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1. Leitung

Prof. Dr. med. Dr. h.c. S.-D. Costa- Direktor

2. Hochschullehrer

Prof. Dr. med. Dr. h.c. S.-D. Costa

3. Forschungsprofil

1. Pranatale Diagnostik und Therapie
* Sonographische Feindiagnostik (besonders fetale Herz- und Hirnstrukturen, 3-D-Sonographie)
¢ Bestimmung der fetalen Blutgruppe aus dem Fruchtwasser
* Fetale HLA-Typisierung
* Fetaltherapie
2. Mikroinvasive Chirurgie (MIC)
* Organerhaltende pelviskopische Operationsverfahren
* Operative Hysteroskopie
3. Uberwachung der Risikoschwangerschaft
* Wachstumsfaktoren
* Nikotinmetabolite bei Schwangeren und Neugeborenen
* Schwangerschaftshypertonie biochemische Marker, Endothelfunktion
* Diabetes und Schwangerschaft
* Infektionen und Frihgeburt
¢ Wehenhemmung (Oxytocin-Antagonisten)
* Geburtsbegleitende Regionalanasthesie
4. Onkologie
* Pravention Mammakarzinom (Risikoprofil familiar belasteter Familien, genetische Faktoren, Beratung)
* Mammakarzinom frihe Diagnostik (Sonographie, Feinnadelpunktion), neuere Therapiemethoden
» Stellenwert des Sentinel-Lymphknotens
* Beteiligung an nationalen und internationalen Studien zur Therapie von Mamma-, Ovarial-, Zervixkarzinomen
¢ Supportivtherapie
5. Gynakologische Urologie
* Perineal-Sonographie
* Urodynamische Diagnostik bei gynakologischen Karzinomen und Deszensus
* Operative Kolposuspension, tension-free vaginal tape (TVT)
* Konservative Behandlung der Harninkontinenz

4. Forschungsprojekte
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Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff

Forderer: Sonstige; 01.07.2007 - 31.12.2011

A6181064: Randomisierte, klinische Priifung der Phase lll Studie zur Kombination von Docetaxel plus
Sunitinib im Vergleich mit Docetaxel als Erstlinientherapie bei Patientinnen mit fortgeschrittenem Brustkrebs.
Bei dieser klinischen Priifung handelt es sich um eine multizentrische Studie der Phase lll, die in mehreren Kliniken/
Praxen und Landern durchgefiihrt wird. Das Ziel der klinischen Prifung besteht darin, die Wirksamkeit und die
Sicherheit von Docetaxel im Vergleich zur Kombinationstherapie mit Sunitinib plus Docetaxel bei Frauen mit
Brustkrebs in einem fortgeschrittenen Stadium zu beurteilen. Diese Studie basiert auf Docetaxal, ein Wirkstoff aus
der Gruppe der sogenannten Taxane. Der Einschluss/Ausschluss von Patientinnen wird dadurch beeinflusst, ob
deren Tumor auf eine Therapie mit Taxane angesprochen hat.

Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff

Forderer: Sonstige; 01.04.2007 - 30.06.2009

Eine Phase lll randomisierte, doppelblinde, Placebo kontrollierte, multizenterische Studie mit Abagovomab
als Erhaltungstherapie bei Patientinnen mit epithelialem Eierstockkrebs und kompletter Remission nach der
Erst-Linien Chemotherapie.

Eine Phase Ill randomisierte, doppelblinde, Placebo kontrollierte, multizenterische Studie mit Abagovomab als
Erhaltungstherapie bei Patientinnen mit epithelialem Eierstockkrebs und kompletter Remission nach der Erst-Linien
Chemotherapie. In dieser Studie soll untersucht werden, ob Abagovomab in der Erhaltungstherapie nach
abgeschlossener Chemotherapie zu einem verlangertem progressionsfreien- und Gesamtiberleben fiihrt.

Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff
Forderer: Sonstige; 01.10.2007 - 30.09.2008
EISAI-301

In die Studie kénnen Patientinnen mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs eingeschlossen
werden, wenn sie vorher eine Chemotherapie mit Anthrazyklinen und Taxane erhalten haben. Patientinnen mit einem
bekannten Uberexprimierten HER-2/neu Status missen ebenfalls mit Trastuzumab vorbehandelt sein. Patientinnen
mit 6strogenrezeptorpositiven Tumoren missen vorher Antioestrogen erhalten haben, dirfen mit einer 1. Linien
Chemoterapie vorbehandelt sein.

Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff

Forderer: Sonstige; 01.10.2006 - 31.12.2008

MYOCET - Dosisdichte 1st-line Therapie des metastasierten Mammakarzinoms mit Paclitaxel und
liposomalem Doxorubicin (Myocet®).

Es handelt sich bei dieser Studie um eine prospektive, nicht-randomisierte, multizentrische Phase Il Studie, in der
Patientinnen mit metastasierten Mammakarzinom eine first-line Polychemotherapie aus wochentlich appliziertem,
liposomalem Doxorubicin und Paclitaxel erhalten. Das primare Studienziel ist die progressionsfreie Zeit. Die
sekundaren Studienziele sind Ansprechrate, Gesamtlberleben, Vertraglichkeit und Sicherheit sowie die
Lebensqualitat.

Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff

Forderer: Sonstige; 01.10.2006 - 29.02.2008

Offene Expanded-Access-Studie zur Lapatinib- und Capecitabine-Therapie bei Patientinnen mit ErbB2-
tiberexprimierendem lokal fortgeschrittenem oder metastasierendem Brustkrebs.

Eine Vielzahl von therapeutischen Strategien wird angewandt, um durch eine Blockierung des ErbB-Signalwegs die
therapeutische Wirksamkeit von Hormon- und Chemotherapiebehandlungsschemata zu verbessern. Lapatinib
inhibiert sowohl ErbB1 als auch ErbB2 und kénnte so im Vergleich zu Wirkstoffen, die nur einen der beiden
Rezeptoren blockieren, moglicherweise zu einem besseren Therapieergebnis fihren.
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Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff
Forderer: Sonstige; 01.07.2007 - 31.07.2009
OVAR 11

Eine multizentrische randomisierte, zweiarmige Phase-IIl Studie zum Vergleich von Carboplatin/Paclitaxel und
Bevacizumab versus Carboplantin/Paclitaxel in der Primartherapie von Patientinnen mit epithelialem Ovarialkarzinom

Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff

Forderer: Sonstige; 01.10.2007 - 31.12.2009

Phase Il Studie beim platinrefraktidren Ovarialkarzinom: eine randomisierte, multizentrische Studie zur
Evaluation der Tolerabilitit, Toxizitdt und Effektivitat einer Monotherapie mit dem zielgerichteten
Multityrosinkinaseinhibitor SU11248 (Sunitinib)

Das Ziel dieser klinischen Studie ist, die Wirksamkeit und Vertraglichkeit eines neuen Antikrebsmittels, genannt
Sunitinib (SU11248), bei den Krebserkrankungen des Eierstockes, der Eileiter und des Bauchfelles zu untersuchen.
Zuséatzlich sollen im Blut Zellen und Faktoren bestimmt werden, die durch Sunitinib beeinflusst werden kénnen.

Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff

Forderer: Sonstige; 01.10.2007 - 31.12.2011

Randomisierte, multizentrische Studie der Phase lll zum Vergleich der Kombination aus Pazopanib und
Lapatinib mit einer Lapatinib-Monotherapie bei Patientinnen mit ErbB2 iliberexprimierendem entziindlichem
Brustkrebs

Bei dieser klinischen Priifung handelt es sich um eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte,
multizentrische Studie der Phase Il zur Auswertung der Wirksamkeit und Sicherheit der Kombination aus Pazopanib
und Lapatinib im Vergleich zur Behandlung mit Lapatinib allein bei Patientinnen mit rezidiviertem oder refraktarem
entzliindlichem Brustkrebs, deren Tumor ErbB2 (iberexprimiert. Das Primarziel der Studie ist der Vergleich der
Studienarme in Bezug auf das progressionsfreie Uberleben. Zu den sekundéren Zielen gehéren objektive
Ansprechrate (objective response rate, ORR, definiert als Vollremission + Teilremission), Ansprechdauer,
Lebensqualitat, Gesamtuberleben (overall survival, OS), Sicherheit und Vertraglichkeit, Biomarker und
Pharmakogenomik.

Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff

Forderer: Sonstige; 01.04.2006 - 31.01.2008

Studie der Phase lll von Vinflunine plus Gemcitabine im Vergleich Paclitaxel plus Gemcitabine bei
Patientinnen mit inoperablem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs nach der vorherigen
anthracycline-basierten adjuvanten Chemotherapie.

Bei dieser Studie sollen zwei verschiedene Chemotherapieregime verglichen und ausgewertet werden sollen. Das
erste Therapieregime besteht aus dem neuen Anti-Krebsmedikament Vinflunine in Kombination mit Gemcitabin
(Gemzar®), das haufig bei der Behandlung von Brustkrebs eingesetzt wird. Das andere Therapieregime besteht aus
einer Kombination aus Paclitaxel (Taxol®) und Gemcitabin, welche bereits zugelassen ist und als eine der
Standardbehandlungen bei Brustkrebs gilt.

Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff

Forderer: Sonstige; 01.10.2006 - 31.03.2009

TEACH-Studie EGF 105485 - Randomisierte, doppelblinde, multizentrische, Placebo-kontrollierte Studie zur
adjuvanten Therapie mit Lapatinib bei Frauen mit ErbB2-iiberexprimierendem Brustkrebs im Friihstadium.
Bei der Studie EGF105485 handelt es sich um eine randomisierte, doppelblinde, Placebo-kontrollierte Studie der
Phase Il in der adjuvanten Situation, zum Vergleich der Wirksamkeit und Sicherheit von Lapatinib mit Placebo bei
Frauen mit ErbB2-Uberexprimierendem Brustkrebs im Frihstadium. Etwa 3000 Frauen sollen aufgenommen und mit
der Randomisierung im Verhaltnis 1:1 der Behandlung mit Lapatinib oder Placebo zugeteilt werden. Die Frauen
werden nach der Zeit seit der Erstdiagnose, dem Befall von Lymphknoten und dem Hormonrezeptorstatus stratifiziert.
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Projektleiter: OA Dr. Joachim Bischoff
Forderer: Sonstige; 01.10.2006 - 15.01.2010
VEG 105281

Diese Phase Il Studie dient der Auswertung der Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit von Pazopanib und
Lapatinib jeweils als Monotherapie und einer Kombinationstherapie aus Pazopanib und Lapatinib bei Patientinnen mit
einem Zervixkarzinom im FIGO-Stadium IVB oder einem rezidivierenden oder persistierenden Zervixkarzinom, die
bisher noch keine oder eine Chemotherapie zur Behandlung des fortgeschrittenen/rezidivierenden Tumors erhalten
haben.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.10.2006 - 01.01.2010
CT 4002

Studientitel:

Eine randomisierte, kontrollierte offene Phase Il Studie, diese die Wirkung und Sicherheit von EndoTAG-1 im
dreifachen Empféanger negative Brustkrebs-Patientinnen bewertet.

Kurz-Beschreibung:

In die Studie werden Patientinnen mit einer triple rezeptor negativen Brustkrebserkrankung eingeschlossen, die sich
zunachst einer Operation mit vollstdndiger Resektion unterzogen haben und eine adjuvante oder neoadjuvante
Chemotherapie mit Anthracyclin +/- Taxan erhalten haben.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.10.2006 - 30.09.2009
DESKTOP II

Studientitel:

Eine prospektive offene multizentrische Studie zur Bestatigung eines Wertes fur die komplette Resektion bei platin-
sensiblem Rezidiv eines Ovarial-, Tuben- oder primaren Peritonealkarzinoms.

