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Aufteilung der Zustandigkeiten 18.1

Klinik Goethe Universitat (KGU) IKF Frankfurt

e Ethik & BfArM * |nitiierung/Close Out

* Vertrage * Monitoring
 Regierungsmeldungen * Fragen zum e-CRF

* Personalanderungen e SAEs + SUSAR-Management

* Prifplan-Amendments

* Fragen zum
Patienteneinschluss

* Fragen zur Therapie
* Translationale Forschung

28.02.2020 CAO/ARO/AIO-18.1



Regierungsmeldungen 18.1

* Regierungsmeldungen werden vom

Studiensekretariat in Frankfurt durchgefihrt

* Die Meldungen werden danach an die Zentren

VerSCh|th 9 Ab'Ggen |n ISF (InvestigatorSiteFiIe)



Aktueller Stand der Studie

Ethikeinreichung: 07.10.2019
Erstvotum: 21.01.2020

44 beteiligte Zentren

— 38 Zentren: Positives Ethikvotum

— 5 Zentren : noch kein Ethikvotum
— 1 Zentrum : Zur Zeit in Bearbeitung

1. Studientreffen: 28.02.2020
Anmeldung neuer Priifzentren: 03/2020



Aktueller Stand zu den Ethikvoten und Priifervertragen beteiligter

Priifzentren

Frankfurt, Strahlenklinik/Uniklinik Prof. Dr. Claus Rédel v v TBA

Erlangen, Strahlenklinik/Uniklinik Prof. Dr. Rainer Fietkau v v TBA
Géttingen, Allgemeinchirurgie/Uniklinik Dr. med. Lena- Christin Conradi v v TBA
Dr. med. Michael Pohl 4 In Bearbeitung TBA
Dr. med. Felix Steger v v TBA
Prof. Dr. Gerhard Grabenbauer v v TBA
Prof. Dr. Ludger Staib v v TBA
Freiburg, Strahlenklinik/Uniklinik Dr. med. Simon Kirste v In Bearbeitung TBA
Dr. med. Lutz Jacobasch v In Bearbeitung TBA
Dr. med. Anke Schlenska-Lange v In Bearbeitung TBA
PD Dr. med. Biilent Polat v v TBA
Prof. Dr. Ralf-Dieter Hofheinz v v TBA
v v TBA

Chemnitz, Klinikum PD Dr. med. Gunther Klautke

Leipzig, Strahlenklinik/Uniklinik Prof. Dr. Thomas Kuhnt v v TBA

Amberg, Klinikum St. Marien Dr. med. Ludwig Fischer von In Bearbeitung TBA
Weikersthal

AN

PD Dr. med. Daniel Pink v In Bearbeitung TBA
Berlin Buch, Klinik fiir Onkologie/ Helios PD Dr. med. Peter Reichardt v In Bearbeitung TBA
Klinikum

L LTS TR G S AAE S T TCT | PD Dr. med. Andreas W. Berger 4 In Bearbeitung TBA
Univ.-Prof. Jérg Thomas Hartmann v v TBA
Dr. med. Michael Varvenne I v TBA
Prof. Dr. Christian Weif v v TBA
Dr. med. Thomas Géhler v v TBA
Dr. med. Christian Miiller 4 In Bearbeitung TBA
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Aktueller Stand zu den Ethikvoten und Priifervertragen beteiligter

Priifzentren
Priifzentrum  prifer _____________|Ethikvotum |Priifervertrag____[Initiierung |

Dr. med. Thomas Gauler v In Bearbeitung TBA
Prof. Dr. Michael Koenigsmann v v TBA
Hildesheim, Medicinum Dr. med. Werner Freier v v TBA
Hildesheim, St. Bernward KH Prof. Dr. med. Ulrich Kaiser v v TBA
Dr. med. Mathias Kleil3 v v TBA
Kaiserslautern, Westpfalz-Klinikum Prof. Dr. med. Gerhard Held v In Bearbeitung TBA
Kéln, MVZ-Zentrum fiir Onkologie und Dr. med. Kai Severin I I TBA
Hamatologie
Lebach, Onkol. Zentrum Am Caritas Krankenhaus | Lo l=le BN EIN:EI] v v TBA
Lebach
Marburg, Strahlenklinik/ Universitatsklinik Prof. Dr. Rita Engenhart-Cabillic v In Bearbeitung TBA
PD Dr. med. Daniel Reim v In Bearbeitung TBA
Dr. med. Martin Fuchs v In Bearbeitung TBA
Dr. med. Silla Hey-Koch v In Bearbeitung TBA
Ostfildern-Ruit, Medius Kliniken Dr. med. Matthias Geiger v v TBA
iversitatsklinikum Prof. Dr. Claus Henning Kéhne v v TBA
Prof. Dr. med. Jobst Greeve v v TBA
Dr. med. Johannes Meiler I I TBA
Dr. med. Rolf Mahlberg v In Bearbeitung TBA
Dr. med. Cihan Gani v v TBA
Prof. Dr. med. C. M. Seiler I v TBA
Dr. med. Wolfram Wannack v v TBA
Recklinghausen, Prosper-Hospital Prof. Dr. Thomas Héhler I I TBA
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ACO/ARO/AIO-18.1-Studie

