Studien Medizinische Klinik 2 Leopoldina

1.1 Kolon-/ Rektumkarzinom

Studientitel

FIRE 8 — AIO-KRK/YMO-0519

Prospektive, randomisierte, offene, multizentrische Phase-Il Studie als Erstlinientherapie des
metastasierten kolorektalen Karzinoms

Stellvertreter

EudraCT-Nr. 2019-004223-20

Studientyp Interventionelle Studie

Schema ARM A: Trifluridine/Tipiracil & Panitumumab
ARM B: Trifluridine/Tipiracil & Bevacizumab

Status Rekrutierung offen

Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Elisabeth Gobel

Dr. med. Michael Briick; Carolina Seemann; Dr. med. Samuel Link;

koordination

:/Irizttl::::;er Dr. med. Hans Reinel; Dr. med. Andrea Linder; Dr. med. Anna Langmann;
g Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Matthias Hermann
Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer; Carmen Schenk-Kirchner

EDIUM
Studientitel
Ergebnisqualitat bei Darmkrebs: Identifikation von Unterschieden und MaBnahmen zur flachen-
deckenden Qualitatsentwicklung
— Alle Primarfille mit kolorektalem Karzinom, die sich an unserem Zentrum vorstellen und ope-
Indikation . . . . -
rativ elektiv oder nicht-operativ palliativ behandelt werden
Register Nr. DRKS00008724
Studientyp Prospektive, multizentrische Beobachtungsstudie
Studienziel Ziel ist herauszufinden in welchen Zentren die Behandlung besonders gut gelingt
Status Rekrutierung / Einschluss moglich
Ansprech- Prof. Dr. med. Stephan Kanzler; Elisabeth Gobel,
partner Karin Renninger; Petra Erickson
Studientitel PEARL
I Pravention von friihen Darmkrebserkrankungen Stadium I-1V bei jungen Erwachsenen im Alter
Indikation . . . - oo
von 18-49 Jahren bei denen die ED nicht langer als 1 Jahr zuriickliegt
Register Nr. Nicht definiert
Studientyp Fall-Kontroll-Studie
S Ziel ist neue und effektive Strategien zu entwickeln um zukiinftig Darmkrebs in der Altersgruppe
Studienziel . ~
von 18-49 Jahren besser vermeiden zu kénnen
Status Rekrutierung / Einschluss moglich
Ansprech- Prof. Dr. med. Stephan Kanzler; Elisabeth Gobel,
partner Karin Renninger; Petra Erickson
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Studien Medizinische Klinik 2 Leopoldina

PROTECTOR - FIRE 10

koordination

Studientitel
uaientite Prospektive, randomisierte, offene, multizentrische Phase-llI-Studie zur Untersuchung d. Wirk-

samkeit d. praoperativen systemischen Therapie bei fortgeschrittenem Dickdarmkrebs

EudraCT-Nr. 2023-508076-11-00

Studientyp Interventionelle Studie

Schema ARM A: 6 Zyklen FOLFOXIRI/FOLFOX oder 4 Zyklen CAPOX danach OP
ARM B: OP und danach Chemotherapie nach Beschluss Tumorkonferenz

Status Rekrutierung offen

Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Stellvertreter Elisabeth Gobel

Arztliche Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Samuel Link; Dr. med. Hans Reinel

Mitglieder Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Matthias Hermann

Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer

koordination

FUTURE-001

Studientitel - — TR — - -
Eine Phase-lI-Plattformstudie mit Futibatinib in Kombi mit (Chemo-) Immuntherapie bei
kolorektalem Krebs und anderen soliden Tumoren

EU CT-Nr. 2024-517573-24-00

Studientyp Interventionelle Studie

Status In Vorbereitung

Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Stellvertreter Elisabeth Gobel

Arztliche Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Hans Reinel; Dr. med. Samuel Link;

Mitglieder Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Matthias Hermann

Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer

PRODIGE 107 (ENGIC 01)-COLOSOTO

koordination

Studientitel Eine multizentrische, einarmige Phase-II-Studie als Erstlinienbehandlung von Patienten mit
fortgeschrittenem, inoperablem, KRAS-G12C-mutiertem kolorektalem Adenokarzinom, die fiir
eine Zweifach-/Triplett-Chemotherapie nicht in Frage kommen