Kurz-Beschreibung:

Es handelt sich hierbei um eine nicht-interventionelle Studie. Bei diesen Untersuchungen soll Gberprift werden, wie
haufig es bei Rezidivoperationen gelingt den Tumor komplett zu entfernen und ob es Kriterien gibt, die eine
erfolgreiche Operation, d.h. eine komplette Tumorentfernung vorhersagen kénnen.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.01.2007 - 31.12.2010
EGF 103659

Studientitel:

Offene Expanded-Access-Studie zur Lapatinib- und Capecitabine-Therapie bei Patientinnen mit ErbB2-
Uberexprimierendem lokal fortgeschrittenem oder metastasierendem Brustkrebs.

Kurz-Beschreibung:

Eine Vielzahl von therapeutischen Strategien wird angewandt, um durch eine Blockierung des ErbB-Signalwegs die
therapeutische Wirksamkeit von Hormon- und Chemotherapiebehandlungsschemata zu verbessern.

Lapatinib inhibiert sowohl ErbB1 als auch ErbB2 und kénnte so im Vergleich zu Wirkstoffen, die nur einen der beiden
Rezeptoren blockieren, moglicherweise zu einem besseren Therapieergebnis fihren.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.01.2007 - 30.09.2008
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EISAI 301

Studientitel:

Eine randomisierte, multizenter Phase Ill Studie von E7389 im Vergleich zu Capecitabine bei Patientinnen mit lokal
fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs die mit Anthracycline und Taxane vorbehandelt wurden.

Kurz-Beschreibung:

In die Studie kénnen Patientinnen mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs eingeschlossen
werden, wenn sie vorher eine Chemotherapie mit Anthrazyklinen und Taxane erhalten haben. Patientinnen mit einem
bekannten lberexprimierten HER-2/neu Status miissen ebenfalls mit Trastuzumab vorbehandelt sein. Patientinnen
mit 6strogenrezeptorpositiven Tumoren miissen vorher Antioestrogen erhalten haben, diirfen mit einer 1. Linien
Chemoterapie vorbehandelt sein.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa

Projektbearbeiter: Herr Prof. Dr. med. Dr. h.c. S.-D. Costa, Frau OA Dr. med. K. Wollschlaeger
Kooperationen: GBG Forschungs GmbH, Neu Isenburg

Forderer: Sonstige; 01.06.2005 - 30.06.2009

GBG 28: IBIS Il Pravention: Internationale, multizentrische Studie mit Anastrozol vs Placebo bei
postmenopausalen Frauen mit erh6htem Brustkrebsrisiko

Im Rahmen der vorliegenden internationalen, multizentrischen Studie wird die Gabe von Anastrozol vs. Placebo bei
postmenopausalen Frauen mit erhdhtem Brustkrebsrisiko untersucht. Primares Studienziel ist es festzustellen, ob
eine vorbeugende Behandlung mit Anastrozol bei postmenopausalen Frauen mit erh6htem Brustkrebsrisiko die
Entwicklung vom Brustkrebs verhindern kann. Sekundare Studienziele sind die Rolle von Anastrozol bei der
Pravention von Ostrogen-Rezeptor-positivem Brustkrebs, Untersuchungen zur Auswirkung von Anastrozol auf die
Mortalitat bei Brustkrebs, Untersuchungen der Auswirkung von Anastrozol auf andere Krebsarten, kardiovaskulare
Erkrankungen, Knochenbriiche und "Nicht-Brustkrebs-Todesfalle". Weiterhin wird die Vertraglichkeit und Akzeptanz
von Nebenwirkungen untersucht.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Kooperationen: GBG Forschungs GmbH, Neu Isenburg
Forderer: Sonstige; 01.06.2004 - 31.01.2008

GBG 32: ICE-Studie: Ibandronate mit oder ohne Capecitabine bei dlteren Patientinnen mit Mammakarzinom
Die Wirksamkeit adjuvanter Behandlungen bei alteren Patientinnen (>65 Jahre) mit primdren Mammakarzinom bleibt
bis heute ungeklart. Dieses groRe Patientinnenkollektiv war in den meisten Fallen bei bisherigen Studien nicht
berlicksichtigt. Neue verfligbare Substanzen, wie Capecitabin, zeichnen sich durch akzeptable Nebenwirkungen aus
und koénnten bei alteren Frauen in einer héheren wochentlichen Dosis Wirkung zeigen. Da eine adjuvante
Behandlung bisher noch nicht etabliert ist, gibt es einen Kontrollarm ohne Chemotherapie. In mehreren Studien
konnte ebenfalls gezeigt werden, dass eine adjuvante Langzeitbehandlung mit Bisphosphonaten sowohl das Risiko
fir das Wiederauftreten von Brustkrebs als auch fiir die Metastasenbildung reduzieren kann. Da viele altere
Patientinnen mit Mammakarzinom ein Risiko fur sowohl fir Mammakarzinom-Rezidive als auch fir Osteoporose
haben, ist es sinnvoll, ein Medikament dieser Gruppe fiir die Studienteilnehmer beider Arme anzubieten. ... mehr

