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l:"EOR (C Europejska Organizacja do Badan

rrescach ] @czenia Raka

miedzynarodowa organizacja non-profit o celach
naukowych

stworzona w 1962 roku przez europejskich specjalistow w
dziedzinie onkologii

gtdwna siedziba organizacji w Brukseli

centrum koordynacyjne i analityczne zatrudnia 180 oséb z
16 réznych krajow



’EORTC Europejska Organizacja do Badan

e ] @eczenia Raka

jedyna organizacja prowadzacq badania kliniczne w catej
Europie nad leczeniem wszystkich typow nowotworéw

mozliwos¢ zestawienia wynikéw uzyskiwanych w duzych
grupach chorych

rzetelne, miarodajne i przekonywajace dane dla poréwnawczej
analizy statystycznej

mozliwos¢ szybkiego uzyskania praktycznego zastosowania



l:"EOR (C Europejska Organizacja do Badan

rrescach ] @czenia Raka

dziata w oparciu o doswiadczenia i dorobek
miedzynarodowych ekspertow wielu specjalnosci

idealny partner do wspotpracy z osrodkami
akademickimi

proby kliniczne ukierunkowane na badanie
rzadko wystepujacych typow nowotworow



’EORTC Europejska Organizacja do Badan

et | Leczenia Raka

32 panstwa

300 uniwersytetow i afiliowanych szpitali

2 500 wspotpracujacych lekarzy

rocznie ponad 6 000 pacjentow leczonych wedtug protokotow
badawczych EORTC

67 000 pacjentow wiaczonych w badania kliniczne EORTC w ciggu
10 lat
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rrescach ] @czenia Raka

ponad 70% badan klinicznych prowadzonych
przez EORTC:

leki, ktore zostaty juz wprowadzone na rynek

leczenie skojarzone z wykorzystaniem
farmakoterapii, radioterapii i leczenia
operacyjnego
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STRATEGIA NAUKOWA:

wysoki priorytet randomizowanych badan
klinicznych lll fazy

Odpowiedzi na pytania bezposrednio zwigzane z
okresleniem nowych standardow opieki

potaczenie elementéw badan molekularnych i terapii
celowanej, co zapewnia postep w zrozumieniu
mechanizmow poszczegolnych choréb



’EORTC Proces przygotowania badania

Initiation 1st
Feasibility 6 - 9 months Site v151t patient
+2 wks 4 wks | 6 wks 2 wks 3-6 mo depending on coudtry l
I |
. 20 B I B Reculatory, EC, CA :
review|outline Protocol
| I
| Letter I Deadlinel

Contract

Jof intent For signatule

I
Project team building/training (PM, DM, CRA)

I
CRFs design/print (2 mo) :
.—
Drug supply/labeling/distributlon
_‘

Other supplies (PK/PD, TR) |

‘—‘
Study files (1 !mo)



’EORTC Komisje EORTC

(PEER REVIEW PROCESS)
Action Control
Protocol Review Committee Quality Assurance
(PRC) Committee (QAC)
New Drug Advisory Scientific Audit Committee
Committee (NDAC) (SAC)
Translational Research Institutional Review Board
Advisory Committee (TRAC) (IRB)
Independent Data Monitoring Membership Committee (MC)

Committee (IDMC)
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Praktyka i badania medyczne zaleza od siebie

)
badania podstawowf

A A

praktyka medyczna badania kliniczne

b
Yv

nauczanie



l"EORTC HISTORIA EORTC

1962
1965
1968
1972
1974
1976
2001
2005

utworzenie European Group to fight cancer (GECA)
European Journal of Cancer
GECA -> EORTC
NCI liaison office - Brussels
EORTC Data Center (obecnie Headquarters)
EORTC Foundation (obecnie Charitable Trust)
EORTC Translational Research Fund
EORTC Academic fund

EORTC Network of Core Institutions (NOCI)
EORTC Quality Assurance radiotherapy (QART)
EORTC Imaging Platform

UK and France liaison offices

Poland liaison office



ESEORTC PLANY EORTC NA 21 WIEK

Wysokie koszty | skomplikowane procedury najwiekszym
zagrozeniem dla Pan-Europejskich kliniczno-
translacyjnych projektow naukowych

