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Studie Trabectedin in rezidivierten Grad II/lll Meningeomen

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen!

Wir mochten Sie dariuber informieren, dass ab sofort eine klinische Studie fiir Patientlnnen mit rezidivierten
Grad Il oder Grad Ill Meningeomen an zwei Zentren in Osterreich zur Verfiigung steht. Wir laden Sie herzlich
dazu ein uns Patientinnen zum Studieneinschluss zu Gberweisen.

Hintergrund der Studie:

¢ Meningeome sind die haufigsten intracraniellen Tumoren

¢ Ca. 20% aller Meningeome entsprechen Grad II/1ll und neigen zur Rezidivierung

¢ Im Rezidiv nach Ausschopfung aller Lokaltherapien (Operation, Radiotherapie) stehen keine
etablierten Therapieoptionen zur Verfliigung

e Trabectedin, ein Chemotherapeutikum, welches fir Sarkome und Ovarialkarzinome zugelassen ist,
hat vielversprechende Aktivitat gegen Grad Il/lll Meningeome gezeigt (Preusser et al, Cancer 2012)

Information zur Studiendesign:

e Studientitel: Trabectedin for recurrent grade Il or lll meningioma: a randomized phase Il trial of the
EORTC Brain Tumor Group (EORTC-1320)

e ClinicalTrials.gov identifier: NCT02234050

e Principle investigator: Matthias Preusser, Wien

¢ Multizentrische randomisierte Phase Il Studie der EORTC

* 47 europiische Zentren, davon 2 in Osterreich

¢ Gesamtzahl der einzuschlieRenden Patientinnen: 86

e 1:2 Randomisierung zwischen Local Standard of Care (Vergleichsarm) und Trabectedin
(Experimentalarm)

e Trabectedin wird i.v. Gber Port-a-Cath als ambulante 24 Stundeninfusion alle 3 Wochen bis zum
Progress oder bis zum Auftreten nicht tolerierbarer Toxizitat verabreicht

*  Priméirer Endpunkt: progressionsfreies Uberleben

¢ Sekundidre Endpunkte: Vertraglichkeit, Lebensqualitdt, Responserate, Gesamtiiberleben
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Wesentliche Einschlusskriterien:

¢ Alter mindestens 18 Jahre

¢ Histologische Diagnose eines Grad Il Meningeoms (chordoides Meningeom, klarzelliges Meningeom,
atypisches Meningeom) oder Grad lll Meningeoms (papillires Meningeom, rhabdoides Meningeom,
anaplastisches/malignes Meningeom) nach WHO 2007 Klassifikation

« Keine Option fur Lokaltherapie (Operation, Strahlentherapie) mehr

¢ Adaquate Organfunktionen

e WHO Performance Status 0-2

¢ Patienteneinverstdandnis

Studienzentren und Kontaktpersonen in Osterreich:

¢ Medizinische Universitat Wien/AKH Wien:
o Prof. Dr. Matthias Preusser (matthias.preusser@meduniwien.ac.at, Tel. 40400-44570)
o Prof. Dr. Christine Marosi (christine.marosi@meduniwien.ac.at, Tel. 40400-44210)

¢ Wagner-Jauregg Nervenklinik Linz:
o OA Dr. Josef Pichler (josef.pichler@gespag.at, Tel. 05055462-28556)

Wir stehen lhnen jederzeit gerne fiir weitere Informationen und Rickfragen zur Verfliigung und waren lhnen
fur die Uberweisung in Frage kommender Patientinnen an eines der beiden Studienzentren sehr dankbar um
diese Studie moglichst effizient zum Abschluss bringen zu kénnen. Fiir diese Patientinnen stehen keine
etablierten Therapieoptionen zur Verfiigung und wir freuen uns diese Studie anbieten zu kénnen.

Mit freundlichen GriiRen,
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Matthias Preusser und Christine Marosi
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