische Leukdmie mit normalem Risiko 2 2011
AALL1131* Akute Lymphoblastische Leukdmie mit hohem Risiko 2 2013
AIEOP-BFM ALL 2009  Akute Lymphoblastische Leukdmie 7 2010
CWS-2007-HR Weichteilsarkom 9 2012
EuroNet-PHL-LP1 Nodulares Lymphozyten-pradominantes Hodgkin Lymphom 8 2010
EWING 2008 Ewing-Sarkom 5 2013
HIT-HGG-2007 Hochmaligne Gliome, diffuse intrinsische Ponsgliome

und Gliomatosis cerebri bei Kindern = 3 und 9 2012

Jugendlichen < 18 Jahre
HR-NBL-1.5/SIOPEN Neuroblastom mit hohem Risiko 9 2004
IntReALL 2010 SR Rezidivierende Akute Lymphoblastische

Leukamie mit Standardrisiko 1 2014
LCH-IV Langerhans Cell Histiocytosis 6 2014
NB2004-HR Neuroblastom bei Sauglingen, Kindern und
(resp. NB-2004) Jugendlichen mit hohem Risiko 4 2005
RMS-2005 Rhabdomyosarkom 1 2006
SIOP 2001 / GPOH Nephroblastom 6 2003
SIOP CNS GCT I Intrakranielle Keimzelltumore 7 2013
VINILO Phase | Rezidivierende oder therapierefraktare

niedriggradige Gliome 1 2014

* mit Protokoll AALL0932 verkniipft



SPOG Scientific Meeting 2014

Die Mitglieder der SPOG haben sich am 31. Januar und 1. Februar 2014
wie jedes Jahr zum Scientific Meeting in Lugano getroffen. Dieser
Anlass gibt allen innerhalb der SPOG engagierten padiatrischen
Onkologen/Hamatologen und Onkologinnen/ Hamatologinnen,
den Mitarbeitenden des Kinderkrebsregisters, Vertreterlnnen der
padiatrischen Pathologie, Chirurgie und Radiologie, den jungen
Forschenden in padiatrisch-onkologischen Forschungsprojekten
sowie den Datenmanagerlnnen und den Mitarbeitenden des SPOG
Office die Mdglichkeit zum wissenschaftlichen und personlichen
Austausch. Insbesondere ist dieser Anlass auch fir jingere Kolle-
ginnen und Kollegen sowie die Forschenden eine inspirierende
Plattform zur Prdsentation und Diskussion ihrer Projekte.

Wie jedes Jahr kamen die Teilnehmenden auch in den Genuss
einer Prasentation durch einen eingeladenen Redner. Dr. Jean
Michon, Leiter der Abteilung fiir Kinderonkologie am Institut
Curie in Paris und Mitglied des Scientific Advisory Boards der
SPOG sprach zum Thema: Immunotherapy and targeted therapies
for high risk neuroblastoma: perspectives and difficulties.

i 'Fl' | . 5§ L 2 =
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Der turnusgemdss aus dem Vorstand ausscheidende Past Prasident
Prof. Nicolas von der Weid wird fiir seine grossen Dienste verdankt.

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

Herzlichen Dank!

Fiir die Unterstiitzung des Anlasses dankt die SPOG den Firmen Gilead, CSL-Behring, Novartis, MSD,

Takeda, Pfizer und Lipomed.

/D



SPOG Scientific Advisory Board
SAB meeting 2014

Der wissenschaftliche Beirat der SPOG traf sich am 31. Januar 2014
in Lugano, vorgangig zu seiner Teilnahme am obig beschriebenen
Scientific Meeting. Diskutiert wurden die nationale Struktur und
Organisation der padiatrischen Onkologie in der Schweiz, sowie
Themen aus dem Bereich des Qualitdtsmanagements.

Chair des Meetings und Verfasser des beiratlichen Berichts war
Prof. em. Dr. med. Dr. h.c. Giinter Henze, ehemaliger Direktor der
Klinik fiir Padiatrie mit Schwerpunkt Onkologie und Hamatologie
der Charité in Berlin, weitere teilnehmende Beirate waren Dr. Jean
Michon, Leiter der Abteilung fiir Kinderonkologie am Institut
Curie in Paris, sowie Dr. Mark Bernstein, Kinderonkologe und
Leiter der Abteilung fir Pédiatrie am IWK Health Centre in Halifax,
Kanada.