Mniej niz 5% chorych z nowotworami ma szanse na
korzysc z badan klinicznych, poniewaz w wiekszosci
szpitali nie ma takich mozliwosci

konkurencyjnosc¢ Europy
Migracja mtodych naukowcow: drenaz mozgow
Cel dziatania: podniesienie jakosci opieki medycznej

Badania kliniczne nie sg towarem luksusowym!



l:" EORTC PARTNERZY W BADANIACH

~  KLINICZNYCH/TRANSLACYJNYCH

osrodki akademickie (badacze)

miedzynarodowe i narodowe organizacje naukowe
agencje rejestracyjne miedzynarodowe/narodowe
komisje bioetyczne

stowarzyszenia wspierajgce onkologie, fundacje
stowarzyszenia/grupy pacjentow

przemyst farmaceutyczny



’EQRTC KLINICZNE DZIALY BADAWCZE

SPECYFICZNE GRUPY NARZADOWE

Brain Tumor Melan.oma

Breast Cancer Soft Tissue and Bone
Children’s Leukemia Sarcoma |

Lung Cancer Gastro-Intestinal Tract
Leukemia Cancer

Lymphoma Genito-Urinary Tract Cancer

Gynecological Cancer
Head and Neck Cancer

INNE GRUPY/KOMITETY

Infectious Diseases Elderly
Quiality of Life Cutaneous Lymphoma

Radiation Oncology



’ETORTC Diugotrwate przezycia (%)

t tof C

1970 2011
Biataczka (dzieci) 30 90
Biataczka (dorosli) 10 95
Nowotwory Kosci 5 60
Rak jadra 0 95
Rak piersi 40 90
Rak jelita grubego 30 65
Ziarnica 10 90
Rak trzustki 3 10

Rak ptuca (NSCLC) 10 20



l:"EORTC EORTC unikalna wiodaca pozycja w terapii

o rzadko wystepujacych nowotworow

Soft Tissue Sarcoma :

Gist Trial record breaking
Melanoma :

Largest adjuvant trials in shortest time frame
Brain Tumors : Adjuvant TMZ/XRT trial in GBM
Haemato-oncology

Leukemia - trials/ unique database

Lymphoma - trials / unique database

Children Leukemia - trials / unique database

Head and Neck Cancer: Larynx preservation



’EORTC REKRUTACJA CHORYCH

W BADANIACH EORTC 2007 — 2009

Brain Tumors 1262 Infectious Diseases 245
Breast Cancer 4018 Adult Leukemia 338
) : Lung Cancer 262

Children Leukemia 330 g

Lymphoma 498
Cutaneous lymphoma 52

Melanoma 390
Gastrointestinal 612 NDDG 32

; . Radiation Oncology 1997

Genito-Urinary 355

Sarcoma 1052
Gynecological 617

NOCI Trials 138

Head and Neck 54



3

European Union:
Austria: 800
Belgium: 6.904
Bulgaria: 49
Cyprus: 73

Czech Republic: 153
Denmark: 502
Estonia: 7

Finland: 33

France: 13.312
Germany: 5.501
Greece: 48
Hungary: 192

Italy: 6.203

Latvia: 34
Luxemburg: 9
Malta: 20

Poland: 1.074
Portugal: 632
Republic of Ireland:
90

Romania: 20
Slovak Republic: 446

" in 2000 - 2010: 67.003 patients

EORTC Accrual of patients in EORTC clinical studies

European Union (Con’t):
Slovenia: 295

Spain: 2.582

Sweden: 593

The Netherlands: 14.286
United Kingdom: 6.307

Non-EU Countries:
Bosnia: 8

Croatia: 346
Macedonia: 6
Norway: 454
Serbia : 261
Russia: 141
Switzerland: 1.336
Turkey: 631
Ukraine: 4

Rest of the World = 3.651 patients



European Union:
Austria: 32
Belgium: 611
Czech Republic: 6
Denmark: 50
Finland: 6
France: 1.593
Germany: 1.152
Italy: 523
Poland: 31
Portugal: 6
Slovak Republic: 24
Slovenia: 14
Spain: 418
Sweden: 9

The Netherlands:
1.626

United Kingdom: 382

Non-EU Countries:
Croatia: 8
Norway: 10
Russia: 37
Switzerland: 138
Turkey: 1

Rest of the World = 343



Number of EORTC Affiliated

Institutions per Country 2011

Poland: 1 ’:
]

1. Recruitment of 75 patients over a period of three years with a
minimum of 15 patients entered in EORTC clinical trials per year.

