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ESOPEC-Studie: Newsletter Nr. 10 — Oktober 2018

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

liebe Studienteams, UNIVERSITATSKLINIKUM FREIBURG

Studienzentrum
ESOPEC-Team
wir danken allen Zentren fiir die aktive Rekrutierung in den Elsisser StraRe 2 - 79110 Freiburg

letzten Monaten. Gemeinsam haben wir bereits 58% der
geplanten Patienten eingeschlossen.

Dr. Andrea Kunzmann
Im aktuellen Newsletter mochten wir im Besonderen auf Projektkoordinatorin
folgende Punkte eingehen:

Tanja Heiny

Projektassistentin
- eCRF
- neue Zentren Telefon: 0761 270-73800 (Dr. Andrea Kunzmann)
- Rekrutierung Telefon: 0761 270-77760 (Tanja Heiny)

Telefax: 0761 270-74250

- Dokumentation Studienabbruch / vorzeitiges Ende esopec@uniklinik.freiburg.de

- Zusammenarbeit mit Niedergelassenen Praxen
- geplantes Studientreffen im Marz 2019 www.esopec.de

eCRF: Einfiihrung und Schulung

Es besteht ab sofort die Moglichkeit, die Studiendokumentation der ESOPEC-Studie von Papier-
CRF auf eCRF umzustellen. SecuTrial dient hierbei als browserbasiertes GCP-konformes
electronic data capture-System. Das eCRF-System lauft bei uns momentan in der finalen
Testphase. Die Umstellung von Papier-CRF auf eCRF erfolgt fiir neu eingeschlossene Patienten.
Patienten, die bereits in Papier angelegt wurden, werden im Papier-CRF zu Ende dokumentiert.
Es wird nicht fur alle Zentren sinnvoll sein, von Papier auf eCRF umzustellen, da beide Systeme
parallel angewendet werden miissen.

Alle Zentren, die an der Umstellung auf eCRF Interesse haben, bitten wir uns zukontaktieren.
Fiir das eCRF-System werden gesonderte Schulungen stattfinden.

Neue Priifzentren

Wir freuen uns Uber die Teilnahme der neuen Priifzentren:

- Universitatsklinikum des Saarlandes, Homburg

- Ruppiner Kliniken GmbH

- Universitatsklinikum Regensburg

- Universitatsmedizin Rostock

- Universitatsklinikum Mannheim GmbH (wird in Kirze initiiert)
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In den nachfolgenden Ubersichten finden Sie den aktuellen Rekrutierungsstand unserer Studie. Patient 257 konnte
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ESOPEC Patienten gesamt PLAN/IST (per 30.09.2018)

[ ozoguer

| 6102920
| 6TozAoN
| 610710
| 610z das
| 610z 8Ny
| 6ToZ'INr

| sToz?UNf
| sToz AR
| 6Tozudy
| 610z R
| 6T0z"q94
| 610z Uer

| 8T0z2a
| 8T0zAON
| 8T0Z190
| groz'das
| 8Toz'3ny
| 8Toz’IN

| gToz?Unf
| sToz AR
| 8T0TUdy
| 8T0Z RN
| 8T0Z'GR4

| 8TOC U

| £T0z92q
| £T0ZON
| £T0z10

| cT0Tdas
| 10z ENy
| zTozIne

| LTozUn

| Loz AR
| 210zudy
| £TozeW
| LT0z'qR4

AT

| 9Tozaa
| 9TozAoN
| 9107190

| 9t0z"das

o 9Toz'Sny
<& atozInr

= 9Toz?Unf
k0 TOZ AR
| 9T0zudy
9107 Je
3302°984

450
400
350
300
150
100

50




Dokumentation bei Studienabbruch / vorzeitigem Ende

Alle Patienten, die randomisiert wurden, sind Studienpatienten, d.h. sie kdnnen nicht einfach wieder

‘0‘\}6 . ausder Studie herausgenommen werden. Ein randomisierter Patient ist also kein Screening Failure.
&60’2‘5) é@\“ Es ist duBerst wichtig, diese Anzahl an Patienten moglichst gering zu halten, da sie die
o> \3(&6 wissenschaftliche Aussagekraft der Studie negativ beeinflussen.
’ Falls dennoch Patienten randomisiert werden, die nicht die randomisierte Studientherapie erhalten,
sollten diese wie folgt dokumentiert werden:
CRF Seiten # Inhalt
001-007: Screening / Randomisierung
029-031: Follow up
(Erfassung overall survival, also nur Date of visit / month of follow up. Kennzeichnen Sie
die weiteren Untersuchungen mit not done)
036: Concomitant anti-cancer therapy (chemotherapy, radiotherapy, surgery)
ggf. 034: premature end of treatment
(wenn aus den Ein-/Ausschlusskriterien nicht ersichtlich ist, warum der Patient nicht
weiter behandelt wurde)
+ CRF-Seite per Fax an: 0761 270-74390
035: premature termination of study assessment or death of patient
+ CRF-Seite per Fax an: 0761 270-74390

Patienten, bei denen nach Beginn der chemotherapeutischen bzw. strahlentherapeutischen Behandlung Metastasen
festgestellt werden oder die aus anderen Griinden vorzeitig die Behandlung beenden (Ausnahme: Riicknahme der
Einwilligung), bleiben ebenfalls regular in der Studie, gehen direkt ins Follow-up iiber und miissen weiter dokumentiert
werden!

Zusammenarbeit mit Niedergelassenen Praxen

Wir warten momentan noch auf Rickmeldung der Expertenfachgruppe Klinische Priifung bei der Zentralstelle der Lander
flr Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten beziiglich der Einbindung von niedergelassenen Praxen.

Wir wiirden Sie bitten mit dem Einbezug von niedergelassenen Praxen noch zu warten, bis wir lhnen entsprechend
Rickmeldung geben kénnen.

Pathologie

Bitte senden Sie von allen randomisierten Patienten die patho-histologischen Proben an die Zentral-Pathologie nach
Freiburg. Dies gilt auch fir Patienten mit Tumorprogess und fur Patienten, die aufgrund von Metastasen / weiteren
Tumoren nicht entsprechend des Priifplans behandelt werden kénnen.

Studientreffen im Marz 2019

Zwischen dem 26. und 29. Marz 2019 planen wir beim Chirurgenkongress in Miinchen ein Studientreffen,
wozu wir alle Prufer und Studienassistenten /-koordinatoren herzlich einladen mochten. Bitte merken Sie sich %&
den Termin vor. 7S

Bei Fragen stehen wir Thnen gerne zur Verfliigung und danken Ihnen fiir Ihre Unterstiitzung in der ESOPEC-Studie!

Freundliche GriRe aus Freiburg
Prof. Dr. Jens Hoppner und das gesamte ESDPEC -Team

Bitte heften Sie diesen Newsletter im Priifarztordner (Register 18.2 ,,Newsletter”) ab. Seite 3von 3