EU CT-Nr. 2024-514030-20-00

Studientyp Interventionelle Studie

Schema LV5FU2 + Panitumumab + Sotorasib

Status In Vorbereitung

Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Stellvertreter Elisabeth Gobel

Arztliche Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Hans Reinel; Dr. med. Samuel Link;

Mitglieder Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Matthias Hermann

Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer
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Studien Medizinische Klinik 2 Leopoldina
QUINTIS
Studientitel — - — - - - - -
Randomisierte Phase-II-Studie bei mikrosatellitenstabilem/professionellem Mismatch-Repair
(MSS/pMMR) metastasiertem Darmkrebs ohne aktive Lebermetastasen
EU CT-Nr. 2024-519929-38-00
Studientyp Interventionelle Studie
ARM A: Fruquintinib + Tislelizumab
Schema . S .
ARM B: Trifluridine/Tipiracil + Bevacizumab
Status In Vorbereitung
Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler
Stellvertreter Elisabeth Gobel
Arztliche Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Hans Reinel; Dr. med. Samuel Link;
Mitglieder Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Matthias Hermann
Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson
koordination Chemo-Schwester: Senay Spohrer

1.2.0 Pankreaskarzinom

CanBas (FUJI-PanC01)
Studientitel
Studie zur Behandlung als dritten Behandlungslinie von Patienten mit fortgeschrittenem
Adenokarzinom der Bauchspeicheldriise
EU Trial -Nr 2024-511500-16-00
Studientyp Interventionelle Studie
Schema ARM A: CBP501 + Cisplatin + Nivolumab
ARM B: Therapie nach Wahl des Priifarztes
Status In Vorbereitung
Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler
Stellvertreter Elisabeth Gobel
Arztliche Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Hans Reinel;
Mitglieder Dr. med. Samuel Link; Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Matthias Hermann
Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson
koordination Chemo-Schwester: Senay Spohrer

STUD_INF_Studien_Med2_20250402

Seite 3von 8




Studien Medizinische Klinik 2 Leopoldina

koordination

PaCaReg

Studientitel - - - - — - - - - -
Multizentrische Registerstudie zur Erfassung klinischer, epidemiologischer und biologischer
Parameter beim duktalen Adenokarzinom des Pankreas

Trial/NCT-Nr. 04099134

Studientyp Registerstudie

N Darstellung der Versorgungsrealitdt und der darunter bestehenden Lebensqualitat der

Studienziel )
Patienten.

Status In Vorbereitung

Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Stellvertreter Elisabeth Gobel

Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer

CANTARGIA — CAN04CLINOO8 PANFOUR

koordination

Studientitel
Randomisierte, offene Phase-2-Studie zur Erstlinienbehandlung des metastasierten duktalen
Adenokarzinoms der Bauchspeicheldriise

EU Trial Nr. 2023-508994-99

Studientyp Interventionelle Studie

Schema ARM A: Nadunolimab in 2 Dosisstufen in Kombi mit Gemcitabin & Nab-Paclitaxel
ARM B: Gemcitabin & Nab-Paclitaxel

Status Study on hold

Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Stellvertreter Elisabeth Gobel

Arztliche Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Hans Reinel; Dr. med. Samuel Link;

Mitglieder Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Matthias Hermann

Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer
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Studien Medizinische Klinik 2 Leopoldina

1.2.1

Pankreas-, Leberzell-, Gallengangs-, Gallenblasen-, Speiser6hren-, Magenkarzinom

Studientitel

PLATON - AlIO-HEP/STO-0219/ass

Patienten mit fortgeschrittenem Leberzell-, Gallengangs-, Gallenblasen-, Speiseréhren-,
Magen- oder Bauchspeicheldriisenkrebs

Hauptstudie

PLATON Netzwerk (Registrierungs-Nr.: NCT05489250

Stellvertreter

Substudie PLATON Pilotstudie (Registrierungs-Nr.: NCT04484636

Studientyp Multizentrische, prospektive Beobachtungsstudie (Register/ Dokumentation)
Plattform zur Analyse zielgerichteter Tumormutationen (Pilotstudie), die mit der Hauptstudie

N verbunden ist (PLATON-Netzwerk). Biobanking und Etablierung einer interaktiven &rztlichen Dis-