2. Participation in at least three EORTC Groups.
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’EORTC ROG trials — Number of patients

Poland Accrual
ofan 2010

138
13.0
177

16.6
1065

Number of patients in ROG trials
ROG / all trials (%)
Number of patients in GUTC trials

GUTC/ all trials (%)
all trials

Poland

-
=== Number of

-

=== Number patients in
of pa- GUTC
tients in trials

RQG e GUTC / all
trials trials (%)
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COIl: 1994 - 2009

Grupa Urologiczna:
> 300 chorych
15 badan klinicznych

Nowotwory:

Jadra : 5 badan
Gruczotu krokowego 3 badania
Pecherza moczowego 5 badan
Nerki 1 badanie

Pracia 1 badanie



EORTC 30021: ,,Randomizowane badanie kliniczne Il fazy
poréwnujace chemioterapie docetakselem w monoterapii z
docetakselem wraz oblimersenem (Bcl-2 antysense) u chorych z
hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego”

COI 19/112 chorych

Docetaxel plus oblimersen sodium (Bcl-2 antisense
oligonucleotide): an EORTC multicenter, randomized
phase |l study in patients with castration-resistant

prostate cancer

C. N. Sternberg™, H. Dumez®, H. Van Poppel®, |. Skoneczna®, A. Sella®, G. Daugaard®, T. Gil’,
J. Graham®, P. Carpentier”, F. Calabro', L. Collette'” & D. Lacombe' for the EORTC
Genitourinary Tract Cancer Group

Annals of Oncology 20: 1264-1269, 2009



’EORTC

European Organisation for Research
and Treatment of Cancer

1 : Annals of Oncology 19: 1304-1307, 2008
O rl g I n al ar_t | Cl e e 1$?1%T1&ﬂ"aﬂﬂﬂ-ﬂﬂ"’;‘dﬂ1aﬁ

Pubksned onbne 15 Apl 2008

A phase Il multicentre study of irinotecan (CPT 11) in
combination with cisplatin (CDDP) in metastatic or
locally advanced penile carcinoma (EORTC PROTOCOL
30992)

C. Theodore™, I. Skoneczna®, |. Bodrogi®, M. Leahy?®, J. M. Kerst®, L. Collette®, K. Ven®,
S. Marréaud® & R. D. T. Oliver’ for the EORTC Genito-Urinary Tract Cancer Group

COl: wiaczono 12/28 chorych

Results: Twenty-sight patients were included and evaluated for toxicity, and 26 sligible patients were evaluatad for
response. oxicihty was acceptable with three cases of grade 3 diarrhoea and two cases of grade 4 neutropenic
fever. There were eight responsas (two complete response and six partial response) (30.8%, B0% confidence
interval 18.8% to 45.1%): three patients undergoing histological verffication after chemotherapy had no evidence of
malignancy.

Conclusion: The study fails to demonstrate a response rate significantly =30%.The cbservation regarding MO
patients suggests to repaat this study in the neo-adjuvant setiing.