GemaiR Beschluss der BAK ist von simtlichen Priifirzten jeweils der Nachweis eines Aufbaukurses
(8 Unterrichtseinheiten) nach dem 2016 von der Bundesarzte und der Arbeitskreis Medizinischer
Ethikkommissionen empfohlenen Curriculum zu erbringen. Der zweitdgige Grundlagenkurs (16
Unterrichtseinheiten) aus dem Jahr 2013 kann als dquivalent zu Grundlagenkurs und Aufbaukurs

angerechnet werden.

fehlende Qualifikationen der Priifer und Stellvertreter (ohne Ethikvotum)

Priifzentrum
Celle, Onkologische Schwerpunktpraxis

ICH-GCP-Kenntnisse

Hildesheim, Medicinum

ICH-GCP-Kenntnisse

K6ln, MVZ-Zentrum fiir Onkologie und Hamatologie
ICH-GCP-Kenntnisse

Stade, Klinik Dr. Hancken GmbH
ICH-GCP-Kenntnisse

Warendorf, St. Josephs-Hospital
ICH-GCP-Kenntnisse
Recklinghausen, Prosper-Hospital
ICH-GCP-Kenntnisse

Priufer
Dr. Michael Varvenne

v

Dr. Werner Freier
v
Dr. Kai Severin

Nur Online-Kurse: Interne GCP-Schulung
ist fur Marz geplant

Dr. Johannes Meiler

Besuch eines GCP-Aufbaukurses am
17.03.20

Prof. C. M. Seiler
GCP-Aufbaukurs fehlt
Prof. Thomas Hohler
GCP-Aufbaukurs fehlt

Stellvertreter

Dominik Stehle(neuer Stellvertreter)
Anmeldung beim Amendment

v

Bernd Sievers
GCP-Aufbaukurs nachgereicht
Prof. Stephan Schmitz

Nur Online-Kurse: Interne GCP-Schulung
ist fir Marz geplant

Prof. Stefan Frihauf
v

Dr. W. Gansler
v

Dr. Michael Klein
GCP-Aufbaukurs fehlt



Liste der neuen Prufzentren

Prifientrum __________[Prifer _____|Stellvertreterin

Kliniken Maria Hilf Prof. Dr. med. Ullrich Prof. Dr. med. Ursula

Monchengladbach, Hamatologie, Graeven Nestle
Onkologie und Gastroenterologie v’

MVZ Onkologische Kooperation  Dr. med. Mark-Oliver  Dr. med. Timo Kambach

Harz, Goslar, Onkologie und Zahn
Hamatologie v/

Klinikum Rheine, Mathias-Spital, Dr. med. Stefan Zicholl Dr. med.Sebastian

Medizinische Klinik | / Onkologie v/ Brockling

Pius Hospital Oldenburg, Prof. Dr. med. Frank Herr Hagen Flach
Klinik fir Hdmatologie und Onkologie  Griesinger

v

Klinikum Lippe, Lemgo Dr. med. Christian Prof. Dr. med. Frank
Klinik fir Hamatologie und Constantin Hartmann

Internistische Onkologie v/
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Liste der neuen Prufzentren
rifrentrum | prifer | Staertreter

Universitatsklinikum Minster,
Medizinische Klinik A v/

St. Franziskus-Hospital, MVZ Media

Vita Munster, Hamatologie und
internistische Onkologie v/

Universitatsmedizin Rostock,
Klinik und Poliklinik fiir Strahlentherapie

Universitatsmedizin Mainz,
Klinik und Poliklinik fir Radioonkologie
und Strahlentherapie

Universitatsklinikum Magdeburg,
Klinik flr Strahlentherapie

Klinikverbund Kempten Oberallgau

gGmbH, Himatologie Onkologie Innere
Medizin

28.02.2020

Prof. Dr. Annalen
Bleckmann

Dr. med. Stefanie
Wiebe

Prof. Dr. med. Guido
Hildebrandt

Dr. med. Tilman Bostel

Prof. Dr. Thomas
Brunner

Prof Dr. Christian
Langer

CAO/ARO/AIO-18.1

Dr. med. Andrea
Kerkhoff

Dr. med. Cord
Rehmsmeier

Dr. med. Ute
Kichenmeister

Dr. med. Marcus
Stockinger

Dr. med. Peter Hass

Dr. med. Stefan Hanzel
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Translationale Forschung: Zeitpunkte der Blutentnahme

