Protokol nummer CNS 05

	Protokol

Principal investigator
	BIBT. Randomiseret fase 2 studie med 2 arme i hver forsøgs del: En initial del (2 x 10 patienter)                                                                           og en inklusions del (2 x 20 patienter)

Ulrik Lassen, Rigshospitalet

	Sygdom/patientgruppe
	Glioblastoma Multiforme . Patienter med histologi verificeret primær Glioblastom gr. lV, 1 linie onkologisk behandling med/uden forudgående kirurgi.

	Behandlingsplan
	Arm A= BI: Neoadjuverende Bevacizumab(Avastin) og Irinotecan     2 serier, samt givet konkomitant med strålebehandling 2Gyx 30 efterfulgt af 2 serier adjuverende Bevacizumab og Irinotecan.

ARM B=BT: Neoadjuverende Bevacizumab og Temozolomid i 2 serier, samt givet konkomitant med strålebehandling 2GY x 30 efterfulgt af 2 serier adjuverende Bevacizumab og Temozolomid.

	Hospitaler
	Rigshospitalet, Odense, Århus

	Formål
	1. linie behandling til patienter med  primær Glioblastoma Multiforme.

	Endepunkter i initial delen
	Primære endepunkter:

· Bestemmelse af tolerabiliteten af kombinationen med henholdsvis BI og BT samtidig med strålebehandling.

Sekundære endepunkter:

· Bivirkningsprofil og sikkerhed

	Endepunkter i inklusionsfasen
	Primære endepunkter:

· Bestemmelse af responsraten. Respons bestemmes før strålebehandling startes(uge 8), 14 dage efter afsluttet strålebehandling(uge 16) og efter adjuverende behandling(uge 24). Hvis behandlingen fortsættes scannes der hver 8 uge.

· Bestemmelse af progressionsfri overlevelse (PFS), tid til progression(TTP) samt overlevelse(OS).

Sekundære endepunkter:

· Bestemme sikkerhed, bivirkning, tolerabilitet og toksitet

· Bestemme overlevelsen(OS)

· Korrelere behandlingseffekt med ekspressionen af biomarkører (EFGR, p-EFGR, EFGRvlll, VEGF, PTEN, Akt, p-Akt, mTor, p-mTOR, p53)



	Antal patienter
	I alt 60 patienter. 20 patienter i den initiale del, og 40 patienter i inklusionsdelen

	Hvor længe
	Påbegyndes oktober 2008, afventes afsluttet februar 2010. Forventet inklusionshastighed 3-6 patienter pr. måned.

	Randomisering
	Via klinisk forsknings enhed

	Ansvarlige projekt sygeplejersker
	Karin Benzon og Katrine Eldrup(Rigshospitalet)



	Sponsor investigator
	Ulrik Lassen

	Investigator
	Hans Skovgaard Poulsen, Rigshospitalet; Henrik Schultz, Århus, Steinbjørn Hansen, Odense

	Co-investigator
	Kenneth Hoffland, Rigshospitalet