Studienziel . . . ) " . .
kussionsplattform zur Evaluation genetischer Tumorprofile, assoziierter Therapieentscheidungen
und der Uberlebenszeit bei gastrointestinalen Tumoren

Status Rekrutierungsstopp Netzwerk (09-2024)

Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Elisabeth Gobel

Dr. med. Michael Briick; Carolina Seemann; Dr. med. Samuel Link;

koordination

Arztlich . .
r.zt IF N Dr. med. Hans Reinel; Dr. med. Anna Langmann; Dr. med. Katharina Dereser;
Mitglieder .
Dr. med. Matthias Hermann
Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer; Carmen Schenk-Kirchner

1.3 Magenkarzinom/ Adenomkarzinom des gastrodsophagealem Ubergang

PRESTO - AlO-STO-0122/ass

Stellvertreter

Studientitel Prospektive, multizentrische Studie zum Organerhalt durch Immuntherapie in Kombi mit
Chemoradiation fiir Osophagus-Adenokarzinome im Friihstadium, cT1 und cT2NO Adeno-Ca
(inkl. Adeno-Ca des gastrodsophagealen Ubergangs) mit Indikation fiir eine radikale Operation
EudraCT-Nr. 2022-001752-42
EU CT-Nr. 2024-512980-29-00
Studientyp Interventionelle Studie
Untersuchung, ob eine definitive organerhaltende Therapie mit einer
studienziel Kombination aus Durvalymab und Chemoradiation eine effiziente und sichere Behandlungsop-
tion ware fur T1-T2 NO Osophagus-Adenokarzinom mit Indikation zur radikalen Operation
(Osophagektomie oder transhiatale erweiterte Gastrektomie).
3 Zyklen Durvalumab 1500mg, ab Z1 an T1, T29 & T57.
2 Zyklen FLOT an T1 und T15 und ab T29 sowie an T43 und T57
Schema 3 Zyklen von modifiziertem FOLFOX kombiniert mit 5 Wochen Strahlentherapie
(5 T/Wo mit Tagesdosis von 2,0 Gy = 25 Tagesfraktionen = 350Gy).
Nach der Kernbehandlung erfolgt eine endoskopische Reevaluierung (incl. Biopsie). Pat. mit
kompletter Remission erhalten eine Durvalumab-Monotherapie (Q4W) fir max. 12 Zyklen
Status Rekrutierung offen
Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Elisabeth Gobel

Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Hans Reinel; Carolina Seemann;

koordination

Arztlich
l\/|r|zt :::edeer Dr. med. Samuel Link; Dr. med. Christoph Kéchel; Dr. med. Matthias Hermann;

g Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Anna Langmann; PD Dr. med. Reinhart Sweeney
Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer; Carmen Schenk-Kirchner
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Studien Medizinische Klinik 2 Leopoldina

MATTERHORN - D910GC00001

koordination

Studientitel Eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Phase-Ill Studie mit neoadjuvanter, ad-
juvanter Durvalumab- & FLOT Chemotherapie gefolgt von adjuvanter Erhaltungstherapie mit
Durvalumab bei resektablem Magen- und Speiseréhrenkrebs (GC/GEJC)

EudraCT-Nr. 2019-001555-40

EU CT-Nr. 2023-507338-26-00

Studientyp Interventionelle Studie

Studienziel Vergleich ARM A mit ARM B hinsichtlich ereignisfreien Uberlebens und Gesamtiiberleben

Schema ARM A: Durvalumab & FLOT
ARM B: Placebo & FLOT

Status Rekrutierung beendet - Patienten in Nachbeobachtung (Follow up)

Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Stellvertreter Elisabeth Gobel

Ar.ZtIIFhe Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Hans Reinel

Mitglieder

Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer

LUCERNA

Eine doppelblinde, randomisierte Phase-3-Studie als Erstlinienbehandlung von lokal fortge-

koordination

Studientitel
schrittenem, inoperablem oder metastasiertem Adenokarzinom des Magens oder des gast-
rodsophagealen Ubergangs Adenokarzinom bei Teilnehmern, deren Tumore HER2-negativ,
Claudin (CLDN) 18.2-positiv und Programmed Tod-Ligand 1 (PD-L1)-positiv sind