Prof. Giinter Henze, Chair des SAB meetings 2014 im Gesprach mit
Dr. Heinz Hengartner, Vizeprasident der SPOG.

Struktur und Organisation der padiatrischen

Onkologie in der Schweiz

Die Beirate waren sich einig, dass die Kleinheit der Schweiz und
ihrer Bevolkerung keinen direkten Vergleich der padiatrisch-onko-
logischen Strukturen mit Landern wie Frankreich, Deutschland oder
Kanada zulasst. Die in vielen Landern beobachtete Tendenz, die
padiatrische Onkologie zu zentralisieren, wird vom Beirat nur
fir ausgewahlte Teilaspekte fiir sinnvoll erachtet und sowohl die
Notwendigkeit als auch der Nutzen einer gesamthaften Zentra-
lisierung der Kinderonkologie in der Schweiz wurde angezweifelt.
Eine Netzwerkbildung zwischen den padiatrisch-onkologischen
Institutionen wurde aber als sehr sinnvoll erachtet.

Fiir die Beirdte war es offensichtlich, dass das jetzige Schweizeri-
sche System der Betreuung und Behandlung kinderonkologischer
Patientinnen und Patienten gut funktioniert. Ausserdem wurde

hervorgehoben, dass die Distanzen zwischen Wohnort und kinder-
onkologischem Zentrum klein gehalten werden miissen, da die
Behandlung sich tiblicherweise tiber mehrere Monate hinzieht und
auch die bergige Topografie der Schweiz einbezogen werden muss
bei der Bewertung der Distanz vom Wohnort zum Spital.

Qualitatsmessung

Qualitdtsmessung medizinischer Behandlungen ist generell ein
schwieriges Unterfangen und dies speziell in einem kleinen Fach-
gebiet wie der padiatrischen Onkologie.

Die Beirdte waren sich einig, dass Qualitdtsmessungen in einzel-
nen Institutionen kaum méglich sind und dass die Grosse einer
Institution nicht notwendigerweise ein Parameter fiir Qualitét
darstellt. In Deutschland wurden Behandlungsresultate analysiert
in Bezug auf die Grosse der behandelnden Zentren und die Resul-
tate kleiner Zentren waren nicht schlechter als jene grosser Zent-
ren. Gemass Einschatzung der Beirdte wird die beste Qualitat
erreicht durch enge Zusammenarbeit auf nationaler und inter-
nationaler Ebene und der SPOG wurde empfohlen, diesen seit
Jahrzehnten begangenen Weg weiterhin zu verfolgen.

Die Beirdte hoben ausserdem die wichtige Rolle des Kinderkrebs-
registers hervor. Die wichtigsten Parameter fiir Qualitat sind letzt-
lich das Uberleben und die Lebensqualitit. Das Register sammelt
einerseits die wichtigsten Daten zu Behandlung und Behandlungs-
erfolg und ist basierend auf den gesammelten Daten beféhigt,
umfangreiche Langzeituntersuchungen zu Effekten von Therapie
und Erkrankung sowie epidemiologische Studien durchzufiihren.
Um diese wichtigen Tatigkeiten langfristig hochprofessionell
wahrzunehmen erachtet es der Beirat als grundlegend, dass das
Kinderkrebsregister adaquat vom Staat finanziell unterstitzt wird.

Schlussfolgerungen

Die Beirdte stehen einer starken politischen Regulierung der
Kinderonkologie generell skeptisch gegentiber. Sie sind der Mei-
nung, dass die wichtigen Problemstellungen der padiatrischen
Onkologie und ihre Lésungen am besten durch padiatrische
Onkologinnen adressiert werden sollten, da hier sehr spezielle
Expertise gefragt ist.