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Kooperationen: GBG Forschungs GmbH, Neu Isenburg
Forderer: Sonstige; 01.05.2004 - 30.04.2007

GBG 33: GAIN-Studie: Multizentrische Phase lll-Studie zum Vergleich einer der beiden adjuvanten
Chemotherapien ETC und EC-TX jeweils in Kombination mit Ibandronat oder Beobachtung bei Patientinnen
mit nodal positivem Mammakarzinom

Zur Zeit werden mehrere Strategien zur Verbesserung der adjuvanten Therapie des friihen nodal positiven
Mammakarzinoms verfolgt: die Kombination von Substanzen mit synergistischem Effekt, dosisdichte und
dosisintensivierte Chemotherapie sowie der Einsatz neuartiger zytotoxischer als auch nicht-zytotoxischer
Substanzen. In einer aktuellen Studie der AGO konnte eine Uberlegenheit fiir eine dosisdichte und dosisintensivierte,
sequenzielle Gabe von Epirubicin, Paclitaxel und Cyclophosphamid (ETC) gegeniber einer konventionell dosierten,
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sequentiellen Behandlung mit Epirubicin /Cyclophosphamid gefolgt von Paclitaxel gezeigt werden. Das ETC Regime
wurde aus diesem Grunde als Standardtherapie in der vorliegenden Studie ausgewahlt. Der experimentelle
Behandlungsansatz EC-T Xeloda verbindet alle der oben aufgefuhrten Strategien. ... mehr

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa

Projektbearbeiter: Herr Prof. Dr. med. Dr. h.c. S.-D. Costa, Frau OA Dr. med. K. Wollschlaeger
Kooperationen: GBG Forschungs GmbH, Neu Isenburg

Forderer: Sonstige; 01.06.2005 - 30.06.2009

GBG 34: IBIS Il DCIS: Internationale, multizentrische Studie mit Tamoxifen versus Anastrozol bei
postmenopausalen Frauen mit duktalem in-situ Karzinomen der Mamma

In der vorliegenden multizentrischen Studie wird bei postmenopausalen Frauen mit ductalem Carzinoma in-situ der
Mamma die Wirksamkeit von Tamoxifen vs. Anastrozol untersucht. Als primares Studienziel ist die Pravention von
Tumoren durch Tamoxifen oder Anastrozol bei postmenopausalen Frauen und der Vergleich von Tamoxifen und
Anastrozol zu sehen. Weitere Fragestellungen im Rahmen dieser Studie ist die Untersuchung des Auftretens von
Tumoren nach Therapieende, das Uberleben und die Vertraglichkeit bzw. der Einfluss der Therapie auf
kardiovaskulare Erkrankungen, Knochenbriiche und "Nicht-Brustkrebs-Todesfalle".

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Projektbearbeiter: OA Dr.med.J.Bischoff
Forderer: Sonstige; 26.10.2005 - 31.12.2007

GBG 36: Neo-Adjuvant Trial Add-oN (NATAN)

Die randomisierte, multizentrische, offene Phase IlI-Studie vergleicht den postoperativen Einsatzes von
Zoledronsaure gegen keine Behandlung bei Patientinnen mit histologisch gesichertem Tumorrest nach préoperativer
Anthrazyklin- und Taxan-haltiger Chemotherapie bei Behandlung eines primdren Mammakarzinoms.

