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PAZODOBLE

GABE VON PAZOPANIB IM GEGENSATZ ZU PAZOPANIB
IN KOMBINATION MIT GEMCITABIN IN PATIENTINNEN
MIT WIEDERGEKEHRTEM ODER METASTASIERTEN
GEBARMUTTERTUMOR - EINE MULTIZENTRISCHE,
RANDOMISIERTE PHASE Il STUDIE

Was wird in dieser Studie untersucht?

Pazopanib im Gegensatz zu Pazopanib in Kombination mit Gemcitabin in Patientinnen mit rezidivierten
oder metastasierten uterinen Leiomyosarkomen oder uterinen Karzinosarkomen.

Es handelt sich um eine randomisierte, zweiarmige, Phase Il Studie, in der die Wirksamkeit und Sicherheit
Pazopanib im Gegensatz zu Pazopanib in Kombination mit Gemcitabin bei Patientinnen mit einem
rezidivierenden (wiederauftretenden) Gebarmuttertumor untersucht wird.

Der Behandlungsarm A mit nur Pazopanib gilt als Kontrollarm, um zu Uberprifen, ob Behandlungsarm B,
also die Therapie mit dem zusatzlichen Wirkstoff Gemcitabin, diesem Uberlegen ist.

Was ist das Ziel der Studie?

Diese Studie soll die Wirksamkeit von Pazopanib im Vergleich zur Kombination aus Pazopanib und
Gemcitabin untersuchen.

Dabei sind die Hauptzielkriterien eine 6-monatige progressionsfreie Uberlebenszeit, also die Zeitspanne
vom Beginn der Studie bis zum Fortschreiten der Erkrankung sowie die Sicherheit und Vertraglichkeit des
Medikaments.

Wie ist der Ablauf der Studie?

Die Studie wird in etwa 14 Zentren randomisiert an 107 Patientinnen durchgeflihrt. Es handelt sich um
eine klinische Prufung, die Uber eine Dauer von etwa funf Jahren ab Einschluss der ersten Patientin

durchgefuhrt werden soll. Randomisiert wird 50:50.

Arm A: Pazopanib 800 mg oral 1x taglich plus Gemcitabin 1000 mg/m?i.v. iber 30 min Tag 1 und Tag 8 q3w
oder

Arm B: Pazopanib 800 mg oral 1x taglich.



Gibt es Risiken?

Uber mdgliche Risiken bzw. Nebenwirkungen, die mit der Teilnahme verbunden sind, werden Sie im
Rahmen eines Aufklarungsgesprachs informiert.

TEILNAHMEVORAUSSETZUNGEN:

An dieser Studie kdnnen Frauen im Alter ab 18 Jahren teilnehmen.

Patientinnen dirfen nur in die Studie eingebracht werden, wenn sie ALLE Kriterien erfiillen
» Schriftliche Einwilligungserklarung

+ Histologisch oder zytologisch gesichertes uterines Leiomyosarkom oder uterines Karzinosarkom
» Adaquate Organfunktion nach vorgegeben Definitionen

Darlber hinaus gibt es zahlreiche weitere Kriterien, die fir eine Teilnahme an der Studie erflllt sein
mussen. Interessierte Patientinnen sollten mit einem Prifarzt/-arztin an einem Studienzentrum sprechen,
der/die prufen kann, ob sie fur diese Studie in Frage kommen.

SIE INTERESSIEREN SICH FUR DIE STUDIE?

Wenden Sie sich gerne mit diesem PDF an Ihr betreuendes Arzteteam (Gynékologen oder Onkologen).
Diese werden prufen, ob die Studie fur Sie in Frage kommt und Sie zu einem Studienzentrum vermitteln.
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50% erhalten téaglich oral
eine Therapie mit Pazonib 800mg
entsprechend des Therapieplans

107 Patientinnen
mit Eierstock-, Eileiter- und
Bauchfellkrebs

50% erhalten taglich oral

Auswertung:
Hauptzielkriterien Gesamtuiberlebenszeit
und progressionsfreie Uberlebenszeit

eine Therapie mit Pazonib 800mg plus Gemcitabin 1000 mg
entsprechend des Therapieplans