Zu guter Letzt pladierten die Beirdte dafiir, dass der Kinderonko-
logie generell keine unnétigen Pflichten und Aufwénde aufge-
biirdet werden sollten, damit die zur Verfiigung stehenden perso-
nellen und finanziellen Ressourcen dafir eingesetzt werden kénnen
im nationalen und Internationalen Verbund verbesserte Behand-
lungen fiir die lebensgefdhrdend erkrankten Patientinnen und
Patienten zu entwickeln. Die Kinderonkologie hat in ihren Augen
national und international bewiesen, dass sie ohne politische
Uberregulierung effizient und wirkungsvoll arbeitet.

~
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Arbeitsgruppe fiir berufliche
Weiterentwicklung

Die Professional Development Working Group PDWG wurde 2014
neu gegriindet und stellt sicher, dass die Vorgaben zur Weiter- und
Fortbildung gemass den FMH-Kriterien erfiillt werden. Fir die
Pédiatrische Hamatologie und Onkologie sind diese in der Weiter-
bildungsordnung der FMH festgelegt. Sie bedrfen regelmassiger
Uberpriifung, ob sie revidiert und/oder angepasst werden miissen.

Weiterbildung — Schwerpunktfachpriifung

Um die Prifungen unabhangig vom Examinator bestmdglich
strukturiert und fiir den Kandidaten nachvollziehbar bewertet
durchfihren zu kdnnen, ist im Berichtsjahr erstmals ein eigens
dafir geschaffenes standardisiertes SPOG-Priifungsprotokoll zum
Einsatz gekommen. Dieses listet tibersichtlich das umfangreiche
Anforderungsprofil fir den Schwerpunkt Pddiatrische Hdmatolo-
gie/Onkologie auf, hat sich aber in der praktischen Anwendung
als allzu umfassend erwiesen und wird fiir die Schwerpunktfach-
priifung 2015 angepasst.

Die Prifungen wurden dieses Jahr wegen der grossen Zahl an
Kandidaten an zwei verschiedenen SPOG-Zentren durchgefiihrt:
fur die deutschsprachigen Kandidaten in Zirich, fiir die franzésisch
sprechenden in Basel.

Zur bestandenen Priifung gratulieren wir:

Dr. Fanette Bernard Dr. Veneranda Mattiello
Dr. Laura Crosazzo Dr. Seraina Prader

Dr. Pauline Filaine Dr. Katrin Scheinemann
Dr. Axel Karow

Fortbildung — Credits

Zur Vergabe von Credits durch die SPOG wurde ein SPOG-Antrags-
formular fiir Veranstalter von Fortbildungsangeboten geschaffen,
mit dem Credits seitens SPOG beantragt werden kdnnen. Das
Formular wird vom Antragsteller ausgefiillt und ans SPOG-Office
gesendet. Mitglieder der PDWG beurteilen die beantragte Fortbil-
dung und vergeben die Anzahl der Credits. Im Berichtsjahr wurden
auf diese Weise 3 Credit-Antrage gestellt.

Dr. Jeanette Greiner, PDWG Chair

Arbeitsgruppe Nachsorge

Die AG Nachsorge hat sich im Jahr 2014 zweimal getroffen. Haupt-
themen waren einerseits das Projekt SuiviNet, eine Nachsorge-
plattform fiir ehemalige Patientinnen und Patienten, sogenannte

Survivors, andererseits aber auch die Griindung von Kinderkrebs
Schweiz, des Dachverbands aller Stakeholder der kinderonkolo-
gischen Szene in der Schweiz, welche unter anderem ebenfalls
die Nachsorge ehemaliger Patientinnen als einen Schwerpunkt
verfolgt. Informationen tber SuiviNet kdnnen auf der neu lancier-
ten Homepage von Kinderkrebs Schweiz gefunden werden
(www.kinderkrebs-schweiz.ch/nachsorge).

Ein «privater» Teil dieser Plattform soll auch zum Austausch
zwischen den Betroffenen selber dienen, das Mentoring Projekt
der Survivors wird ebenfalls dort seinen Platz finden. Kontakt-
daten und ein «Survivorship-Telefon werden Teile der Plattform
sein. Diese wird ab Sommer 2015 zur Verfligung stehen.

Die AG hat weiterhin die Entwicklungen des européischen
Survivorship Passports verfolgt.

