Aktuelle Studien der SAKK

Die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fiir Klinische Krebsforschung (SAKK)
stellt in dieser Ausgabe von info@onkologie zwei offene Studien vor, fiir welche
sie Patienten rekrutiert. Die SAKK ist eine Non-Profit-Organisation, die klini-
sche Studien in der Onkologie durchfiihrt. Bei Interesse fiir eine der hier vorge-
stellten Studien oder falls Sie einen Patienten zuweisen moéchten, kontaktieren

Sie bitte den Studienleiter oder die Studienkoordinatorin.

(Annik Steiner, Kommunikationsbeauftragte SAKK)
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SAKK 01/10, Urogenitale Tumoren

Neuartige Kombinationsbehandlung aus Strahlen- und
Chemotherapie in abgeschwachter Form bei Patienten

mit Stadium [IA/B Seminom

Das Seminom ist der haufigste bosartige Hodentumor des jungen
Mannes; das Stadium ITA/B zeichnet sich durch bis 5 cm grosse
Ableger in Lymphknoten unterhalb des Zwerchfells aus.

Die Standardbehandlung in diesem Stadium ist eine grossvo-
lumige Strahlentherapie der Lymphknotenregionen unterhalb des
Zwerchfells oder mehrere Zyklen einer intensiven Chemothera-
pie mit jeweils drei Medikamenten. Die Heilungsaussichten sind
mit beiden Standardbehandlungen sehr hoch und damit kaum
zu verbessern; bei mehr als 90% aller Patienten wird damit die
Tumorerkrankung dauerhaft geheilt. Jedoch bergen beide Standard-
behandlungen auch Risiken fiir diese, in der Regel, sonst gesunden
und jungen Patienten. Daher soll der Schwerpunkt zukiinftiger For-
schung in der Vermeidung und Verminderung von Nebenwirkun-
gen der Therapie liegen.

Ziel der Studie ist, die Wirksamkeit sowie die kurz- und langer-
fristige Vertraglichkeit einer neuartigen Kombinationsbehandlung
mit Carboplatin gefolgt von einer Radiotherapie der befallenen
Lymphknoten, beide jeweils in abgeschwichter Form verabreicht,
bei Patienten mit Seminom im Stadium ITA/B zu priifen.
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Studiendesign: Es handelt sich um eine prospektive, einarmige
Kohortenstudie (s. Abb. 1).

Studienname:
Carboplatin Chemotherapy and Involved Node Radiotherapy in
Stage IIA/B Seminoma.

Teilnehmende Zentren (Schweiz):

Kantonsspital Aarau, Kantonsspital Baden, Kantonsspital Olten, Uni-
versitatsspital Basel, Inselspital Bern, Kantonsspital Chur, Kantons-
spital St.Gallen, IOSI Bellinzona, CHUV Lausanne, CHCVS Sion,
Kantonsspital Winterthur, Radio-Onkologie Berner Oberland AG.

Studienverantwortlicher:

Dr. med. Alexandros Papachristofilou, Institut fir Radioonkolo-
gie, Universitatsspital Basel, apapachristofilou@uhbs.ch

Studienkoordinatorin:
Dr. Corinne Rusterholz, corinne.rusterholz@sakk.ch
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AKTUELLE SAKK-STUDIEN

ABB. 1 SAKK 01/10 Studiendesign
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SAKK 16/08, Nicht-kleinzelliges Bronchialkarzinom
Cetuximab kombiniert mit praoperativer Radiochemotherapie

bei Patienten im Stadium [IIB

Nicht-kleinzelliger Lungenkrebs im Stadium 1lIB wird standard-
mdssig mit Chemotherapie und Radiotherapie behandelt. Wegen
der hohen Wahrscheinlichkeit eines Riickfalles wurde eine Opera-
tion frither als nicht sinnvoll erachtet. Fortschritte in der Chirur-
gie ermoglichten in den letzten Jahren aber eine neue Definition
der chirurgischen Grenzen. Durch anféngliche Chemotherapie und
Radiotherapie ldsst sich bei vielen Patienten die Grosse des Tumors
verringern, so dass eine anschliessende operative Entfernung mog-
lich wird. Die Studie SAKK 16/01 konnte zeigen, dass eine priaope-
rative Behandlung mit Cisplatin und Docetaxel in Kombination mit
einer Radiotherapie wirksam ist. In der Studie SAKK 16/08 wird
dem préoperativen Schema versuchsweise der chimerische IgGl
Antikorper Cetuximab hinzugefiigt, der spezifisch an den epider-
malen Wachstumsfaktor-Rezeptor (EGFR) bindet. Cetuximab ver-
hindert die Zellteilung und macht Krebszellen empfindlicher fiir
Radiotherapie.

Studiendesign: Prospective multicenter, phase II trial (s. Abb. 2)

Studienname:

Preoperative chemotherapy and radiotherapy concomitant to Cetu-
ximab in non-small cell lung cancer (NSCLC) patients with IIIB
disease. A multicenter phase II trial.

Teilnehmende Zentren:

Kantonsspital Bruderholz Basel; Claraspital Basel; Kantonsspital
Liestal; Universititsspital Basel; Inselspital Bern; Spitalzentrum AG,
Biel; Hopital Fribourgeois; HUG Geneve; Kantonsspital Chur; Kan-
tonsspital St.Gallen; Spital STS AG Thun; IOSI Bellinzona; CHUV
Lausanne; Kantonsspital Winterthur; Universititsspital Zirich.

Studienverantwortliche:

Dr. med. Solange Peters, Centre Pluridisciplinaire d‘Oncologie,
CHUV Lausanne, solange.peters@chuv.ch

Studienkoordinator:
Dr. Vincent Bize, vincent.bize@sakk.ch

ABB. 2 SAKK 16/08 Studiendesign

Cetuximab 400 mg/m? initial dose on day 1

250 mg/m2 weekly starting on day 8
12 weeks

Registration

Docetaxel 85 mg/m? day 1 of 21 day cycles
3 cycles

Cisplatin 50 mg/m® on day 1 and 2 of 21 day cycles

Surgery
Follow up

Radiotherapy 44y
(PTV 1 =230 Gy, PTV 2 = 14 Gy)

3 weeks
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