Offene Studien der SAKK
ZU gastrointestinalen Tumoren

Die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fiir Klinische Krebsforschung (SAKK)
stellt zwei offene Studien bei gastrointestinalen Tumoren vor, fiir welche sie
Patienten rekrutiert. Bei Interesse fiir diese Studien oder falls Sie einen
Patienten zuweisen mochten, kontaktieren Sie bitte den Studienleiter oder die

Studienkoordinatorin.
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SAKK 75/08, lokal fortgeschrittenes Oesophaguskarzinom

Multimodales Therapiekonzept

mit oder ohne Cetuximab

In der Schweiz hat sich als Standardtherapie beim lokal fortge-
schrittenen Osophaguskarzinom eine praoperative Bestrahlung
und Chemotherapie durchgesetzt. Nach der Operation ist eine
weitere Therapie meist nicht mehr durchfithrbar, da die Patienten
sich langere Zeit erholen miissen. Um die Therapie zu verbessern,
bieten sich neue Antikdrper wie Cetuximab an. Es wird ange-
nommen, dass Cetuximab als Wirkungsverstarker der Radiothe-
rapie wirkt.

In der Vorlaufer- Studie SAKK 75/06 wurde untersucht, ob die
préoperative Kombination von Radiotherapie mit Chemotherapie
und Cetuximab wirksam und sicher ist. Da die Studie erfolgreich
war, soll in einer randomisierten Phase-III-Studie der Direktver-
gleich mit der Standardtherapie ohne Cetuximab untersucht wer-
den (s. Abbildung). Die Studie SAKK 75/08 wird zusammen mit
einer deutschen, osterreichischen, und franzosischen Studiengrup-
pe unter der Fithrung der SAKK als Sponsor durchgefiihrt.
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AKTUELLE SAKK-STUDIEN

Studiendesign: Open-label phase III trial (Abb. 1).

Studienname:
Multimodal therapy with and without cetuximab in patients with
locally advanced esophageal carcinoma. An open-label phase III trial.

Teilnehmende Zentren (Schweiz):

Kantonsspital Aarau, Kantonsspital Baden, Kantonsspital Olten,
Kantonsspital Bruderholz Basel, Claraspital Basel, Kantonsspi-
tal Liestal, Universitétsspital Basel, Inselspital Bern, Spitalzentrum
AG Biel, Hopital Fribourgeois, HUG Geneéve, Kantonsspital Chur,

Onkozentrum Hirslanden Ziirich, Kantonsspital St.Gallen, Spital
STS AG Thun, IOSI Bellinzona, CHUV Lausanne, Kantonsspital
Winterthur, Luzerner Kantonsspital, Triemlispital Ziirich, Univer-
sitédtsspital Ziirich, CHCVS Sion

Studienverantwortlicher Schweiz:

PD Dr. med. Thomas Ruhstaller, Fachbereich Onkologie DIM,
Kantonsspital St.Gallen, thomas.ruhstaller@kssg.ch

Studienkoordinator:
Dr. Michael Beyeler, michael.beyeler@sakk.ch

SAKK 41/10, kolorektales Karzinom

Cetuximab fur altere Patienten mit
metastasiertem Kolorektalkarzinom

Etwa 50% der Patienten mit kolo-
rektalem Karzinom sind bei Erst-

ABB. 2 SAKK 41/10 Studiendesign

diagnose bereits 70 Jahre oder dlter.

Bislang wurden allerdings nur sehr
wenige Studien gezielt fiir lte-
re Patienten durchgefithrt. Alte-
re Patienten weisen héufig neben

Arm A:

Z

Cetuximab
(500 mg/m? i.v. zweiwdchentlich)

—
bis zur Progression

oder nicht akzeptablen

der Tumorerkrankung  weitere
alterstypische medizinische Ein-
schriankungen auf, so dass die opti-
male Behandlung dieser Patienten
unklar ist. Die Studie SAKK 41/10

Arm B:

N

plus

Cetuximab (500 mg/m? i.v. zweiwdchentlich)

Capecitabine (1000 mg/m? p. o. zweimal
taglich Tag 1-14 eines 21-tagigen Zyklus)

Nebenwirkungen

—_—

zielt genau auf diese Patientenpo-

pulation mit metastasiertem Kolo-

rektalkarzinom ab. Cetuximab, ein

monoklonaler Antikorper, der gegen den epidermalen Wachstums-
faktor-Rezeptor gerichtet ist, fithrte bei Patienten mit metastasier-
tem kolorektalen Karzinom nicht nur zu einer Verldngerung der
Uberlebenszeit in der Kombinationsbehandlung mit einer Che-
motherapie, sondern auch zu einer verbesserten Lebensqualitit bei
Chemotherapie-refraktiren Patienten, was auch auf die gute Ver-
traglichkeit des Antikorpers zurtickzufithren ist. Dartiber hinaus
erlauben Biomarker (KRAS- und BRAF-Mutationen) mittlerweile
eine Selektion der Patienten, die einen moglichst hohen Nutzen von
einer Cetuximab-basierten Therapie aufweisen.

In der Studie SAKK 41/10 wird der Nutzen einer Chemothera-
piesubstanz zusammen mit dem Antikorper Cetuximab oder der
alleinigen Behandlung mit dem Antikorper Cetuximab als Erstli-
nientherapie untersucht. Eingeschlossen werden Patienten tiber 75
Jahre (oder ab 70 Jahren mit im Protokoll definierten Beeintrachti-
gungen) mit dem sogenannten KRAS- und BRAF wild-type Muta-
tionsstatus.

Studiendesign:
Multizentrische randomisierte Phase II Studie (Abb. 2).
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Studienname:

Cetuximab monotherapy and cetuximab plus capecitabine as first-
line treatment in elderly patients with KRAS- and BRAF wild-type
metastatic colorectal cancer. A multicenter phase II trial

Teilnehmende Zentren (Schweiz):

Hopital Fribourgeois, Kantonsspital Chur, Kantonsspital St.Gallen,
Kantonsspital Winterthur, Luzerner Kantonsspital, Universitits-
spital Basel, Inselspital Bern, Spitalzentrum AG Biel, HUG Gene-
ve, Hirslandenklinik Ziirich, Klinik im Park Ziirich, Spital STS AG
Thun, Kantonsspital Miinsterlingen, IOSI Bellinzona, Spitalzent-
rum Oberwallis Brig, CHCVS Sion, CHUV Lausanne, Triemlispital
Zirich, Universitéatsspital Zirich

Studienverantwortlicher Schweiz:

PD Dr. med Dirk Kienle, Medizinische Onkologie, Stadtspital
Triemli, Zurich, Dirk.Kienle@triemli.zuerich.ch

Studienkoordinatorin:
Scarlett Keunecke, scarlett.keunecke@sakk.ch
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