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PHASE 1l

PRUFZENTREN ca. 400 in Deutschland und im europ&ischen Ausland

(fur die auslandischen Zentren sind den Protokollen nationale
Amendments beigefiigt)

PRIMARER ENDPUNKT

Progression Free Survival (PFS)

SEKUNDARE ENDPUNKTE

Gesamtiberlebenszeit

Akut- und Spéattoxizitat der Therapie
Lebensqualitat

Sekundar Neoplasie-Rate

CR-Rate

HL spezifische Todesrate

Prognostische Wertigkeit der PET-2 Untersuchung

PATIENTENZ AHL

ca. 1600 Patienten insgesamt

HAUPT-
EINSCHLUSSKRITERIEN

* Hodgkin Lymphom

» Erstdiagnose, therapienaiv, histologisch gesichert,
Alter: 18-60 Jahre

+ Stadium IIB mit groBem Mediastinaltumor oder
Extranodalbetall, IlI, IV.
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Allgemeines

HAUPT-
AUSSCHLUSSKRITERIEN

+ Composite Lymphoma

+ Maligne Vorerkrankung

+ vorausgegangene Chemo- oder Strahlentherapie

+ Begleiterkrankungen, die eine protokollgerechte
Therapie unméglich machen

+ Schwangerschaft/Stillen

+ mangelnde Compliance

STANDARDARM

Studienstart bis Inkrafttreten Amendment 2:

Fir PET-2 positive Patienten: 8x BEACOPP., + 30Gy Rest-
RT (bei PET-8-positiver PR} (Arm A}

Fir PET-2 negative Patienten: 8x BEACOPP,,, + 30Gy Rest-
RT (bei PET-8-positiver PR} (Arm C)

Seit Inkrafttreten Amendment 2:

Fiir PET-2 positive Patienten: 6x BEACOPP., + 30Gy Rest-
RT (bei PET-6-positiver PR) (Arm Ag)

Fir PET-2 negative Patienten: 6x BEACOPP... + 30Gy Resi-
RT (bei PET-6-positiver PR) (Arm Cg)

EXPERIMENTELLE ARME

Fiir PET-2 positive Patienten: 8x BEACOPP,4, + Rituximab +
30Gy Rest-RT (bei PET-8 positiver PR) (Arm B, geschlossen
seit Inkrafitreten Amendment 2)

Fiir PET-2 negative Patienten: 4x BEACOPP . + 30 Gy Rest-
RT (bei PET-4-positiver PR} (Arm D)

STATISTISCHE METHODEN

Randomisierung: Minimierungsmethode (Pocock), zentral,
je Fragestellung stratifiziert nach Zentrum, Alter, Stadium,
IPS und Geschlecht

Zwischenauswertung: Adaptiv sequentieller 4-stufiger Plan
(nach O'Brien-Fleming) fiir PET-2 positive Patienten
Auswertung der primaren Zielvariablen PFS: Log-Rank-Test
fir PET-2 positive Patienten, Nichtunterlegenheitstest (95%-
Kl der Hazard-Ratio) fiir PET-2 negative Patienten

GCP-KONFORMITAT

Die vorliegende Prifung wird gemaB der international
anerkannten Good Clinical Practice-Leitline (ICH-GCP)
einschlieBlicher der Archivierung essentieller Dokumente
durchgefiihrt

FINANZIELLE FORDERUNG

Die Studie wird get&rdert durch die
DEUTSCHE KREBSHILFE
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