Patientinnen, die durch priméar systemische Therapie (PST) mit Anthrazyklinen und Taxanen keine pathologische
Komplettremission erreichen, haben ein signifikant erhdhtes Risiko einer Rezidivierung und Metastasierung und ein
schlechteres Gesamtlberleben.

Bisher gibt es nach Abschluss der PST und Operation noch keine etablierte systemische Therapie, abgesehen von
einer endokrinen Behandlung bei hormonsensitiven Tumoren.

Bisphosphonate sind potente Inhibitoren der Osteoklasten in benignen und malignen Erkrankungen und werden
obligat bei ossaren Metastasen eingesetzt. ... mehr

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.06.2006 - 31.10.2007
LETROZOL

Studientitel:

Endokrine Behandlung mit Letrozol, mit oder ohne lokale 3D-konformale Bestrahlung (3DCRT) der Metastasen bei
postmenopausalen Patientinnen mit hormonsensiblem Mammakarzinom: Eine multizentrische, randomisierte Phase
[I-Studie.

Kurz-Beschreibung:

Ziel der Studie ist die Beurteilung der Wirksamkeit der systemischen Therapie mit Letrozol mit oder ohne zuséatzliche
lokale Bestrahlung der Metastatischen Lésionen durch Bestimmung des progressionsfreien Uberlebens nach einem
Jahr.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.10.2006 - 31.12.2008
MYOCET

Studientitel:

Dosisdichte 1st-line Therapie des metastasierten Mammakarzinoms mit Paclitaxel und liposomalem Doxorubicin
(Myocet®).
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Kurz-Beschreibung:

Es handelt sich bei dieser Studie um eine prospektive, nicht-randomisierte, multizentrische Phase Il Studie, in der
Patientinnen mit metastasierten Mammakarzinom eine first-line Polychemotherapie aus wochentlich appliziertem,
liposomalem Doxorubicin und Paclitaxel erhalten.

Das primare Studienziel ist die progressionsfreie Zeit.

Die sekundaren Studienziele sind Ansprechrate, Gesamtuberleben, Vertraglichkeit und Sicherheit sowie die
Lebensqualitat.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.01.2007 - 31.12.2008
OVAR 10

Studientitel:

Eine Phase lll randomisierte, doppelblinde, Placebo kontrollierte, multizenterische Studie mit Abagovomab als
Erhaltungstherapie bei Patientinnen mit epithelialem Eierstockkrebs und kompletter Remission nach der Erst-Linien
Chemotherapie.

Kurz-Beschreibung:
In dieser Studie soll untersucht werden, ob Abagovomab in der Erhaltungstherapie nach abgeschlossener
Chemotherapie zu einem verlangertem progressionsfreien- und Gesamtlberleben fiihrt.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa

Forderer: Sonstige; 01.12.2005 - 31.12.2007

OVAR 15 - Eine multizentrische, randomisierte Phase II-Studie zum Vergleich von Paclitaxel/ Carboplatin und
Lonafarnib vs. Paclitaxel/ Carboplatin in der Primdarchemotherapie von Patientinnen mit einem epithelialen
Ovarialkarzinom, FIGO Stadium IIB-IV

Der heutige Standard fir Patientinnen mit einem Ovarialkarzinom ist die Therapie mit Paclitaxel und Carboplatin.
Lonafarnib ist ein Farnesyl Transferase Hemmstoff (FTI), der aktiv gegen ein breites Spektrum von Tumorzellen
vorgeht. Lonafarnib hat als Einzelsubstanz als auch in Kombination mit Taxanen eine verbesserte Aktivitat gegen
eine Vielzahl von Tumorarten in in vivo Modellen gezeigt.

Priméares Studienziel ist der Vergleich der Effektivitat (Progressionsfreies Uberleben) der Therapie Paclitaxel/
Carboplatin/ Lonafarnib vs. Paclitaxel/ Carboplatin.

Sekundare Studienziele sind das Ansprechen der Behandlung und die Gesamtiiberlebenszeit, die Sicherheit in
beiden Armen zu beurteilen und die Wirksamkeit von Lonafarnib

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.06.2006 - 31.01.2011
PACLITAXEL

Studientitel:

Integration der 3D-konformalen, lokalen Strahlentherapie (3DCRT) der metastatischen Lasionen in die wdchentliche
Chemotherapie mit Paclitaxel bei Patientinnen mit oligometastatischem Mammakarzinom: Eine Phase | - und
randomisierte Phase II-Studie.

