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Titel der Studie AGO-OVAR OP.4

Kurzbezeichnung AGO DESKTOP OVAR I

Fragestellung Das Ziel dieser dritten DESKTOP Studie ist es,
in einem prospektiv, randomisierten, multizentri-
schen Setting zu zeigen, ob bei Patientinnen mit
positiven AGO-Score die OP zur maximalen Zy-
toreduktion gefolgt von einer platinbasierten
Kombinationschemotherapie im Vergleich zu ei-
ner alleinigen platinbasierten Kombinationsche-

motherapie, das Gesamttiberleben verbessert.

Studienkennung/ -nummer

Diagnosegruppe Patientinnen mit platin-sensiblem Ovarialkarzi-
nomrezidiv mit einem positiven
pradiktiven AGO-Score fiir eine Komplettresekti-

on des Tumors

Studienart

Studientyp Operative Studie

Studiendesign Offen, prospektiv, randomisiert, multizentrisch
Therapieverfahren Rezidiv Operation Ja/Nein

Wirkstoffe keine

Flow-Chart Siehe Anhang

Aktueller Stand der Studie

Datum Beginn der Studie | 04.05.2070

Gesamtpatientinnenanzahl | 408

Aktuelle Patientinnenzahl | O

Datum erste Patientin

Geplantes Datum letzte | 04.05.2013

Patientin
Laufzeit in Monaten | 36
Status | O in Planung

@) Initiilerungsphase

X Rekrutierungsphase

@) Rekrutierung abgeschlossen, weitere

Nachbeobachtung
Einschlusskriterien - Patientinnen mit Rezidiv eines invasiven epi-

thelialem Ovarial-, Tuben- oder primdrem Peri-
tonealkarzinom (alle Stadien) mit Rezidiv der Er-
krankung

- klinisch tumorfreies Intervall von mindestens 6
Monaten nach Abschluss einer platinhaltigen
Primdrtherapie.

oder

Rezidiv innerhalb von 6 Monaten oder spéter
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nach der primdren Operation, bei Patientinnen
mit FIGO Stadium I, die keine vorherige Chemo-
therapie erhalten haben. Nicht zytostatische Er-
haltungstherapien die kein Platin enthalten, wer-
den nicht berticksichtigt.

- Positiver AGO-Score. Obligatorische Voraus-
setzung fir einen positiven AGO-Score bei Pla-
tin-sensiblen Erkrankungen sind:

1. Allgemeinstatus ECOG 0

2. Kein Resttumor nach der primdren Operation
(falls unbekannt, alternativ priméres Stadium
FIGO I/ll). Wenn der Operationsbericht der 1.
Operation nicht verfligbar ist, muss der Studien-
leiter kontaktiert werden, der entscheidet, ob
eine Studienteilnahme maéglich ist .

3. Kein Aszites (cut off <500 ml: radiologische
oder Ultraschallbewertung)

- Frauen = 18 Jahre

- Komplette Resektion des Tumors durch
Léngsschnittlaparotomie erscheint méglich (Ein-
schétzung durch einen erfahrenen Chirurgen).
Intraabdominaler Befall muss durch MRT/CT
ausgeschlossen werden, sofern andere chirurgi-
sche Ansétze eines isoliert wieder aufgetrete-
nen Extraabdominalen Rezidivs geplant wéren.

- Die Patientenaufklarung muss erfolgt, die Ein-
willigungserkldarung und die Einwilligungserkla-
rung zum Datenschutz miissen unterschrieben
vorliegen.

Ausschlusskriterien - Patientinnen mit nicht-epithelialen Tumoren
sowie Borderline-Tumoren.

- Patientinnen bei denen eine diagnostische/
Second-look Operation oder eine Komplettie-
rungs-OP nach abgeschlossener Chemothera-
pie geplant ist.

- mehr als eine vorherige Chemotherapie.

- Patientinnen mit einem Zweit-, Dritt- oder spa-
terem Rezidiv.

- Patientinnen mit Zweitkarzinomen, welches
mittels Laparotomie behandelt wurde, sowie an-
dere Neoplasien, deren Behandlung mit der
Therapie des Ovarialkarzinomrezidivs interferie-
ren oder Einfluss auf die Prognose haben kénn-
ten.

