PISCES *-Studie

Cross-Over-Studie

Nierenzellkarzinom (RCC)
Pazopanib vs. Sunitinib

Randomisierte, doppelblinde Cross-Over-Studie zur Patientenpréiferenz in Bezug
auf Pazopanib oder Sunitinib bei der Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder
metastasierten Nierenzellkarzinoms bei nicht vorbehandelten Patienten.

Studiennummer: Leiter der klinischen Priifung:
VEG113046 Prof. Dr. Jiirgen Gschwend
Identifizierung: NCT01064310

Design: Randomisierte, doppelblinde

Cross-Over-Studie. Studienkoordination:
Studienstart: in Vorbereitung GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
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80339 Miinchen
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Auswaschphase
2 Wochen

Sunitinib
50mg (4/2)

Pazopanib

Patienten mit
fortgeschrittenen
oder metastasiertem
Nierenzellkarzinom
ohne vorherige
systemische Therapie
(N=160)

Fortsetzung der
Behandlung:
off study oder
open label
Pazopanib

1. Behandlung 2. Behandlung
10 Wochen 10 Wochen

Pazopanib

[}
50mg (4/2)

Design

Es handelt sich um eine randomisierte, doppelblinde Cross-Over-Studie zur Auswer-
tung der Patientenpriferenz beztiglich Pazopanib gegentiber Sunitinib bei Patienten
mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem RCC, die bisher keine systemische
Therapie zur Behandlung ihrer Erkrankung erhalten haben.

Endpunkte

Primérziel:
Beurteilung, wie sich Unterschiede in der Vertréaglichkeit und Sicherheit zwischen
Pazopanib und Sunitinib in der Priferenz des Patienten niederschlagen.

Sekundarziele:

+ Auswertung des Grunds fiir die Priferenz des Patienten, beurteilt anhand des
Fragebogens zur Préferenz des Patienten

* Auswertung der Abgeschlagenheit, beurteilt anhand des FACIT-Fragebogens
zu Abgeschlagenheit, und Auswertung der Lebensqualitit, ermittelt anhand
des EuroQoL EQ-5D

+ Auswertung der Dosismodifikationen und der Zeit bis zur Modifikation

+ Auswertung der Sicherheit und Vertraglichkeit (dazu gehéren UE, SUE, Absetzen
der Behandlung aufgrund von UE, Kreislaufparameter, EKG und klinische
Laborwerte)

Haupteinschlusskriterien

* Nicht vorbehandelte Patienten mit fortgeschrittenem oder metastasiertem
Nierenzellkarzinom beliebiger Histologie

+ ECOGPSOvs1

* Alter mindestens 18 Jahre