ACO/ARO/AIO-18.1 Randomized Phase Ill Trial

! RrRT 28 x 1.8 Gy (50.4 Gy) d80-94
[ 5-FU': 225 mg/m?, civ, d1-38 of RT

A M e | E

WAL L 2 v S
[ ———
B s
0 o :
as57 a71 ass E
d1 d8 d21  d29 R
l Rt 28 x1.8 Gy (50.4 Gy) @ Folinic acid: 400 mg/m?2, 2h-civ Y
O 5-FU: 250 mg/m?, civ d1-14, d22-35 of RT I Oxaliplatin: 100 mg/m*, 2h-civ
[ Oxaliplatin 50 mg/m?, d1,8,21,29 of RT 0O §-Fu: 2400 mg/m?, 46h-civ
Repeat: d15, 3 cycles
L 1 1 1 1 1 1 >
d1 ds d3s ds7 d71 dss d123 1. Follow up

Blood
(liquid biopsy) f f 1 f

Arm A Arm B

ooy Sirgry 1
1instead of 5-FU, capecitabine can be given with RT as follows: 20ptional adjuvant chemotherapy *Optional Watch&Wait managementin
Capecitabine: 825 mg/m? bid, po, d1-38 of RT as described in trial protocol case of clinical complete response

Zeitpunkte der Blutentnahme

Vor Therapiestart: vor RCT (beide Arme)

Tag 1

Tag 85 Ende RCT (Arm A)

Tag 120 Praoperativ (Arm B)

1. Nachsorge Beurteilung des Ansprechens nach RT-Start nach RT-Start (beide

Arme)
Im Falle eines Rezidivs beide Arme




Probenversand nach Frankfurt

Blutentnahme in die vom Studienzentrum bereitgestellten GefalRe durch-
fiuhren und am gleichen Tag verschicken. Rohrchen NICHT prozessieren

e Etiketten fir die Blutproben nach folgendem

Schema beschriften (Aufklebe-Etiketten werden ACO/ARO/AI0-18.1 Studie

Zeitpunkt d1 | | d85(|d120] |1. NS

geliefert).
Patientennummer: __/_ _
Geb. Jahr ————
. . JJ1 1))
e Blutentnahme mit Sarstedt Safety-Multifly® Datum Entnahme: _ _/__/____

durchfihren. Reihenfolge: Sarstedt Serum
Monovette, danach Sarstedt EDTA Monovette

e Geflllte Rohrchen bitte ca. 10-mal invertieren.
Roéhrchen kdénnen bis zum Versand bei Raum-
temperatur gelagert werden.

160106¢1 §

e Beflllte Rohrchen in die Sekundarverpackung
(Tate ,,DGP Pathoseal 95) geben.
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Probenversand nach Frankfurt

e Tiute mit Klebeflache dicht verschlieRen. Dazu
die silberfarbige Folie am Verschluss abziehen
und die Tute zukleben.

e Klebeverschluss anschlieBend bitte kurz
andricken, so dass Verklebung sichtbar® wird.

* Medpak A Karton von TNT zusammenstecken,
Pathoseal Tute mit Rohrchen in die Versandbox
legen. Bitte den Bogen “Blutversand fir
Translationale Forschung” im SecuTrial System
ausfillen und beilegen.

* Anschlielfend den Frachtbrief (TNT) ausfillen

* Transportkarton verschlieBen und Frachtbrief
aufkleben. Paket wird durch den Frachtbrief
versiegelt (d.h. Brief wird tGber den Verschluss
geklebt).

28.02.2020 CAO/ARO/AIO-18.1 13



Probenversand nach Frankfurt

* Transportkarton mit dem Versandpapieren zur Abholung bereitstellen und TNT
via Telefon kontaktieren

* Sonderfall: Fir einen Versand am Freitag Folgendes zu beachten: Erteilung der
Information an das Studiensekretariat bis spatestens 12.00 Uhr am Freitag lGber
einen Versand (Tel.: 069 — 6301-4655 oder 069 — 6301-3724, Mail: studien-

strahlen@kgu.de), Freitagsversand im SecuTrial aktivieren und
Samstagszustellung auf dem TNT Frachtbrief ankreuzen.
Kontaktdaten
Prof. Dr. Franz Rodel Frau Dipl. Biol. Atefeh Nateghian
Tel. 069 — 6301-4838 (08.30 bis 18.00 Uhr) | Studienkoordination
Mobil: 0176 — 29912332 Strahlentherapieklinik Frankfurt a.M.
E-Mail: franz.roedel@kgu.de oder Tel. 069 — 6301-4655/3742
Dr. Stephanie Hehlgans E-Mail: Studien-Strahlen@kgu.de
Tel. 069 — 6301-4838
E-Mail: Stephanie.hehlgans@kgu.de
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Kontaktdaten

Sponsor:
Goethe Universitat Frankfurt

e Studiensekretariat:

Klinik der Strahlentherapie und Onkologie
Haus 15B 4.0G

Theodor-Stern-Kai 7

60590 Frankfurt/M
Studienkoordinatorin:
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