- Patientinnen mit einem sogenannten platin-re-
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fraktdrem Karzinom, d.h. Progression wahrend
der Chemotherapie oder Rezidiv innerhalb von
6 Monaten nach Abschluss der vorangegange-
nen platin-haltigen Chemotherapie.

- Alleinige palliative Operation geplant.

- Hinweise der Bildgebung, die Metastasen be-
schreiben welche nicht chirurgisch entfernt wer-
den kénnen (d.h. vollstindige Resektion wird fiir
unmoglich gehalten).

- Jede Begleiterkrankungen die einer Operation
und/oder Chemotherapie entgegen sprachen.

- Jede anamnestische Vorgeschichte, die ein er-
hoéhtes perioperatives Risiko vermuten lassen.

- Jede Begleitmedikation, die ein erhéhtes chir-
urgisches Risiko verursacht (z. B. Blutungen:
durch orale Antikoagulanzien, Bevacizumab).

Studienziel(e)

Primar(e) | Gesamttiberleben (OS) bei Patientinnen mit pla-
tin-sensiblem Ovarialkarzinomrezidiv mit einem
positiven AGO-Score, randomisiert zur Tumor-
debulking Operation gefolgt von einer Chemo-
therapie gegen alleinige Chemotherapie, die in
beiden Féllen frei vom Arzt gewahlt werden

kann.

Sekundar(e) | - Lebensqualitdt (EORTC QLQ C30, FACT
NCCN Symptom Index)

- Rate der Komplettresektionen

- Vergleich des progressionsfreien Uberlebens
in den Behandlungsgruppen.

- Analyse der Komplikationsraten und periopera-
tive Mortalitdt bei Patientinnen mit rezidivieren-
dem Ovarialkarzinom.

- Explorative Analyse der chirurgischen Charak-
teristika und Chemotherapie

- Prediktive und prognostische Wertigkeit des

Tumormarkers CA -125

Wissenschaftliche Subprotokolle

Wissenschaftliche | O Jja X nein

Subprotokolle vorhanden?
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Titel der wissenschaftlichen

Subprotokolle

Art der wissenschaftlichen

Subprotokolle

Publikationen

Auszeichnungen

Kontaktadressen

Studienleiter | Dr. Philipp Harter

HSK, Dr. Horst Schmidt Klinik

Klinik fiir Gynédkologie & Gyndkologische Onko-
logie

Ludwig-Erhard-Str. 100

651799 Wiesbaden

Tel: +49—(0) 611-43-0

e-mail: p.harter@gmx.de

Alternative Kontaktadresse | AGO Studiensekretariat Wiesbaden

G. Elser, D. Reddig

Kaiser-Friedrich-Ring 71

65185 Wiesbaden

Tel: +49—(0) 611-880467-0

Fax: +49 - (0) 611-880467-67

e-mail: office-wiesbaden@ago-ovar.de

Monitor | AGO Studiensekretariat Wiesbaden
G. Elser, D. Reddig
Kaiser-Friedrich-Ring 71

65185 Wiesbaden

Tel: +49—(0) 611-880467-0

Fax: +49—(0) 611-880467-67

e-mail: office-wiesbaden@ago-ovar.de

weiterfuhrender Link www.ago-ovar.de

Notizen/ Anmerkungen
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Flow Chart

Patientin mit 1. [olatinsensiblem Ovarialkarzinomrezidiv

¢ Positiver AGO-Score:
guter Allgemeinzustand
positiver AGO-Score und alle ECOG 0
Einschlusskriterien erfillt Kein Tumorrest nach Primar-OP

(falls unbekannt, alternativ:
Primarstadium FIGO I/11)
Aszites < 500 ml

maximaler Erfolg nach Keine OP
zytoreduktiver Operation |

I
v v

Therapie nach Therapie nach
Wahl des Arztes* Wahl des Arztes*

*Systemische Therapie auRerhalb des Studienprotokolls, nur Empfehlung

Geeignete Patientinnen werden randomisiert, nachdem sie ihr schriftliches Einverstandnis erteilt ha-
ben. Patientinnen, die zur Operation randomisiert werden, muss die OP innerhalb von 6 Wochen
nach Randomisierung durchgefiihrt werden. Bei den Patientinnen, die zur systemischen Therapie
randomisiert werden, muss die Therapie innerhalb 6 Wochen nach Randomisierung begonnen wer-
den.
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