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Zusammenfassung

Protokoll Titel

Evaluation eines Pradiktors fir die komplette Resektion bei platin-sensiblem
Ovarialkarzinomrezidiv

Protokoll Nr

AGO-OVAR ID: AGO-OVAR OP.2 AGO-ID: DESKTORP I

Protokoll Version

Version: VO.1F of 01/04/06

Studienleiter

Dr. P. Harter, Prof. Dr. A. Hasenburg, Prof. Dr. A. du Bois fiir die AGO
Kommission OVAR und die AGO Studiengruppe Ovarialkarzinom

Sekretariat

AGO-OVAR Studiensekretariat Wiesbaden
G. Elser, C. Ackermann

HSK, Dr. Horst Schmidt Klinik
Ludwig-Erhard-Str. 100

65199 Wiesbaden

Tel:

+49 — (0) 611-433203
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e-mail: office-wiesbaden@ago-ovar.de

Indikation

Patientinnen mit platin-sensiblem Ovarialkarzinomrezidiv

Studienziel

Evaluation des AGO-Pradiktors fir Komplettresektion des Tumors

Studiendesign

Offen, prospektiv, multizentrisch

Patientenanzahl/
Dauer der Studie

122 auswertbare Patientinnen mit positivem AGO-Pradiktor, die mit dem Ziel der
maximalen Zytoreduktion operiert werden.

Einschluss-
kriterien

Patientinnen mit Rezidiv eines invasiven epithelialem Ovarial-, Tuben- oder
primarem Peritonealkarzinom, mit jedem initialen Stadium, mit Rezidiv der
Erkrankung nach einem Kklinisch tumorfreien Intervall von mindestens 6
Monaten nach Abschluss der Primartherapie. Das gleiche Intervall gilt auch fur
Patienten, die mit einem Zweitrezidiv nach erfolgter platinhaltiger Re-
Induktionstherapie aufgenommen werden.

Mindestalter 18 Jahre

Die Patientenaufklarung muss erfolgt und die Erlaubnis zur Datenweitergabe
und Datenverarbeitung schriftlich eingeholt sein.

Ausschluss-
kriterien

Patientinnen mit nicht-epithelialen Tumoren sowie Borderline-Tumoren
Patientinnen bei denen eine sog. Second-look Operation oder eine
Komplettierungs-OP nach abgeschlossener Chemotherapie oder im Intervall
durchgefihrt wird.

Pat. mit Drittrezidiv

Nur fur das Studienkollektiv: Patientinnen mit Zweitkarzinomen, die mittels
Laparotomie behandelt wurden sowie andere Neoplasien, deren Behandlung
mit der Therapie des Ovarialkarzinomrezidivs interferieren konnte.

Pat. mit sog. Platin-refraktarem Karzinom, d.h. Progression wahrend der
Chemotherapie oder Rezidiv innerhalb von 6 Monaten nach Abschluss der der
vorangegangenen platin-haltigen Chemotherapie
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AGO-Score:
1) Performance Status ECOG 0
2) Kein Tumorrest nach Primar-OP
(falls unbekannt, alternativ: Primarstadium FIGO I/1l)
3) Ascites < 500 ml (Einschatzung radiologisch oder per Ultraschall)

Wenn alle 3 Items erfillt sind und die Patientin ein platinsensibles Rezidiv hat, gilt der
AGO-Score als positiv.

Falls eine OP zur maximalen Zytoreduktion geplant ist, wird folgendes Vorgehen in
Abhangigkeit des AGO-Scores empfohlen:

‘ Patientin mit platinsensiblem Rezidiv (Basisdokumentation A1) ‘

‘ OP zur maximalen Zytoreduktion geplant? ‘

Ja/ \Nein

Einverstéandnis der Pat. fir Nein Keine weitere
Datenweitergabe und -verarbeitung Dokumentation
Jal
Meldung an Studiensekretariat vor OP | | AGO-Score positiv wenn:
(Pra-OP Dokumentation B1) - platinsensibles Rezidiv
-AZECOGO

‘ AGO-Score positiv? ‘7 - tumorfrei nach Primar-OP

] (falls unbekannt FIGO I/Il)
Ja / \’:“e'" - Ascites < 500 ml

Laparotomie ‘ Deskriptive Analyse weiterer Therapie ‘
(OP Dokumentation C1)
= Studienkollektiv

! !

