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Herausforderungen bei der Evidenzgenerierung in der 
Präzisionsonkologie

Molekulares Profiling wirkt 
sich auf die klinische 
Praxis aus

Steigende Anzahl an 
tumoragnostischen 
Biomarkern

Kleine Patienten- 
populationen mit 
Biomarkerstratifizierung

Veränderung der 
Diagnose- und 
Therapielandschaft

Zusätzliche 
Wirksamkeitsdaten zu 
Behandlungen erforderlich

Geographische 
Unterschiede in 
Behandlungspfaden

Fehlende Information 
zu Biomarkern

Einarmige Studien, 
langsame Rekrutierung

Oft retrospektive 
Biomarkeranalyse

Veränderung des 
Behandlungsparadigma

Langzeitdaten, 
natürlicher Verlauf

Repräsentative Daten

Einfluss auf 
Datenqualität

Ganzheitliche, zweckorientierte Evidenzgenerierung über den gesamten 
Patientenpfad erforderlich

Einfluss auf 
Datenqualität

Einfluss auf 
Datenqualität

Einfluss auf 
Datenqualität

Einfluss auf 
Datenqualität

Einfluss auf 
Datenqualität
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Ein gewissenhafter und kooperativer Ansatz ist dafür erforderlich

Hochqualitative und zweckorientierte versorgungsnahe Daten 
könnten spezifische Evidenzlücken in der Präzisionsonkologie 
schließen

Zugänglich1 Global8Teilbar7

Eine kollaborative Denkweise, 
um Evidenz zu generieren

Messbar2Standardisiert, 
FAIR4

Vollständig, 
konsistent, 
genau1,2,3

Prospektiv1,4,6

Sammlung von Daten 
von hoher Qualität

FAIR: findable, accessible, interoperable, reusable; RWE: real-world evidence.
1. Dickson, D., et al. (2020) Cell 180:9-14; 2. Booth, C.M., et al. (2019) Nat Rev Clin Oncol 16:312–25; 3. WAYFIND-R Protocol MX39897, Version 4.0; 4. Wise, J., et al. (2019) Drug Discov Today 24:933-8; 5. Berger, M.L., et al. (2012) 
Value Health 15:217-30; 6. Berger, M.L., et al. (2009) Value Health 2:1044-52; 7. EMA Patient Registries Workshop Report (2016) Available at: https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/report-patient-registries-workshop_en.pdf 
(Accessed April 2022); 8. Harlan, L.C. and Warren, J. L. (2015) Lancet 385:926-8.
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Strukturierte Herangehensweise zur qualitativ hochwertigen Erfassung des 
natürlichen Verlaufs 

WAYFIND-R: Ein globales Register, das versorgungsnahe 
Daten über den gesamten Patientenpfad sammelt

ErgebnisseNGS Testung* BehandlungSolider TumorPatient

Rationale für 
Behandlungsentscheidung 

(z.B. MDTB definiert, 
GA-geleitet, SoC)

Rationale für 
NGS Testung

(z.B. Krebsart, MDTB 
Empfehlung, SoC)

Zugangswege
(z.B. Vergütung 

oder verfügbar in 
klinischer Prüfung)

? ?

* A wide range of laboratory and NGS test variables are collected to ensure quality of test can be assessed.
§ This registry will collect all SAEs, AEs leading to dose interruption, or reduction, or permanent discontinuation of any oncology treatment(s), and occurrence of pregnancies.
ZNS: Zentrales Nervensystem; GA: genomische Alteration; MDTB: multidisziplinäres Tumourboard; NGS: next-generation sequencing; SoC: standard of care. 
WAYFIND-R Protocol MX39897, Version 4.0. https://www.wayfind-r.com/ 

Nachbeobachtung mindestens alle 
6 Monate?



