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Prostatakarzinom (aktivierte Studien)

Studie: H8R-MC-JACR

Phase: 1l

Patientengruppe: Metastasiertes, hormon-
refraktares Prostatakarzinom.

Studienziel: Progressionsfreies Uberleben,
Gesamtuberleben, PSA-Ansprechen, Le-
bensqualitat, Toxizitat

Studienarme:

Arm A: Docetaxel 75mg/m? alle 3 Wochen
uber 10 Zyklen;

Arm B:LY2181308 (750mg) i.v. als Loading
dose an den Tage 1,2,3 im ersten 2|-Tage
Zyklus. Hiernach wochentliche i.v. Gabe an
den Tagen 8, 15.Ab dem 2. Zyklus dann zu-
satzlich Docetaxel 75mg/m? alle 3 Wochen
fur insgesamt 10 Zyklen.

Studie: A6181120

Phase: 111

Patientengruppe: Metastasiertes, hormon-
refraktares Prostatakarzinom im Progress
nach vorheriger Docetaxel-basierter Che-
motherapie.

Studienziel: Gesamtiiberleben, PSA-An-
sprechen, Progressionsfreies Uberleben,
Lebensqualitat.

Studienarme:

Arm A: Sunitinib 37,5 mg p.o. plus
Prednisolon 2x5mg p.o. tgl.

Arm B: Placebo plus

Prednisolon 2x5mg p.o. tgl.

Prostatakarzinom (Studien in Vorbereitung)

Studie: COU-AA302

Phase: 111

Patientengruppe: asymptomatisches bzw.
gering symptomatisches hormon-refraktares
Prostatakarzinom

Studienziel: Gesamtiiberleben, PSA-Anspre-
chen, Zeit bis zur Progression, Lebensqualitat.
Studienarme:

Arm A:Abirateron 1000mg p.o. plus Predni-
solon 2x5mg p.o. tgl.;

Arm B: Placebo plus Prednisolon 2x5mg p.o.

tgl.
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Nierenzellkarzinom (aktivierte Studien)

Studie: A6181109 (STRAC)

Phase: 111

Patientengruppe: Patienten mit einem ho-
hen Rezidivrisiko nach chirurgischer Thera-
pie eines Nierenzellkarzinoms.

Studienziel: Rezidivfreies Uberleben, Ge-
samtuberleben, Toxizitat

Studienarme:

Arm A: Sunitinib 50mg 4/2-Schema fiir |

Jahr;
Arm B: Placebo fur | Jahr.
Studie: A4061032

Phase: 11i

Patientengruppe: Patienten mit einem Pro-
gress nach first-line Therapie des metasta-
sierten Nierenzellkarzinoms.

Studienziel: Progressionsfreies Uberleben,
Gesamtuberleben, objektives Ansprechen,
Dauer des Ansprechens, Toxizitat
Studienarme:

Arm A:Axitinib 2x5mg (mit Dosissteige-
rung) tgl. bis zum Progress;

Arm B: Sorafenib 2x400mg tgl. bis zum
Progress.

Studie: Pazopanib

Phase: 111

Patientengruppe: First-line Therapie bei
Patienten mit metastasiertem Nierenzell-
karzinom.

Studienziel: Progressionsfreies Uberleben,
Gesamtuberleben, objektives Ansprechen,
Toxizitat

Studienarm:

Arm A: Pazopanib 800mg

Arm B: Sutent 50mg 4/2 Schema

Studie: RCC Sequential Study
Phase: 111

Patientengruppe: First-line Therapie bei
Patienten mit metastasiertem Nierenzell-
karzinom.

Studienziel: Progressionsfreies Uberleben,
Gesamtuberleben, objektives Ansprechen,
Toxizitat

Studienarm:

Arm A: Sorafenib -> Sunitinib

Arm B: Sunitinib -> Sorafenib

Studie: Avastin/low dose IFN
Phase: 11

Patientengruppe: First-line Therapie bei
Patienten mit metastasiertem Nierenzell-
karzinom.

Studienziel: Progressionsfreies Uberleben,
Gesamtuberleben, objektives Ansprechen,
Toxizitat

Studienarm:

Arm A:Avastin 10 mg/m? + Interferon
3x3Mio |.E.

Impressum:

Verantwortlich fiir den Inhalt: Studienzentrale der Klinik fir Urologie und Kinderurologie - Universititsklinikum des Saarlandes - Kirrberger Str.
Geb. 6 - 666421 Homburg/Saar - Kontakt:Tel. 06841 |16/ 24787 - Fax. 06841 |16/ 24026 - E-mail. studienzentrale@uks.eu Seite 3



-
D)
-
O
-
-
@)
Q
&
D N
oy
N
L XY
=Y
-
Q
P
P

Newsletter der Studienzentrale
Klinik fur Urologie und Kinderurologie
Universitatsklinikum des Saarlandes

Tel (06841)1624787, FAX (06841)1624026,
EMail: studienzentrale@uks.eu

Ausgabe:
Oktober 2009

Harnblasenkarzinom (aktivierte Studien)

Studie: BAY 43-9006 (SUSE)
Phase: 1l

Patientengruppe: Lokal fortgeschrittenes
oder metastasiertes Urothelkarzinom.
Studienziel: Progressionsfreies Uberleben,
Zeit bis zur Progression, objektives Anspre-
chen, Gesamtuberleben, Toxizitat
Studienarme:

Arm A: Gemcitabine 1250 mg/m? + Cispla-
tin 70 mg/m? + Sorafenib 2x400mg;

Arm B:Wie Arm A ohne Sorafenib.

Studie: AUO AB25/02 (LEA)
Patientengruppe: Organbegrenztes Blasen-
karzinom zur Cystektomie.
Studienziel:Vergleich einer ausgedehnten
mit einer eingeschrankten pelvinen Lymph-
adenektomie bei operativer Therapie des
klin. organbegrenzten Blasenkarzinoms.
Studienarme:

Arm A:Ausgedehnte Lymphadenentkomie;
Arm B: Eingeschrankte LA.

Harnblasenkarzinom (Studien in Vorbereitung)

Studie: AUO-Studie mit Rad00l +
Paclitaxel

Phase: 117111

Patientengruppe: Metastasiertes Harnbla-
senkarzinom im Progress nach Gemcitabi-
ne/Cisplatin

Studienziel: Rezidivfreies Uberleben, An-
sprechraten, GesamtUberleben, Toxizitit
Studienarme:

Arm A:Rad001| (Everolimus) + Paclitaxel

Hodentumor (aktivierte Studien)

Studie: EORTC 30983

Phase: 117111

Patientengruppe: Keimzelltumore mit inter-
mediarer Prognose nach IGCCCG.
Studienziel: Rezidivfreies Uberleben, An-
sprechraten, GesamtUberleben, Toxizitit
Studienarme:

Arm A: Bleomycin 30mg + Cisplatin 20mg/
m? + Etoposid 100mg/m? + Taxol 175mg/m?
Arm B: wie Arm A ohne Taxol

Studie: AH 10/04

Phase: 111

Patientengruppe: Nichtseminomatose-
Keimzelltumore im klin. Stadium | mit
hohem Risiko okkulter Metastasen.
Studienziel: Rezidivrate, rezidivfreies Uber-
leben, Gesamtiiberleben, Toxizitat
Studienarme:

Arm A: | Zyklus BEP;

Arm B:2 Zyklen BEP.
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