RTC

isation for Research
and Hr%?(}(fm

PETACC6

-

Inhalt:

e Status der Studie

* News:

Einverstandnis zu
translationalen Begleitprojekt

Meilensteine:
Genehmigung BfARM:
30.12.2008

Positive Bewertung der
federfiihrenden
Ethikkommission: 23.03.2009

Initilerung des ersten
Prifzentrums:
08.04.2009

Randomisierung des ersten
Patienten:
29.05.2009

Initilerung des 50.
Prifzentrums in Deutschland:
16.03.2010

Randomisierung des 200.
Patienten: 26.03.2010

AlO

Studienstatus Deutschland

Preoperative chemoradiotherapy and
postoperative chemotherapy with capecitabine
and oxaliplatin vs. capecitabine alone in
locally advanced rectal cancer

Sponsor: EORTC
Report Date: 30.04.2010 Report Number: 11

Status der Studie (Deutschland, 30.04.2010):
58 Zentren in Deutschland nehmen bisher an der Studie teil,
122 Patienten wurden in 32 Zentren in die Studie eingeschlossen.
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Status der Studie (International, Stand 30.04.2010):
88 Zentren nehmen bisher an der Studie teil (Australien, Belgien, Deutschland,
Frankreich, Israel, Neu-Seeland, Osterreich ), 234 Patienten wurden in 54
News: Zentren in die Studie eingeschlossen (Australien, Belgien, Deutschland,
Frankreich, Neuseeland, Israel).

Einwilligung fiir translationales Forschungsprogramm:
Die Studienleitung bittet um Einholung des Einverstandnisses zum translationalen Begleitprojekt,
um ggf. nach Sicherstellung der Finanzierung zumindestens noch die Tumorproben analysieren zu
kdnnen.

Rekrutierungsstatus: 122 Patienten (Stand 30.04.2010)
(Deutschland)
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Kontaktdaten des Studienteams:

Studienzentrale Halle: Studienzentrale Mannheim:
Koordinierungszentrum fir Klinische Studien Universitatsklinikum Mannheim

Medizinische Fakultit der Martin-Luther- Studiensekretariat der Ill. Medizinischen Klinik
Universitit Halle Haus 8, Ebene 1 Zi. 73-75,

06097 Halle (Saale) Theodor-Kutzer-Ufer 1-3

Tel.: 0345/557 4960 68167 Mannheim

Fax: 0345/557 5210 Tel.: 0621/383 3258

Mail: petacc-6@medizin.uni-halle.de Fax: 0621/383 2488

Mail: petra.mura@umm.de
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