Protokol nummer CNS01

	Protokol

Principal investigator
	B.I. Brain (Bevacizumab, Irinotecan) 

Ulrik Lassen, Rigshospitalet

	Sygdom
	Primær hjernetumor med progression efter standardbehandling.

	Titel
	B.I. Brain 01, investigator initieret åbent fase ll forsøg

	Behandlingsplan
	Bevacizumab (Avastin) 10mg/kg, og Irinotecan enten 125mg/m2 eller 340mg/m2 hver anden uge, dosis afhænger af om pt. får enzyminducerende antiepileptica  eller ej.

Patienterne evalueres hver 8 uge med MR scanning 

	Hospitaler
	Rigshospitalet, Odense, Ålborg

	Formål
	Primære endepunkter:

 Bestemme PFS  og respons frekvens ved kombination af Bevacizumab (Avastin) og Irinotecan (CPT11) til patienter med   recidiv eller progression af primær hjernetumor.

Sekundære endepunkter:

· bestemme sikkerhed, bivirkning, tolerabilitet og toxitet,

· bestemme overlevelse,

· plasmamarkører for VEGF aktivitet+ biomarkører

· metabolisme og blodflow bestemt ved PET-scanning

	Antal patienter
	54 patienter

	Hvor længe
	Påbegyndes februar 2007 med inklusion af ca. 3-6 patienter  pr. måned

	Særlige in og eksklusions kriterier
	se relevant skema

	Randomisering
	Ingen

	Andet
	 Evt. deltagelse i PET projekt.

	Ansvarlig projekt sygeplejerske
	Karin Benzon og Linn Hovind (Rigshospitalet)

	Sponsor investigator
	Ulrik Lassen Rigshospitalet

	Investigator
	Hans Skovgaard Poulsen, Rigshospitalet; Peter Vejby Hansen, Aalborg; Steinbjørn Hansen, Odense

	Monitor 
	Birgitte Grøn, GCP- enheden Gentofte.


