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A multinational randomized Phase III 
GCIC Intergroup Study

comparing
Pegylated Liposomal Doxorubicin (CAELYX®) and 

Carboplatin (CaC) 
versus

Paclitaxel and Carboplatin (TC) 
in patients with epithelial ovarian cancer in late

relapse (> 6month) 

EUDRACT # 2004EUDRACT # 2004--004456004456--3939
Original Original ProtocolProtocol: 01nov2004: 01nov2004
AmendmentAmendment No 1: 03mar2005No 1: 03mar2005
AmendmentAmendment No 2: 04jul 2005No 2: 04jul 2005
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AGO-OVAR 2.9 = CALYPSO
CAeLYx in Platinum-Sensitive Ovarian Cancer
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PatientinnenPatientinnen
•• N = 800  N = 800  
•• ptpt--sensiblessensibles OCOC

((>> 6 6 MonateMonate)

Paclitaxel 175 mg/mPaclitaxel 175 mg/m22, 3 h, 3 h
CarboplatinCarboplatin AUC 5, 0.5AUC 5, 0.5--1 h1 h

) allealle 2121 Tage x 6 Tage x 6 ZyklenZyklen **

StratifikationStratifikation
•• therapiefreiestherapiefreies

IntervallIntervall
•• 6 6 –– 1212
•• > 12 > 12 MonateMonate

•• TumorvolumenTumorvolumen
•• Zentrum

PLD 30 mg/mPLD 30 mg/m22, 1 h, 1 h
CarboplatinCarboplatin AUC 5, 0.5AUC 5, 0.5--1 h1 h

allealle 2828 Tage x 6 Tage x 6 ZyklenZyklen **
Zentrum

Rekrutierungsphase: 30 MonateRekrutierungsphase: 30 Monate
Nachbeobachtung: 60 MonateNachbeobachtung: 60 Monate

* * oderoder bis bis zurzur Progression Progression beibei PatientinnenPatientinnen mit SD mit SD oderoder PR PR 



CALYPSO/AGOCALYPSO/AGO--OVAR 2.9OVAR 2.9

•• RekrutierungsendeRekrutierungsende Deutschland: 18.06.2007,Deutschland: 18.06.2007,
da Deutschland sich nicht dem da Deutschland sich nicht dem AmendmentAmendment
Nr. 3 angeschlossen hatNr. 3 angeschlossen hat

•• International wurden bis dahin 864 Patientinnen International wurden bis dahin 864 Patientinnen 
eingebrachteingebracht

•• In Deutschland: 317 PatientinnenIn Deutschland: 317 Patientinnen

•• RekrutierungsendeRekrutierungsende international am 25.09.2007 international am 25.09.2007 
-- 974 Patientinnen974 Patientinnen



CALYPSO/AGOCALYPSO/AGO--OVAR 2.9 OVAR 2.9 RecruitmentRecruitment
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2nd Interim Analysis
on the first 200 patients

Objectives

• To review safety data 
– Hematology, AEs, SAEs
– Reasons for treatment discontinuations
– Dose reductions, treatment delays, 

supportive treatments



Major Non-hematological 
Toxicities (1/2)
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Major Non-hematological 
Toxicities (2/2)
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ALL THE GINECO TEAM
WISH TO THANK YOU

FOR YOUR GREAT PARTICIPATION !!!

Terrific recruitment
Good data flow

Quality monitoring
=

Fantastic job !
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