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AK K AKTUELLE STUDIEN

Aktuelle Studien der SAKK

Die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fiir Klinische Krebsforschung (SAKK)
stellt in dieser Ausgabe zwei offene Studien vor, fiir welche sie Patienten rek-
rutiert. Die SAKK ist eine Non-Profit-Organisation, die klinische Studien in der
Onkologie durchfiihrt. Bei Interesse fiir eine der hier vorgestellten Studien
oder falls Sie eine Patientin oder einen Patienten zuweisen machten, kontak-
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tieren Sie bitte den Studienleiter (Coordinating Investigator) oder die Stu-

dienkoordinatoren (Clinical Project Manager).

(Annik Steiner, Kommunikationsbeauftragte SAKK)

SAKK 15/12, kleinzelliges Lungenkarzinom

Weitere Informationen zur SAKK
www.sakk.ch

Frihzeitige prophylaktische Ganzhirnbestrahlung
unter Aussparung der Hippocampus-Region

Die Standard-Behandlung des kleinzelligen Lungenkarzinoms
(SCLC) beinhaltet ein multimodales Therapiekonzept mit gleich-
zeitiger Strahlentherapie des Thorax und Chemotherapie mit Cis-
platin und Etoposid. Etwa 50% der Patienten mit SCLC entwickeln
im Verlauf der Erkrankung Hirnmetastasen. In Studien wurde ge-
zeigt, dass eine prophylaktische Ganzhirnbestrahlung nach der
Chemo-Radiotherapie das Gesamtiiberleben und das krankheits-
freie Uberleben bei Patienten mit SCLC verbessert.

Im Rahmen dieser Studie soll die Wirkung einer frithen, pro-
phylaktischen Ganzhirnbestrahlung zeitgleich mit der Radiothe-
rapie des Thorax und der Chemotherapie untersucht werden. Die
Ganzhirnbestrahlung wird so durchgefiihrt, dass die Hippocam-
pus-Region verschont wird. Noch unveroffentlichte Ergebnisse
einer Studie haben gezeigt, dass diese Technik den durch die Ganz-
hirnbestrahlung induzierten moglichen Gedéchtnisverlust verrin-
gern kann.

Vorteile einer frithzeitigen Ganzhirnbestrahlung konnten
einerseits eine Erhchung des Wirkstoffspiegels der Chemotherapie
im Gehirn und andererseits eine frithzeitige Bekdmpfung von noch
nicht nachweisbaren Hirnmetastasen sein. Ergebnisse aus einer
Studie haben gezeigt, dass das Gesamtiiberleben und das krank-
heitsfreie Uberleben bei Patienten mit SCLC verbessert und das
Auftreten von Hirnmetastasen vermindert werden konnte, wenn
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die prophylaktische Ganzhirnbestrahlung nicht nach Abschluss
der Chemotherapie, sondern friihzeitig, das heisst zeitgleich mit
der Thoraxbestrahlung und Chemotherapie verabreicht wird. Diese
kombinierte Verabreichung wurde in etwa gleich gut toleriert wie
die vorbeugende Ganzhirnbestrahlung nach Abschluss der Chemo-
therapie. Allerdings wurde die Hirnleistung nicht mittels standar-
disierten Tests zur Priifung der kognitiven Funktionen untersucht.
Dies soll in der vorliegenden Studie ermittelt werden. Dazu werden
verschiedene kognitive Funktionen (verbales Lernen, Erinnerungs-
vermogen, verbale Gewandtheit, visuelle Aufmerksamkeit, Verar-
beitungsgeschwindigkeit, geistige Flexibilitait und Ausfithren von
Aufgaben), vor und nach einer vorbeugenden Ganzhirnbestrah-
lung unter Aussparung der Hippocampusregion mit gleichzeitiger
Chemotherapie und Radiotherapie des Thorax gepriift. Die Studie
wird in mehreren Priifzentren der Schweiz durchgefiihrt. Insgesamt
werden wihrend der 2-jihrigen Studiendauer 42 Patienten einge-
schlossen.

Studiendesign: Abb. 1.
Studienname: Early prophylactic cranial irradiation with
hippocampal avoidance in patients with limited disease small-cell

lung cancer. A multicenter phase II trial
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Teilnehmende Zentren (Schweiz): Universititsspital Basel,
Inselspital Bern, Hopital Fribourgeois, HUG Genéve, Kantonsspital
Chur, Kantonsspital St. Gallen, IOSI Bellinzona, Kantonsspital
Winterthur

Coordinating Investigator:

Dr. med. Hansjorg Vees, Institut fur Radiotherapie, Klinik
Hirslanden, Zirich, hansjoerg.vees@hirslanden.ch

Clinical Project Manager:
Dr. Andrea Fuhrer, andrea.fuhrer@sakk.ch

ABB. 1 SAKK 15/12, kleinzelliges Lungenkarzinom
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SAKK 22/10: Erstlinientherapie bei HER2-positivem metastasiertem Brustkrebs