Eine europdische Expertengruppe der ENCCA (www.encca.eu)
arbeitet an einer Entwicklung der Software fir diesen Passport.
Dieses EU-finanzierte Projekt wird vom italienischen interuniversi-
taren Konsortium Cineca, zusammen mit Vertretern von Survivors
(Childhood Cancer International, frither ICCCPO) und Klinikern
entwickelt und vom Gaslini Institut koordiniert. Ein erster Prototyp
ist jetzt online und wird sorgfaltig getestet.

Prof. Dr. Nicolas von der Weid, Chair

Arbeitsgruppe fiir Strukturentwicklung
(SDWG)

Einheitliche Empfehlungen fir die SPOG-Zentren (Anforderungs-
kriterien an ein kinderonkologisches Zentrum, Rahmenbedingun-
gen von Tumorboards in 3 uberregionalen Netzwerkregionen)
wurden erarbeitet, ein Konsens der SPOG Zentren gefunden, und
dieser im Forschungsrat verabschiedet. Dieser wurde im Rahmen
des durch das HSM Entscheidungsgremium festgelegten Zeitplans
an das Sekretariat IVHSM verschickt sowie allen Spitalern mit SPOG
Zentrum zur Verfiigung gestellt.

Eine erste ibergreifende Strukturabfrage der 9 SPOG Zentren
wurde durchgefiihrt und im Krebsbulletin verdffentlicht. Sie soll
mit als Grundlage fiir mégliche Qualitdtsoptimierungen dienen.
Aktuell werden Patientenpfade definierter Erkrankungen innerhalb
der SPOG Zentren evaluiert, um einen einheitlichen Standard
zu entwickeln. Ausserdem wird eine Bestandesaufnahme bereits
etablierter Tumorboards erstellt.

PD Dr. Johannes Rischewski, Chairman SDWG, Padiatrische Hama-
tologie und Onkologie, Kinderspital, Luzerner Kantonsspital

~



Das Jahr 2014 war entscheidend gepragt vom Inkrafttreten des
Humanforschungsgesetzes und seiner Verordnungen. Die regula-
torischen Prozesse mussten an die neue rechtliche Situation ange-
passt werden. Dies sowohl bei der SPOG als Antragsteller bzw.
Sponsor (-Vertreter), wie auch bei den Behdrden. Verschiedene
Ethikkommissionen wahlten teilweise einen unterschiedlichen Um-
gang mit der neuen Gesetzgebung und die eigentlich per Verord-
nung festgelegten Begutachtungszeiten der Ethikkommissionen
wurden vielfach nicht eingehalten. Auf diese Weise verzogerte sich
die Erdffnung neuer Studien dramatisch. Es konnten entsprechend
nur drei der geplanten finf Studien eréffnet werden.

Leider hat sich auch die Befiirchtung bestatigt, dass kinderonko-
logische Studien von der neuen, risiko-adaptierten Begutachtung
nicht profitieren, da sich die Risikoeinschatzung vollsténdig vom
Zulassungsstatus ableitet, was im padiatrischen Bereich bekann-
terweise meist nicht (ibereinstimmt mit der tatsachlichen wissen-
schaftlichen Evidenz.

Da der Sponsor oder Sponsor-Vertreter in klinischen Studien nach
neuem Recht den gesamten regulatorischen Prozess von der
(administrativen) Vorbereitung des Dossiers bis zur Einreichung
bei den Ethikkommissionen und bei der Swissmedic direkt fihren
kann, hat die SPOG ihre regulatorischen Prozesse per Inkraft-
treten von Gesetz und Verordnungen entsprechend adaptiert,
um die regulatorische Belastung in den Mitgliedsinstitutionen zu
reduzieren und ihre zentrale Dienstleistungseinheit — das SPOG
Office — noch besser im Sinne der Effizienz in der Gesamtorgani-
sation zu nutzen. Dies hat selbstverstandlich einen entsprechen-
den Mehraufwand generiert, der allerdings schwer zu beziffern ist,
da auch obig erwahnte Erschwernisse insgesamt Mehraufwand
mit sich brachten.