Sicherstellung eines repräsentativen und generalisierbaren 
Datensatzes

Heterogenität ist erwünscht und notwendig 

6

Breite Patientenpopulation
Alle Arten von malignen soliden Tumoren 
Jedes Krankheitsstadium 
Jede Therapielinie

Alle Arten der NGS Testung
Jede Panel-Größe
CGP, WES/ WGS, Hotspot, 
RNA-Sequenzierung

Breite Abdeckung an Zentren
Akademische Zentren 
Kommunale Krankenhäuser 
Privatkliniken mit Onkologieabteilung

Globale Datensammlung
Verschiedene geografische Regionen 
Unterschiedliche Ethnien 

Soziale Determinanten der 
Gesundheit
Soziodemografische
Sozioökonomische 

Standardisierte Kernvariablen1

Abgestimmt mit EMA-Richtlinien2  
International harmonisierte 
Kodierungswörterbücher
🡪Konnektivität

CGP: comprehensive genomic profiling; EMA: European Medicines Agency; NGS: next-generation sequencing; RWE: real-world evidence; WES: whole exome sequencing; WGS: whole genome sequencing.
1. Dienstmann, R., et al. (2022) poster #5246, presented at AACR 2022; 2. EMA. Guideline on registry-based studies. October 22, 2021. 
Available at: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-registry-based-studies_en-0.pdf (Accessed March 2023).
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Erkunde
das Dashboard für Insights

Analysiere 
den globalen Datensatz

Erweitere 
 den Datensatz mit mehr 

Daten
Das Dashboard mit aggregierten 

Erkenntnissen dient als Grundlage für die 
Entscheidungsfindung.

Sekundäre Studien zur Datennutzung* 
Analysen des globalen datensatzes auf 

Patientenebene

Substudien† für definierten Untergruppen, 
um noch mehr Forschungsfragen zu 

beantworten.

* Benötigt ein separates Protokol und SAP. † Benötigt ein separates Protokol, SAP, und GB / EK Einreichungspaket . 
SAP: statistischerl Analyseplan; GB: Gesundheitsbehörde; EK: Ethikkomitee. 
WAYFIND-R Protocol MX39897, Version 4.0.
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WAYFIND-R bietet vielfältige Möglichkeiten
Neue Erkenntnisse über aktuelle Behandlungspraktiken und eine 

kollaborative Forschungsplattform
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Datenaustausch und Kollaborationsplattform
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* Die Anonymisierung ist der komplexe Prozess, bei dem identifizierbare Daten in nicht identifizierbare (anonyme) Daten umgewandelt werden, was in der Regel erfordert, dass Identifikatoren entfernt, verdeckt, aggregiert und/oder auf irgendeine Weise 
geändert werden.4  eCRF: electronic case report form; GDPR: General Data Protection Regulation; IDAC: Independent Data Access Committee; SDU: secondary data use.
1. WAYFIND-R Protocol MX39897, Version 4.0; 2. Dickson, D., et al. (2020) Cell 180:9-14; 3. Roche position on Access to & Use of Real World Data: https://assets.cwp.roche.com/f/126832/x/ce0081f641/position_access_use_real_world_data.pdf 
(Accessed March 2023); 4. Elliot, M., Mackey, E., O’Hara, K. and Tudor, C. (2016) The Anonymisation Decision-Making Framework.

WAYFIND-R eCRF

Daten

eCRF
Erfasung von Daten auf 
Patientenebene1 
Lokale eCRF-Schnittstelle:                   
∙ Patienten im Laufe der Zeit verfolgen 
∙ Erkenntnisse über die 
Patientenpopulation an Ihrem Standort 

Die Erfassung, Verarbeitung, Speicherung und Weitergabe von Patientendaten erfolgt unter Einhaltung der geltenden 
Datenschutzbestimmungen und Vertraulichkeitsanforderungen (z. B. nationale Vorschriften, DSGVO)1-3

RESEARCH MODULE
Anonymisierte* Daten auf 
Patientenebene aus dem globalen 
Datensatz
Zugang: integrierte statistische 
Schnittstelle

WAYFIND-R 
RESEARCH MODULEDATA AVAILABILITY 

DASHBOARD
∙ Vordefinierte Analysemethoden 
∙ Aggregierte Erkenntnisse

WAYFIND-R DASHBOARD

Alle Forscher können 
Vorschläge für SDU 
einreichen.

WAYFIND-R Data Sharing and Collaboration Platform Cloud-basierte 
Umgebung

Der Zugang zu relevanten Daten wird 
vom IDAC auf Projektbasis gewährt.

