Protokol nummer CNS 03

	Protokol

Principal investigator
	Et randomiseret studie mellem to stråleterapiregimer og Temozolomid

Annika Malmström, Linköping   

	Sygdom
	Patienter over 60 år, med høj grads glioma,    primær behandling.

	Titel
	Et åbent fase lll randomiseret, multicenter forsøg

	Behandlingsplan
	Arm A:  Konventionel strålebehandling: 2 Gyx30

Arm B: Kort strålebehandling: 3.4 Gy x 10

Arm C:Temodal 200mg/m2 dag1-5 gentaget 

hver 28 dag, højst givet i 6 serier.

	Sted
	Nordisk multicenter studie

	Formål + design

resume
	At bestemme overlevelse ved henholdsvis: 

Strålebehandling: 2Gyx30,

Strålebehandling: 3.4 Gyx10 og

Temodal 200mg/m2 .

Sekundære endepunkter:

· sikkerhed

· livskvalitet

· symptomkontrol

· udnyttelse af helbredsressourcer



	Hvor mange:
	480 patienter-160patienter i hver behandlingsarm

	Særlige in eller eksklusions kriterier
	se skema

	Randomisering
	Patienterne randomiseres mellem strålebehanding 30Gy x 2, strålebehandling 3.4 Gy x 10 eller 6 serier Temodal.

Randomisering foretages af Onkologisk afdeling Universitetshospitalet i Linköping via  KFE, ved enten Karin Benzon eller Linn Hovind

	Ansvarlig projektsygeplejerske
	Karin Benzon , Linn Hovind , Rigshospitalet.