Datenschutz

Verschiedene Ethikkommissionen verfolgen eine verscharfte Be-
gutachtungspraxis beziiglich Handhabung der Datenschutzbestim-
mungen in der Durchfiihrung klinischer Studien, obwohl sich das
Datenschutzgesetz mit dem Inkrafttreten des Humanforschungs-
gesetzes nicht verandert hat. Dies ist gerade in der Durchfiihrung
kinderonkologischer Studien problematisch, da diese Studien oft
einen der Therapie vorgelagerten komplexen diagnostischen
Prozess mit multiplen Referenzbegutachtungen beinhalten,
welcher die Sicherheit der teilnehmenden Patientinnen potentiell
gefahrdet, wenn die daflr benétigten Transfers von Personen-
daten datenschutztechnisch gleich behandelt werden miissen wie
der Austausch von personenunabhéngigen Forschungsdaten.

~

Er6ffnung neuer Studien

Im Jahr 2014 wurden 3 neue Therapiestudien erdffnet. Es wurden
keine neuen Registerstudien erdffnet, jedoch wurden 2 weitere
Zentren (Bellinzona, Zirich) fir die Registerstudie GPOH MET,
3 Zentren (Bern, Aarau, Basel) fiir die Registerstudie Relapsed AML
2009 und ein Zentrum (Bellinzona) fiir die Registerstudie STEP
im Jahr 2014 er6ffnet.

Therapiestudien:
IntReALL 2010 SR (Riickfallbehandlung bei akuter lym-
phatischer Leukémie)
Die Studie wurde im Jahr 2014 in der SPOG Mitgliedsinstitution
Ziirich ercffnet. Die Er6ffnung in Aarau, Basel, Bellinzona, Bern,
Genf, Lausanne, Luzern und St. Gallen folgt im Jahr 2015.

LCH-IV (Therapiestudie zur Behandlung der Langerhans-
zell_Histiozytose)

Die Studie wurde im Jahr 2014 in den SPOG Mitgliedsinstitu-
tionen Aarau, Basel, Bern, Luzern, St. Gallen und ZUrich eroff-
net. Die Erdffnung in Bellinzona, Genf und Lausanne folgt im
Jahr 2015.

VINILO Phase | (Behandlung rezidivierter oder thera-
pierefraktarer niedriggradiger Gliome bei Kindern und
jungen Erwachsenen)

Die Studie wurde im Jahr 2014 in der SPOG Mitgliedsinstitution
Ziirich fur die Phase | er6ffnet. Die weiteren SPOG Mitglieds-
institutionen Bern und Lausanne werden voraussichtlich Ende
2015 fiir die Phase Il erdffnet.

Ausblick auf neue Studien

Im Jahr 2015 werden weitere Studien fir Hirntumore (SIOP PNET
5-MB, Ependymoma), Neuroblastome (LINES) und Leukdmien
(ALL SCT ped 2012 FORUM und Relapsed AML 2010/01) fiir die
Erdffnung in den SPOG Mitgliedsinstitutionen vorbereitet.

Uber die Eréffnung weiterer Studien wird im SPOG Forschungsrat
laufend aufgrund von eingehenden Studienantragen nach Evalu-
ation durch die «Arbeitsgruppe Protokolle» entschieden.

Ubersicht der Einreichungen bei Swissmedic,
Ethikkommissionen und BAG

Die Auflistung richtet sich nach dem Zeitpunkt der positiven Riick-
meldung der Behdrden.

Alle Studien mit Ausnahme der Studie SPOG-RB-2011 sind inter-
nationale Studien, bei welchen das Dossier vor der Einreichung
den schweizerischen regulatorischen Gegebenheiten angepasst
werden musste.



Therapie- Studieneroffnung

studien

Studiencode EK SM
AALL1131

AALL0434

ANHLO131

ARST0531

CWS-2007-HR

EuroNet-PHL-C1
EuroNet-PHL-LP1

Euramos-1

Ewing 2008

HIT HGG 2007
HR-NBL-1/SIOPEN

IntReALL 2010 1 1
LCH-IV - 1
RMS 2005

SIOP CNS GCT I

SIOPEL-6

SPOG-RB-2011

VINILO phase | 1 1

Biologiestudien Initiale

Eroffnung
Studiencode EK SM
AALLO8B1 = n/a
ANBLOOB1 - n/a
AREN03B2 - n/a
EWOG MDS 2006 - n/a

