ESOPEC UNIVERSITATS
|| KLINIKUMFREIBURG |
Vergleich der perioperativen Chemotherapie (FLOT)

(NCT02509286 / DRKS00008008) ’

mit der neoadjuvanten Radiochemotherapie (CROSS)
bei Patienten mit Adenokarzinom des Osophagus

Design
Prospektive offene randomisierte kontrollierte mul§ trlsche Studie

Studienindikation

Kurativ behandeltes Adenokarzinom des
Sowohl Tumoren des Osophagus (AEG1

i gangskarzinome mit
Tumorzentrum bis zu 5cm unterh ie (AEG3) konnen in die ESOPEC

Studie eingeschlossen wer

- Histologisch gesi karzinom des Osophagus (UICC TNM7)
« Klinisches Stadium o oder cT2-4a, Nx, Mo

- Alter >18 Jahre, ECOG P&formance status o-2

- Keine vorhergehende abdominale oder thorakale Bestrahlung

- Addquate Herz-, Lungen-, Knochenmarks-, Nieren- und Leberfunktion

Endpunkte
Primarer End
punkt: GesamtUlberleben EI E
+ Sekundare Endpunkte: PFS, RFS, R-Status,
Site of reccurrence, postoperative .
Morbiditat und Mortalitat, Lebensqualitat E[.

www.esopec.de

Das Projekt wird durch die Deutsche DFG Deutsche
Forschungsgemeinschaft geférdert Forschungsgemeinschaft
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Randomisation
1:1 Randomisation tiber www.randomizer.at/random

Behandlungsschemata -
FLOT T e CROSS :
Chemotherapie . : Strahlentherapie + Chemotherapie :
(Docetaxel 50 mg/m? 5 FU 2600 mg/m?,~ : : (41,4 Gy Gesamtstrahlendosis,

* Leucovorin 200mg/m? Oxaliplatin 85 mg/m?) : Carboplatifle mg/m?, Paclitaxel somg/m?)

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

(Docetaxel 50 mg/m?, 5 FU 260@mg/m?,
: Leucovorin 200mg/m?, Oxaliplatin 85 mg/m?) :

Ingesamt 4 Behandlungstage tiber 8 Wochen :

*Follow Up

Bis zum Studienende. Fir alle Patienten mindestens 36 Monate nach
Randomisation (Kérperliche Untersuchung, Bildgebung, Lebensqualitat).
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Notizen

Kontakt

Leiter der Klinischen Priifung Projektkoordination

Prof. Dr. med. Jens Hoppner Nadine Réthling
Universitatsklinikum Freiburg Universitatsklinikum Freiburg
Klinik fir Allgemein- und Viszeralchirurgie Studienzentrum

Tel.:  0761270-77760
E-Mail: nadine.roethling@
esopec@uniklinik-freiburg.de uniklinik-freiburg.de