Neue Behandlungsstrategie mit chemotherapiefreier
Erstlinientherapie mit Herceptin® und Perjeta®, gefolgt
von Kadcyla® im Falle eines Fortschreitens der Krankheit

Das Behandlungsziel bei metastasiertem Brustkrebs besteht in der
Kontrolle der Krankheit mit guter Lebensqualitdt, Erhaltung der
Symptomfreiheit oder Symptomlinderung und Verlingerung des
Lebens bei moglichst wenig therapiebedingten unerwiinschten
Wirkungen. Derzeit verfiigbare Behandlungsstrategien, insbeson-
dere Chemotherapie, sind mit teilweise erheblichen Nebenwirkun-
gen und einer Beeintrachtigung der Lebensqualitit verbunden. Aus
diesem Grund wird nach Therapiestrategien mit weniger Chemo-
therapie gesucht, die fiir die Patientinnen bei vergleichbarer Wirk-
samkeit weniger belastend sind.

In der Studie SAKK 22/10 wird randomisiert eine neue Stra-
tegie fiir die Behandlung des HER2-positiven metastasierenden
Brustkrebses untersucht. Als Ersttherapie erhalten die Patientin-
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nen entweder eine Antikérperbehandlung mit Herceptin® und Per-
jeta® oder die gleiche Antikérperbehandlung zunichst zusammen
mit einem Chemotherapie-Medikament, und anschliessend als
Antikorper-Erhaltungsbehandlung. Die Wahrscheinlichkeit, dass
eine Patientin dem Behandlungsarm A (ohne zusitzliche Chemo-
therapie) oder B (mit zusitzlicher Chemotherapie) zugeteilt wird,
betrigt 50%. Bei Fortschreiten der Erkrankung (Progression) erhal-
ten alle Patientinnen eine Zweitlinientherapie mit dem Antikor-
per-Chemotherapie-Kombinationsmedikament Kadcyla®. Kadcyla®
ist ein neues Medikament, das aus einer Kombination eines Che-
motherapeutikums mit Herceptin® besteht. Dadurch wird die Che-
motherapiesubstanz gezielt an die Her2-positiven Brustkrebszellen
abgegeben, wodurch es weniger systemische Nebenwirkungen gibt.
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SAKK 22/10: Erstlinientherapie bei HER2-positivem metastasiertem Brustkrebs
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Falls sich diese neue Behandlungsstrategie als ebenso wirksam und
besser vertriglich als die herkommliche Strategie erweist, wiirde
dies einen bedeutenden Fortschritt in der Behandlung des HER2-
positiven Brustkrebses darstellen.

Das primidre Ziel der Studie besteht im Vergleich der oben
beschriebenen anfinglichen chemotherapiefreien Behandlung mit
Herceptin® und Perjeta®, gefolgt von einer Kadcyla® Zweitlinien-
therapie bei Fortschreiten der Erkrankung, mit einer anfinglichen
Chemotherapie, kombiniert mit Herceptin® und Perjeta®, gefolgt
von Kadcyla® Zweitlinientherapie bei Krankheitsprogression.
Sekundire Ziele sind die Beurteilung weiterer Wirksamkeitspara-
meter, Sicherheit und Vertréaglichkeitsprofil, Lebensqualitat und das
Erfassen von spiteren Tumortherapien.

Die Studie SAKK 22/10 wird zusammen mit der franzosischen
Studiengruppe Unicancer und der niederlandischen Studiengruppe
BOOG (Dutch Breast Cancer Trialists° Group) unter der Fiihrung
der SAKK als Sponsor durchgefiihrt.

Studiendesign:
Eine multizentrische, randomisierte, offene Phase II Studie.

Studienname: A randomized phase II trial of pertuzumab in
combination with trastuzumab with or without chemotherapy, both
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followed by T-DML1 in case of progression, in patients with HER2-
positive metastatic breast cancer.

Teilnehmende Zentren (Schweiz): Kantonsspital Olten,
Kantonsspital Baden, Kantonsspital Aarau, Tumor Zentrum Hirs-
landen Klinik Aarau, Claraspital Basel, Kantonsspital Liestal,
Universitétsspital Basel, Inselspital Bern, Spital STS AG Simmen-
tal-Thun, Spitalzentrum AG Biel, Kantonsspital St.Gallen, Tumor
Center ZeTuP St.Gallen, Brustzentrum Thurgau KS Frauenfeld,
IOSI Bellinzona, Varini&Calderoni Oncology Lugano, CHCVS
Sion, CHUV Lausanne, Luzerner Kantonsspital, Universitatsspital
Zirich, Kantonsspital Winterthur, Kantonsspital Chur, Spitalzen-
trum Oberwallis Brig, Centre doncologie des Hopitaux Universi-
taires de Geneve.

Coordinating Investigator:

Dr. med. Patrik Weder, Oberarzt Brustzentrum,
Kantonsspital St. Gallen,
patrik.weder@kssg.ch

Clinical Project Manager:
Dr. Marie-Aline Gerard, marie-aline.gerard@sakk.ch
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