Protokol nummer CNS 02

	Protokol

Principal investigator
	C.B.I.   (Bevacizumab, Cetuximab, Irinotecan)

Ulrik Lassen, Rigshospitalet

	Sygdom
	Recidiv af Glioblastoma Multiforme efter standard behandling med strålebehandling og Temozolomid

	Titel
	C.B.I. investigator initieret fase ll forsøg.

	Behandlingsplan
	Bevacizumab(Avastin) 10mg/kg , Irinotecan(CPT11) 125mg/m2 eller 340mg/m2 hver anden uge, dosis afhænger af om patienten får enzym producerende antiepileptica eller ej. Cetuximab (Erbitux) 250 mg/m2 hver uge, dog første gang 400mg/m2

	Hospitaler
	Rigshospitalet, Odense, Aalborg

	Formål
	Primære endepunkt:

· Bestemme progressionsfri overlevelse (PFS) og respons frekvens (RR) ved kombination af Cetuximab, Bevacizumab og Irinotecan hos patienter med recidiv af Glioblastoma Multiforme.

Sekundære endepunkter:

· Bestemme sikkerhed, bivirkning, tolerabilitet og toksitet

· Bestemme overlevelse

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

	Antal patienter
	32 evaluerbare patienter

	Hvor længe
	Påbegyndes marts 2006, forventet inklusionshastighed 3-6 pr. måned.

	Særlige in og eksklusions kriterier
	Se relevant skema

	Randomisering
	Ingen

	Ansvarlig projekt sygeplejersker
	Karin Benzon og Linn Hovind (Rigshospitalet)



	Sponsor investigator
	Ulrik Lassen

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

	Co-investigator
	Benedikte Hasselbalch, Rigshospitalet