Registerstudien Initiale

Erdffnung

Studiencode EK SM
EU-RHAB = n/a
GPOH MET = n/a
Relapsed AML

2009 - n/a
SIOP-LGG 2004 - n/a
SoTiSaR - n/a
STEP = n/a

Zentrums- Amendment
er6ffnung
BAG EK  SM EK SM BAG
n/a 1
n/a 2 1
n/a
n/a 1 1
2 n/a 1
n/a
1 n/a
n/a
1 4 n/a B 1 1
2 n/a 9 1
n/a 9 1
n/a
1 5 n/a 1 1 1
n/a
2 n/a
n/a
n/a
n/a 1 1
Zentrums- Amendments  Total
eréffnungen pro Studie
EK SM EK SM EK SM
n/a 2 n/a 2 n/a
n/a 2 n/a 2 n/a
1 n/a 1 n/a
3 n/a 5 n/a 8 n/a
Zentrums- Amendments  Total
erdffnungen pro Studie
EK SM EK SM EK SM
n/a 1 n/a 1 n/a
2 n/a n/a 2 n/a
3 n/a n/a 3 n/a
n/a 1 n/a 1 n/a
n/a 1 n/a 1 n/a
1 n/a n/a 1 n/a

Annual
safety report

EK

~N = o o o

N~ U —

SM

Schliessung Total Total

Studie Behorde Studie
EK SM EK SM BAG

- 1 - 1

2 1 - 3

3 1 3 1 - 4

1 1 2

2 1 3

6 1 7

7 1 8

6 2 - 8

8 2 2 12

18 2 - 20

9 1 - 10

1 1 - 2

6 2 2 10

1 1 - 2

7 1 - 8

7 1 - 8

2 2 - 4

2 2 - 4

EK = Ethikkommission

SM = Swissmedic

BAG = Bundesamt fiir Gesundheit

n/a = not applicable = nicht anwendbar

=



Qualitatsmanagement

Prozesse

Alle Standard Operating Procedures (SOPs) im SPOG Office,
welche durch das Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes und
seiner Verordnungen beeinflusst bzw. verandert wurden, mussten
angepasst werden. Dieser an sich schon grosse Aufwand wurde
zusatzlich vergrossert, weil sich die behdrdliche Praxis im Umgang
mit der neuen Gesetzgebung erst im Laufe des Jahres herauskris-
tallisierte und ausserdem bis heute nicht einheitlich ist.

Audits

Um der aktuellen Entwicklung im Qualitdtsmanagement klinischer
Studien Rechnung zu tragen und um die Qualitat in der Durch-
fuhrung klinischer Studien weiter zu entwickeln, hat die SPOG im
Laufe des Jahres sdmtliche Mitgliedskliniken durch einen externen
Auditor auditieren lassen. Die Audits wurden in der Folge auf
der Ebene der einzelnen Institutionen aufgearbeitet im Sinne von
Massnahmeplanen zur Weiterentwicklung des Qualitdtsmanage-
ments in den Mitgliedsinstitutionen.

Auf der Ebene der Gesamtorganisation wird eine globale Auswer-
tung vorgenommen und daraus allféllig notwendige Massnahmen
entwickelt.

Ein externes Audit der zentralen Geschaftsstelle der SPOG ist im
Jahr 2015 geplant.

Zusammenarbeit zwischen SPOG Office

und Mitgliedskliniken

Ein Manual zur Weiterentwicklung der Zusammenarbeit zwischen
dem SPOG Office als zentrale Dienstleistungseinheit der SPOG und
den Mitgliedskliniken wird im Jahr 2015 finalisiert und implemen-
tiert.

Mittelbeschaffung

Die SPOG war auch im Jahr 2014 hauptsachlich durch das Staats-
sekretariat flir Bildung, Forschung und Innovation SBFI und ver-
schiedene Stiftungen finanziert. Erheblich kleiner als in Vorjahren
war der Anteil privater Spenden.