EU CT Nr. 2024-519773-19

Studientyp Interventionelle Studie

Schema Arm A: Zolbetuximab +Pembrolizumab+Chemotherapie (CAPOX od. mFOLFOX6)
Arm B: Placebo in Kombi mit Pembrolizumab+Chemotherapie (CAPOX od. mFOLFOX6)

Status In Vorbereitung

Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Stellvertreter Elisabeth Gobel

Arztliche Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Hans Reinel; Dr. med. Samuel Link;

Mitglieder Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Matthias Hermann

Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer
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14 Lunge
ARTEMIDE- Lung04
Studientitel
udientite Eine randomisierte, doppelblinde, multizentrische, globale Phase-IllI-Studie als Erstlinienbe-
handlung bei metastasiertem, nicht-kleinzelligem Lungenkrebs mit hohem PD-L1-Gehalt
EU CT Nr. 2024-517780-24-00
Studientyp Interventionelle Studie
Arm A: Rilvegostomig
Schema Arm B: Pembrolizumab
Status In Vorbereitung
Hauptprifer Prof. Dr. med. Stephan Kanzler
Stellvertreter Elisabeth Gobel
Arztliche Dr. med. Michael Briick; Dr. med. Hans Reinel; Dr. med. Samuel Link;
Mitglieder Dr. med. Katharina Dereser; Dr. med. Matthias Hermann
Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

koordination

Chemo-Schwester: Senay Spohrer
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1.5 Leukdmie/ Lymphome

koordination

CLL16
Studientitel Eine prospektive, offene, multizentrische, randomisierte Phase-lll Studie bei zuvor unbehandel-
ten Patienten mit Hochrisiko (17p-Deletion, TP53-Mutation oder komplexem Karyotyp) chro-
nischer lymphatischer Leukdmie (CLL)
EudraCT-Nr. 2020-004360-26
Studientyp Interventionelle Studie
Ob Behandlung mit Dreifachkombination aus Acalabrutinib, Obinutuzumab und Venetoclax
Studienziel (GAVe) das progressionsfreie Uberleben bei zuvor unbehandelten Patienten mit CLL und Hochri-
siko verlangert, im Vergleich Behandlung mit der Kombi aus Obinutuzumab & Venetoclax (GVe)
GAVe-Arm: Insgesamt 14 Zyklen & 28 Tage
Acalabrutinib + Obinutuzumab + Venetoclax (ab Z3T1 aufdosiert)
Nach Z14 T28 erhalten alle Pat. mit fortbestehender Resterkrankung eine Erhaltungsphase mit
Schema . . .
Acalabrutinib oral fir weitere 10 Zyklen
GVe-Arm: Insgesamt 12 Zyklen 4 28 Tage
Obinutuzumab +Venetoclax (ab Z1T22 aufdosiert) bis Z6, danach Venetoclax Monotherapie
Status Rekrutierung offen
Hauptprifer Dr. med. Hans Reinel
Stellvertreter | Dr. med. Christoph Kochel
Arztliche .
Mitglieder Dr. med. Andrea Linder
Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spohrer

koordination

CLL Register

Studientitel - - - -
Register der Deutschen CLL Studiengruppe (DCLLSG): Langzeit Nachbeobachtung von Patien-
ten mit CLL, B-PLL, T-PLL, SLL, T/ NK-LGL, HCL und Richter Transformation

EudraCT-Nr. ISRCTN

Studientyp nicht-interventionelles, prospektives Register

Patienten Alle Patienten mit einer bestatigten Diagnose von CLL, B-PLL, T-PLL, SLL, T-/NK-LGL, HCL oder
Richter Transformation; Alter > 18 Jahre

Studienziel Primadres Ziel: Gesamtiiberleben
Sekundire Ziele: Progressionsfreies Uberleben, Ansprechen und PFS bei Second-Line & weite-
ren Folgetherapien, Folgeerkrankungen einschl. bésartiger Tumore, Autoimmunerkrankungen
& Infektionen, Lebensqualitat

Status Rekrutierung offen

Hauptprifer Dr. med. Hans Reinel

Stellvertreter Prof. Dr. med. Stephan Kanzler

Arztlich

r'z IF N Dr. med. Andrea Linder; Dr. med. Christoph Koéchel
Mitglieder
Studien- Study Nurse: Karin Renninger; Petra Erickson

Chemo-Schwester: Senay Spdhrer
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