Protocol synopsis

Phase Il Studie von Bortezomib in Kombination méd@methason bei Patienten mit
mehrfach rezidiviertem Hodgkin Lymphom

Indikation Patienten mit mehrfach rezidiviertem Z) Hodgkin Lymphom oder Patienten i
ersten Rezidiv eines Hodgkin Lymphoms im fortgestdmen Stadium, bei deng
keine Hochdosischemotherapie durchgefiihrt werden.ka

Ziele Bestimmung der Aktivitat (Ansprechrate: CRR und PR) von Bortezomib in

Kombination mit Dexamethason in der Behandlungdigigrter Hodgkin
Lymphome.

Einschlusskriterien

Patienten mit zweitem oder héme Rezidiv nach Durchfihrung ein
Hochdosischemotherapie (auBer allogene Stammuzsififantation) oder Patientd
mit einem ersten Rezidiv (vorherige Dauer der CRidestens drei Monate), b
denen eine Hochdosischemotherapie nicht angewaraden kann

Alter > 18 Jahre
ECOG Aktivitatsindex < 2
keine gréReren Einschrankungen der Organfunktionen

unterschriebene Einverstandniserklarung
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Studiendesign

Es handelt sich um eine prospektivdtizentrische, offene, nicht-randomisie
Phase Il Studie.

Simons optimales zweistufiges Design wird fir di€adie angewendet. In ein
ersten Stufe werden 12 Patienten in eingeschlo¥genn kein Patient anspricht wil

die Studie beendet. Wenn 1 oder mehr Patienterreatsgn werden noch einmal 2

Patienten eingeschlossen. Wenn am Ende der Stuédie der 37 Patiente
angesprochen haben gilt die Ausgangshypothese astatlygt (20 %
Gesamtansprechrate, genaueres siehe Protokoll).

Patientenanzahl

12 bis 37 auswertbare Patienten

Behandlung

Patienten erhalten 1.3 mg/m?2 Bortezamilplus Dexamethason 20 mg p.o. zwein
pro Woche an zwei aufeinanderfolgenden Wochen ([T dg 8, 11), gefolgt von eing
Woche ohne Behandlung. Insgesamt sollen die Patieatht Zyklen erhalten (2
Wochen).
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Evaluationskriterien

- Gesamtansprechrate nach WHOCZ
- Ereignisfreies Uberleben
- Remissionsdauer

mt.

— Sicherheit

Aktivitatsparameter Die Antitumoraktivitat wird naczwei, vier, sechs und acht Zyklen bestim
Primérer Endpunkt zur Bestimmung der Aktivitatdst Gesamtansprechrate.
Das Ansprechen wird unter Zuhilfenahme CT- (oderiradbpCT) oder MR-
Aufnahmen bestimmt.
Alle Patienten werden fur zwdlf Monate nach Absskluder Behandlun
nachbeobachtet.

Sicherheit Die Sicherheit wird mit Hilfe der NCI-CT Kriterien zur Bestimmung vo

Toxizitaten bestimmt.