’EORTC

Annals of Oncology Advance Access published November 8, 2010

Annals of Oncology

original article 1010

A randomized phase lll study comparing standard dose
BEP with sequential high-dose cisplatin, etoposide, and
ifosfamide (VIP) plus stem-cell support in males with

poor-prognosis germ-cell cancer. An intergroup study of
EORTC, GTCSG, and Grupo Germinal (EORTC 30974)

G. Daugaard', |. Skoneczna®, N. Aass®, R. De Wit*, M. De Santis®, H. Dumez®, S. Marreaud”,
L. Collette”, J. R. G. Lluch®, C. Bokemeyer® & H. J. Schmoll'®

COl: rekrutacja 16/137 chorych
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EORTC publikacje 2006 — 2010

EORTC Groups

Nbr of publications

Brain Tumor 37
Breast Cancer 23
EORTC Headquarters 39
Children’s Leukemia 1"
Cutaneous Lymphoma 14
Gastrointestinal Tract Cancer 19
Genito-Urinary Tract Cancer 39
Gynecological Cancer 27
Head & Neck Cancer

Leukemia

Lung Cancer 28
Lymphoma 26
Melanoma 13
Pharmacology and Molecular Mechanisms 1

Radiation Oncology 54
Pathobiology (formerly Receptor & Biomarker and Pathology) 3

Soft Tissue & Bone Sarcoma

19



lr’EORTC PEER REVIEW PUBLICATIONS

EORTC

Eur J Cancer 7 177
J Clin Oncol 9 92
Annals Oncology 2 27
Lancet/Oncology 2 29
J Nat Cancer Inst 1 13
New Engl J Med 1 10

Other 27 267



’EORTC STRATEGIA NAUKOWA EORTC

d Treatment of Cz

Wysoki priorytet dla badan randomizowanych Il
fazy

Odpowiadaja na pytania bezposrednio definiujace nowe

ACADEMIC TRIALS standardy postepowania

Zawierajq istotny element celowanych badan
D translacyjnych, co pomaga zrozumie¢ mechanizmy

chordb i terapii bio-banking)

Study of molecular/imaging
discriminants
High quality TR

Biologically
driven
High quality TR

Protocol involving multiple tumor types
High quality TR
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Network of Core Institutions

NOCI

Network for the Optimization of
Clinical trials in the era of
Individualized oncology

2007



l:"E()RTC NETWORK OF CORE INSTITUTES

- EORTC-NOCI

SCIENCE DRIVES CANCER CLINICAL RESEARCH
MANDATORY TRANSLATIONAL RESEARCH

INFRASTRUCTURAL REQUIREMENTS (Labs)
ACCRUING POWER



ESEORTC 'NOCI cele strategiczne

NOCI - Network Of Core Institutions
Siec Instytucji Centralnych

utatwienie realizacji strategii naukowej EORTC

umozliwienie optymalnego rozwoju terapii celowanych /
ukierunkowanych
zrozumienie mechanizmow dziatania lekow

przeciwnowotworowych

identyfikacja wskaznikow molekularnych o wartosci
predykcyjnej dla aktywnosci lub toksycznosci wobec organizmu
lub howotworu

wtaczenie biomarkerow do rozwoju strategii leczenia



THEORTC NOCI: 26 osrodkow -12 krajow

and Treatment of Cancer
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EORTC 50LAT ISTNIENIA POLSKI BIULETYN EORTC
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ESH

European Association
for the Study of Obesity

European Respiratory Society
EASO) i

The European Association
for Cardio-Thoracic Surgesy

European
Society of
Anaesthesiology

EUROPEAM SOCIETY
OF CLINICAL MICROBIOLOGY
AMD INFECTIOUS DISEASES

" m* EUROPEAN
7 4 ‘* HEMATOLOGY EASD
European Association for the Study of Diabetes
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SOCIETY OF
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" &y,
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£€an Association of Nuglear Med'

MARIA SKtODOWSKA-CURIE
MEMORIAL CANCER CENTER

EUROPEAN
o gﬂ E ASl ASSOCIATION
FOE THE STUDY
ﬂuﬂ OF THE LIVER

6@ Federation of European Neuroscience Societies

UROPEAN [¢ENAL ASSOCIATION

-
E S C I{S EUROPEAN DIALYSIS AND TRANSPLANT ASSOCIATION * Eu ropean
- Registerad Charity n* 1060134
@ .

EKHA Brussels » Rue d'ldalie 913 » 1050 Busses » Tel +322 £39 62 30|

EURADIA

Alliance for European Diabetes Research

. : : Society of
European Society of Cataract & Refractive Surgeons Pathol)égy ;-4
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