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Design 
Prospektive offene randomisierte kontrollierte multizentrische Studie

Studienindikation
Kurativ behandeltes Adenokarzinom des Ösophagus/GEJ. 
Sowohl Tumoren des Ösophagus (AEG1) als auch den Ösophagus infiltrierende 
Tumoren der Kardia (AEG2) und subkardiale Übergangskarzinome mit 
Tumorzentrum bis zu 5cm unterhalb der Z-Linie (AEG3) können in die ESOPEC 
Studie eingeschlossen werden.

Haupteinschlusskriterien
•	 Histologisch gesichertes Adenokarzinom des Ösophagus (UICC TNM7)
•	 Klinisches Stadium cT1N+, M0 oder cT2-4a, Nx, M0
•	 Alter ≥18  Jahre, ECOG Performance status 0-2 
•	 Keine vorhergehende abdominale oder thorakale Bestrahlung
•	 Adäquate Herz-, Lungen-, Knochenmarks-, Nieren- und Leberfunktion 

Endpunkte
•	 Primärer Endpunkt: Gesamtüberleben
•	 Sekundäre Endpunkte: PFS, RFS, R-Status, 

Site of reccurrence, postoperative  
Morbidität und Mortalität, Lebensqualität

Vergleich der perioperativen Chemotherapie (FLOT)
mit der neoadjuvanten Radiochemotherapie (CROSS)
bei Patienten mit Adenokarzinom des Ösophagus
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Randomisation 
1:1 Randomisation über www.randomizer.at/random

Behandlungsschemata

*Follow Up 
Bis zum Studienende. Für alle Patienten mindestens 36 Monate nach 
Randomisation (Körperliche Untersuchung, Bildgebung, Lebensqualität).

FLOT
Chemotherapie

(Docetaxel 50 mg/m², 5 FU 2600 mg/m², 
Leucovorin 200mg/m², Oxaliplatin 85 mg/m²)

Ingesamt 4 Behandlungstage über 8 Wochen

Wiederholung alle 2 Wochen (4x), 
ingesamt ca. 8 Wochen

FLOT
Chemotherapie

(Docetaxel 50 mg/m², 5 FU 2600 mg/m², 
Leucovorin 200mg/m², Oxaliplatin 85 mg/m²)

Ingesamt 4 Behandlungstage über 8 Wochen

Follow-Up (alle 3-6 Monate)*

Follow-Up (alle 3-6 Monate)*

Operation Operation

CROSS
Strahlentherapie + Chemotherapie

(41,4 Gy Gesamtstrahlendosis, 
Carboplatin 2 mg/m², Paclitaxel 50mg/m²)

Ingesamt 23 Behandlungstage über 5 Wochen

ODER

Mus
ter



ES
O

PE
C 

TR
IA

L W
EE

K 
SC

H
EM

E

FL
O

T

V V

V

V

V

V

VV
VV

VV
VV

V

VV
VV

 F₁
V

F2

-3
0

8
20

28
4

16
12

24
32

40
56

48
15

6

F 2
F1

F3 F3

F4 F4

F9 F9

s s

r

r

d

d

CR
O

SS

(w
ee

k 
-3

 to
 w

ee
k 

15
6)

5-
Fl

uo
ro

ur
ac

il	
26

00
m

g/
m

²d
*

Le
uc

ov
or

in
	

20
0m

g/
m

²d
*

O
xa

lip
la

tin
	

85
m

g/
m

²/
d*

D
oc

et
ax

el
	

50
m

g/
m

²/
d*

(P
re

-)T
re

at
m

en
t V

is
its

 (V
): 

Sc
re

en
in

g 	
Vs

Tr
ea

tm
en

t	
V

Re
st

ag
in

g	
Vr

D
is

ch
ar

ge
	V

r

Fo
llo

w
-u

p 
Vi

si
ts

 (F
1-

9)
 

in
 w

ee
k 

26
, 3

9,
 5

2,
 6

5,
 7

8,
 10

4,
 

13
0,

 15
6,

 ...
(18

2)
, (

20
8)

, (
23

4)
, (

26
0)

Ca
rb

op
la

tin
	2

m
g/

m
l/A

U
C*

Pa
cl

ita
xe

l	
50

m
g/

m
²/

d** i
.v.

 o
n 

da
y 

1 o
f e

ac
h 

2w
-c

yc
le

* i
.v.

 o
n 

da
y 

1 o
f e

ac
h 

2w
-c

yc
le

5-
Fl

uo
ro

ur
ac

il
Le

uc
ov

or
in

O
xa

lip
la

tin
D

oc
et

ax
el

Ca
rb

op
la

tin
Pa

cl
ita

xe
l

on
 d

ay
 1

Ca
rb

op
la

tin
Pa

cl
ita

xe
l

on
 d

ay
 15

Ca
rb

op
la

tin
Pa

cl
ita

xe
l

on
 d

ay
 8

Ca
rb

op
la

tin
Pa

cl
ita

xe
l

on
 d

ay
 2

2

Ca
rb

op
la

tin
Pa

cl
ita

xe
l

on
 d

ay
 2

9

Ra
di

ot
he

ra
py

: 2
3 

fr
ac

tio
ns

 a
 1,

8G
y 

= 
41

,4
 G

y

5-
Fl

uo
ro

ur
ac

il
Le

uc
ov

or
in

O
xa

lip
la

tin
D

oc
et

ax
el

5-
Fl

uo
ro

ur
ac

il
Le

uc
ov

or
in

O
xa

lip
la

tin
D

oc
et

ax
el

5-
Fl

uo
ro

ur
ac

il
Le

uc
ov

or
in

O
xa

lip
la

tin
D

oc
et

ax
el

Pe
riC

TX
 sc

he
m

e

N
eo

CR
T 

sc
he

m
e

W
1

W
5

W
3

W
7

W
2

W
6

W
4

W
8

W
1

W
5

W
3

W
2

W
4

Pe
riC

TX

N
eo

CR
T

Re
st

ag
in

g

Re
st

ag
in

g

Su
rg

er
y

Su
rg

er
y

Pe
riC

TXMus
ter



Notizen

Kontakt

Leiter der Klinischen Prüfung
Prof. Dr. med. Jens Höppner
Universitätsklinikum Freiburg
Klinik für Allgemein- und Viszeralchirurgie

 
esopec@uniklinik-freiburg.de

Projektkoordination
Nadine Röthling
Universitätsklinikum Freiburg
Studienzentrum 
Tel.:	 0761 270-77760
E-Mail:	nadine.roethling@ 
	 uniklinik-freiburg.de
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