Betriebsrechnung
1. Januar bis 31. Dezember

Betriebsertrag
Forschungsbeitrage Bund
Forschungsbeitrdge Dritte
KFS

Diverse Ertrage

Total Betriebsertrag

Betriebsaufwand

Diverser studienbezogener Aufwand
Forschungsbeitrage Zentren
Sonstiger Betriebsaufwand

Total Betriebsaufwand

Koordinativer Aufwand
Personalaufwand

Sonstiger Koordinationsaufwand
Total Koordinativer Aufwand

Finanzergebnis
Finanzertrag
Finanzaufwand

Total Finanzergebnis

2014

CHF

874'250.00
50'000.00
251'600.00
278'018.63
1'453'868.63

-49'188.00
-562'644.35
-64'191.65
-676'024.00

-543'057.05
-121'417.43
-664'474.48

236.80
-212.05
24.75

100.0%

-46.5%

53.5%

-45.7%

7.8%

0.0%

7.8%

2013

CHF

739'750.00
50'000.00
289'800.00
743'047.56
1'822'597.56

-37'906.25
-473'519.00
-11'499.80
-522'925.05

-411'704.60
-122'737.60
-534'442.20

607.20
-152.33
454.87

100.0%

-28.7%

71.3%

-29.3%

42.0%

0.0%

42.0%



Struktur der SPOG

Forschungsrat

Mitgliedsinstitutionen

Prof. Dr. Mark Bernstein, Kanada

BFM-Gruppe

GPOH Gesellschaft fiir Padiatrische

Onkologie und Hamatologie Prof. Dr. Giinther Henze, Deutschland

SIOP Société Internationale Dr. Jean Michon, Frankreich

Bl P Dr. Charles Stiller, Grossbritannien

COG Children’s Oncology Group

SPOG Office
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Personen

Prasident
Vizeprasident
Beisitzerin

Stationsleiter/innen

Vertreter der Kinderchirurgie
Vertreterin der Kinderpathologie
Vertreter der Radiologie

SPOG Office, Bern

Data Management

Schweizer Kinderkrebsregister
SKKR, Bern

SPOG Tumorbank, Ziirich

Prof. Dr. med. Felix Niggli, Ziirich
Dr. med. Heinz Hengartner, St. Gallen
PD Dr. med. Maja Beck-Popovic, Lausanne

Aarau: Dr. med. Regula Angst,

Basel: Prof. Dr. med. Nicolas von der Weid
Bellinzona: Dr. med. Pierluigi Brazzola,
Bern: Prof. Dr. med. Kurt Leibundgut,
Genf: PD Dr. med. Marc Ansari

Lausanne: PD Dr. med. Maja Beck-Popovic
Luzern: PD Dr. med. Johannes Rischewski
St. Gallen: Dr. med. Jeanette Greiner-Lang
Ziirich: Prof. Dr. med. Felix Niggli

PD Dr. med. Jean-Marc Joseph, Lausanne
PD Dr. med. Elisabeth Bruder, Basel
Prof. Dr. med. Damien Weber, PSI, Villigen

Isabelle Lamontagne-Midiller, Geschéftsfiihrerin

Barbara Kilchhofer, Assistentin der Geschaftsleitung

Martina Peluso, Head Regulatory Affairs

Maribe Lefevre, Regulatory Affairs

Dr. Olivier Leroy, Regulatory Affairs

Dr. Barbara Béttcher, Quality Assurance und Regulatory Affairs

Aarau: Claudia Anderegg

Basel: Verena Stahel

Bellinzona: Dr. med. Pierluigi Brazzola

Bern: Friedgard Julmy, Nadine Beusch

Genf: Rodolfo LoPiccolo

Lausanne: Dr. med. Rosa-Emma Garcia
Luzern: Nadia Lanz

St. Gallen: Franziska Hochreutener

Ziirich: Heike Markiewicz, Annette Reinberg,
Renate Siegenthaler

Prof. Dr. med. Claudia Kuehni, Leiterin
Prof. Dr. phil. Gisela Michel, stv. Leiterin

PD Dr. med. Jean-Pierre Bourquin, Leiter
Dr. Irina Banzola, Biobank Managerin



Schweizerische Padiatrische Onkologie Gruppe
Groupe d'Oncologie Pédiatrique Suisse
Gruppo d'Oncologia Pediatrica Svizzera

Swiss Paediatric Oncology Group

Effingerstrasse 40
CH-3008 Bern

Tel. +41 313899189
Fax +41 3138992 00
www.spog.ch