EDC System

Zugang für Ärzte/Kliniken, die an 
WAYFIND-R teilnehmen

Echtzeitdatenzugang und Forschungsmöglichkeiten mit anonymisierten Daten

Zugänglich ab  ≥ 4,000 Patienten
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Eine Vielzahl an zusätzlichen Studienmöglichkeiten besteht

WAYFIND-R und registerbasierte Studien können die 
Evidenzgenerierung unterstützen1,2

1. WAYFIND-R Protocol MX39897 Version 4.0 (Roche data on file); 2. Le Tourneau, C., et al. (2022) JCO Precis Oncol 6:e2200019.3. EMA. Guideline on registry-based studies. October 22, 2021. Available at: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-registry-based-studies_en-0.pdf (Accessed March 2023.)  L1st (MO43989, NCT05846594)

L1st 
(Liquid First) 

https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05846594
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Nutzen und Mehrwert für die Forschungsgemeinschaft erhöhen
WAYFIND-R’s Verpflichtung zur gemeinsamen Datennutzung1,2

Verknüpfung von Datensätzen 
🡪 Erweiterung des Datensatzes
🡪 Größeres Spektrum an Forschungsfragen

Zusammenarbeit mit lokalen Initiativen 
+Anwendung der zentralen onkologischen Variablen 
🡪 Datenerfassung harmonisieren
🡪 Synergien und eine Konnektivität der 
Datensätze 3

Zusätzliche Studien bereichern den 
Datensatz
🡪 neuen Variablen 
🡪 spezifischere Forschungsfragen 

Sekundärdatenanalysen 
Beantwortung von Forschungsfragen 
Einbeziehung von Untergruppen von Patienten

Der WAYFIND-R Datensatz ergänzt andere bestehende RWD-Initiativen in der Präzisionsonkologie. 

1. WAYFIND-R Protocol MX39897, Version 4.0 (Roche data on file); 2. Le Tourneau, C., et al. (2022) JCO Precis Oncol 6:e2200019; 3. Dienstmann, R., et al. (2022) poster #5246, presented at AACR 2022.
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Weiterhin besteht die Möglichkeiten das Register auszuweiten – auch in 
Deutschland

WAYFIND-R: Eine wachsende globale Gemeinschaft

>35⋆

Länder
>100
Zentren

Zielsetzung für 2026

∞Möglichkeiten für 
Forschungsfragen

Patienten

15,000+

* Status: 07. Juni 2023. ⋆Länder und Zahlen ändern sich kontinuierlich. 
https://www.wayfind-r.com/home/learn-more-about-wayfind-r.html

>2400 
Patienten aktuell 
eingeschlossen 

Länder, die derzeit an 
WAYFIND-R teilnehmen 
oder deren Teilnahme 
geplant ist
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Gemeinsam Erkenntnisse nutzen für den Fortschritt in der Präzisionsonkologie 
und Patientenversorgung

WAYFIND-R: Ein globales Register und eine kollaborative 
Forschungsplattform für innovative Evidenzgenerierung

Mehr Erkenntnisse in Bezug auf die 
Sicherheit und Wirksamkeit der 
Präzisionsonkologie

Unterstützung künftiger 
Entscheidungsfindung in der klinischen 
Praxis basierend auf mehr Evidenz

Tiefere Erkenntnisse über die Effekte 
der Präzisionsonkologie auf kleine 

Patientenpopulationen

Aussagekräftige Daten, um 
Erkenntnisse mit fortschrittlichen 

Analysemethoden zu gewinnen

Erleichterung des Datenaustauschs 
über Ländergrenzen hinweg und der 

Zusammenarbeit für eine schnellere und 
effizientere Forschung

Förderung der Akzeptanz von 
zweckdienlichen versorgungsnahen 
Daten bei politischen Entscheidungsträgern, 
Kostenträgern und Gesundheitsbehörden

WAYFIND-R soll 
medizinischen 

Fachkräften, Patienten 
und 

Gesundheitssystemen 
wertvolle Erkenntnisse 

liefern, um F+E zu 
beschleunigen und die 
Patientenversorgung 

zu verbessern

F+E: Forschung und Entwicklung.
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