‘ Platinhaltige (Kombinations-)Chemotherapie

Rationale

Die Rolle der Operation beim rezidivierenden Ovarialkarzinom ist bisher nicht
durch randomisierte prospektive Studien abgesichert. In der Literatur liegt eine
Reihe von retrospektiven Studien, zumeist aus einzelnen Zentren vor, die einen
moglichen Benefit fur ein selektives Patientengut beschreiben. Letztendlich ist die
Rolle der Chirurgie hinsichtlich der Evidenz derzeit unzureichend belegt.

Das Ziel dieser Untersuchung ist es, an einem prospektiven multizentrischen
Setting zu evaluieren, inwiefern der retrospektiv erhobene AGO-Score auch
pradiktive Validitat besitzt. Zielkriterium ist deshalb die Rate der kompletten
Tumorresektionen bei Vorliegen der drei Score-Merkmale bei Rezidiv eines
invasiven epithelialen platinsensiblem Ovarial-, Tuben oder primaren
Peritonealkarzinom.
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Fragestellung

2.

Hauptfragestellung:

Mit welcher Frequenz werden makroskopisch komplette
Tumorresektionen beim platinsensiblen rezidivierenden Ovarial-, Tuben-
oder Peritonealkarzinom unter Anwendung des AGO-Scores erreicht?
(Haufigkeit = positiver Pradiktor; PPF)

Nebenfragestellung:

A. Einschatzung des Selektionsquotienten durch Anwendung des
Scores (Dokumentation aller Patientinnen mit platinsensiblem
Rezidiv im Studienzeitraum und Beschreibung des Anteils der
Patientinnen, fur die der Score positiv war und die auch operiert
wurden — deskriptive Statistik)

B. Deskription des Kollektivs, das trotz fehlendem Vorliegen der drei
Score-Merkmale operiert wurde und Analysieren gemall dem
AGO-Score. Sub-Score fur Patienten mit nicht vollstandig
vorliegenden drei Score-Merkmalen — negativer Pradiktor (NPF)
fur dieses selektierte Kollektiv.

C. Durchflhrbarkeit und Komplikationen der Rezidivoperation beim
Ovarialkarzinom in einem multizentrischen Setting (deskriptive
Analyse)

Studienkollektive

1.

Es werden alle Patientinnen, die sich an den teilnehmenden Kliniken, mit
einem platinsensiblen Erst- oder Zweitrezidiv eines Ovarial, Tuebn oder
Peritonealkarzinoms vorstellen, in die Dokumentation aufgenommen
(Grundkollektiv 1). Fur dieses Grundkollektiv wird eine Basisdokumentation
von Patienten- und Krankheitsmerkmalen durchgefuhrt.

2. Grundkollektiv 2 bilden alle Patientinnen, die eine Rezidivoperation
erhalten. FUr diese Patientinnen wird zusatzlich eine operative
Dokumentation durchgefihrt.

3. Primares Studienkollektiv: Patientinnen aus Grundkollektiv 2 bei denen ein
positiver AGO-Pradiktor vorliegt.

Fir alle Kollektive wird der AGO-Pradiktor prospektiv erhoben und

dokumentiert.

Dauer der Studienteilnahme

Die Dauer der Studienteilnahme ist auf 60 Tage gerechnet ab OP-Datum
begrenzt. Eine vorzeitige Beendigung der Teilnahme an der Studie ist nicht
vorgesehen, da keine therapeutischen Interventionen erfolgen. Die Patientin
kann von sich aus |hr Einverstandnis zur Studienteilnahme jederzeit
zuruckziehen.
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