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Einsatz von Verdauungsenzymen nach Gastrektomie
PANEM
The Pancreatic Enzymes after Gastrectomy Trial
Date: based on trial protocol from 20.01.2026, final 4.0
EU Trial Number: 2022-501944-14-00
ClinicalTrials.gov - no.: NCT06058442
Indikation Patienten nach (totaler) Gastrektomie oder (partieller)
Magenresektion
Primares Ziel der Studie/ Primares Ziel:
primarer Endpunkt Kann nach einer Gastrektomie die Supplementierung von Enzymen

zu jeder Mahlzeit zu einer Verbesserung der krankheitsspezifischen
Lebensqualitdt nach 6 Monaten fiihren?

Primarer Endpunkt:

Krankheitsspezifische Lebensqualitdt (QOL) nach 6 Monaten
geman dem physischen Sub-Score des EORTC-QLQ-C30

Sekundare Ziele der Studie/ Sekundares Ziel:

sekundare Endpunkte Kann eine Enzym-Supplementierung zu jeder Mahlzeit nach einer
Gastrektomie zu einem geringeren Gewichtsverlust und einem
besseren Erndhrungszustand fihren?

Sekundare Endpunkte:

e  Sub-Skalen der Lebensqualitat nach drei und sechs
Monaten (GILQI, EORTC-QLQ-C30/ STO22)

e Anteil der Patienten, die nach der Einfihrungsphase von 3
Wochen eine Zusatznahrung bendtigen oder nach sechs
Monaten einen Gewichtsverlust von > 10 % aufweisen.

e prozentuale Gewichtsveranderung nach sechs Monaten

e Blutparameter nach sechs Monaten (Serumhamoglobin,
Gesamtprotein, Albumin, Glukose, HbA1c, Cholesterin,
Vitamine A, B12, D, E und K)

¢ Fakultativ: alle Patienten an ausgewahlten Prifzentren:
Fakaler Elastase-1-Test (FE-1) nach sechs Monaten

¢ Sterblichkeit: Die Patienten werden in regelmafigen
Abstanden kontaktiert, um Mortalitdtsdaten (inkl.
Todesdatum) zu erfassen, bis der letzte Patient die Studie
beendet hat

Studiendesign Randomisierte, parallel-armige, Placebo-kontrollierte, doppel-
blinde, multizentrische Uberlegenheitsstudie der Phase 3

Studienpopulation Wichtigste Einschlusskriterien

e Gastrektomie oder (partielle, distale) Magenresektion
- >50 % des Magens muissen reseziert werden
e Alter 18 Jahre oder alter
Wichtigste Ausschlusskriterien

¢ Indikation flr eine Pankreasenzymtherapie
e Gastrektomie mit palliativer Intention
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e UICC (Union for International Cancer Control) Stadium IV
eines malignen Magenkarzinoms; ausgenommen die
Operation wird gemaf den neuen Leitlinien fir
oligometastatische Erkrankungen geplant

e Mangelernahrung anderer Atiologie

e Lebenserwartung < 12 Monate

e Bekannte Laktoseintoleranz

e Bekannte hereditéare Galaktoseintoleranz

e Patienten, die Alpha-Glucosidase-Inhibitoren (AGls)
einnehmen

o Akute Pankreatitis

o Akute Episode einer chronischen Pankreatitis

e Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Schimmelpilze
(Schimmelpilzallergie) oder einen anderen Inhaltsstoff von
NORTASE®

Patientenzahl Zu randomisieren: n=188
Zu analysieren: n=188 (ITT), 168 (per protocol)

Therapie Intervention:

Patienten sollen 10-15 Kapseln NORTASE® oder Placebo téglich
einnehmen

Dauer der Intervention: 6 Monate

Biometrie Primarer Endpunkt: Lineares gemischtes Modell mit der
physischen Sub-Score des EORTC-QLQ-C30 zu 6 Monaten als
abhangige Variable und der Wert zu Baseline sowie (a) Geschlecht,
(b) totale vs partielle Resektion, (c) vorherige bze. geplannte
Chemotherapie vs keine und (d) praoperatives BMI = 25 kg/m>.
Zentrum wird als ,random Term*“ behandelt.

Sekundare Endpunkte: Stetige Variablen warden analog zum
primaren Endpunkt ausgewertet. Fur bindre Variablen (z. B. 10 %
Gewichtsverlust nach sechs Monaten) wird ein generalisiertes
lineares gemischtes Modell mit logit Link-Funktion aber sonst analog
zum primaren Endpunkt verwendet. Profiling-Methoden werden zur
Konstruktion des Konfidenzintervalls verwendet und die p-Werte
sind complementar dazu. Mortalitdt wird mit einer Kaplan-Meier
Kurve dargestellt und das hazard ratio mit Konfidenzintervall Uber
eine Cox-Regression mit denselben Variablen wie beim primaren
Endpunkt bestimmt.

Zeitplan Patienten-bezogen:

6 Monate Behandlung

Alle Patienten werden bis zum Ende der gesamten Studie
beobachtet (LPLV = last patient last visit). Alle 6 Monate bis zu LPLV
erfolgt eine Abfrage zum Uberlebensstatus.

Studien-bezogen:

Rekrutierungszeitraum: 44 Monate

First patient in bis last patient out. 50 Monate

Dauer der gesamten Studie, einschliefdlich Vorbereitung und
Analyse: 62 Monate
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Schedule of Assessments and Procedures

Screening Visit 1 Visit 2 Visit 3 Final visit Survival visit(s)
Visit (ser) (V1) (v2)! (v3) (V4) (8V)
. max. 30 days Day 0
Time before Start of Week 3 Month 3 Month 6 every 6 months
gastrectomy medication +/- 1 week +/- 2 weeks +/- 4 weeks after month 6
until day 0
Informed consent [ ]
Eligibility criteria [ J
Randomisation® ()
Medical/Medication [}
History
Demographics [ J
Assessment of vital ) (.)5 ° °
signs *
Blood analysis® [ (®)° ) )
Eating habits and [} [ [ ] [
nutrition
Quality of life [ J [ J [ ] [
questionnaires
Adverse Events [ J [ J o
Concomitant () (.)5 ° ° (]
medication
Distribution /
first intake of trial g g
medication at V1
Drug Accountability [ ] [ J
Survival status [ J [ J ([ o
Faecal elastase-1 test’ o o

"if necessary, only by phone
2 jdeally with the begin of oral nutrition, max. 7 days after begin of oral nutrition
3 after gastrectomy, immediately before or at day 0
4 arterial blood pressure, heart rate, temperature, body weight

5 if screening visit occurs on day 0 (visit 1), these examinations are only performed once
6 serum haemoglobin, total protein, albumin at visits Scr, V1, V3 and V4,

glucose, HbA1c, cholesterol, vitamins A, B12, D, E and K only needs to be measured once, either for visit Scr OR

V1 AND V3 and V4

pregnancy test only at screening — in blood or urine

7 optional, all patients at selected trial sites
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Flow Chart

month 1 2 3 4 5

day 30 before gastrectomy

Screening (until day 0)
informed consent
test for eligibility

Gastrectomy
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|
day 01! visit 3 final visit

Intervention period

experimental arm

(total and —

Nortase®
Randomization
(1:1)
immediately
before
or onday0
Placebo

control arm

Lideally with the begin of oral nutrition, max. 7 days after begin of oral nutrition
2 following, every 6 months, requests (by telephone) on the survival status until the end of the overall trial
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