Kurz-Beschreibung:

Phase I: Bestimmung der maximal tolerablen Dosis (MTD) der lokalen 3DCRT der metastatischen Lasionen fiir die
kombinierte Radiochemotherapie mit Paclitaxel (80mg/m2) wéchentlich, gefolgt von systemischer Chemotherapie mit
Paclitaxel wéchentlich bis zu einer Gesamtdauer von 8 Wochen, bei Patientinnen mit oligometastatischem

Mammakarzinom.

Phase II: Beurteilung der Wirksamkeit der systemischen Chemotherapie mit Paclitaxel woéchentlich, mit oder ohne
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lokale Bestrahlung der metastatischen L&sionen, gemessen als Rate des progressionsfreien Uberlebens nach
1 Jahr, bei Patientinnen mit oligometastatischem Mammakarzinom.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa

Forderer: Sonstige; 01.06.2006 - 01.06.2010

PERCHE - Premenopausal Endocrine Responsive Chemotherapy Trial

Studie zur Therapieoptimierung antihormoneller und chemotherapeutischer Massnahmen zur Risikoverminderung
von Rickfallen bei Patientinnen mit Brustkrebs.

Die Standardtherapie fur die lokale Brustkrebserkrankung besteht aus der Operation und eventuell einer
anschliessenden Bestrahlung. Zusétzlich besthet eine Standardtherapie eines hormonsensitiven Mammakarinoms
aus einer Hormontherapie oder einer Chemotherapie. Die Studie soll klaren, ob eine kombinierte Hormontherapie
(Unterdriickung der Hormonbildung der Eierstécke und Einnahme von Tamoxifen oder Exemestane) kombiniert mit
einer Standardchemotherapie eine bessere Riickfallsprophylaxe ist als eine kombinierte Hormontherapie alleine.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa

Foérderer: Sonstige; 01.06.2006 - 01.06.2010

SOFT : Suppression of Ovarian Function Trial

Studie zur Therapieoptimierung antihormoneller Mssnahmen zur Riskoverminderung von Rickfallen bei Patientinnen
mit Brustkrebs.

Die adjuvante anithormonelle Strahlentherapie des hormonsensitiven Mammakarzinoms besteht in einer 5-jahrigen
Tabletten-Einnahme des Antihormons Tamoxifen. Die Studie soll klaren, ob mit einer Unterdrtickung der
Hormonbildung der Eierstdcke in Kombination mit Tamoxifen ein Riickfall des Brustkrebsleidens besser verhindert
werden kann als mit Tamoxifen alleine. Zusatzlich wird untersucht, ob die Verabreichung des neueren Antihormones
Exemestane besser ist, als eine Therapie mit Tamoxifen oder besser ist als eine Therapie mit Tamoxifen alleine.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.10.2006 - 31.12.2010
TEACH - EGF 105485

Studientitel:

Randomisierte, doppelblinde, multizentrische, Placebo-kontrollierte Studie zur adjuvanten Therapie mit Lapatinib bei
Frauen mit ErbB2-lberexprimierendem Brustkrebs im Friihstadium.

Kurz-Beschreibung:

Bei der Studie EGF105485 handelt es sich um eine randomisierte, doppelblinde, Placebo-kontrollierte Studie der
Phase lll in der adjuvanten Situation, zum Vergleich der Wirksamkeit und Sicherheit von Lapatinib oder Placebo bei
Frauen mit ErbB2-liberexprimierendem Brustkrebs im Frihstadium. Die Frauen werden nach der Zeit seit der
Erstdiagnose, dem Befall von Lymphknoten und dem Hormonrezeptorstatus stratifiziert.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa

Forderer: Sonstige; 01.06.2006 - 01.06.2010

TEXT - Tamoxifen and Exemestane Trial

Studie zur Therapieoptimierung antihormoneller Massnahmen zur Risikoverminderung von Rickféallen bei
Patientinnen mit Brustkrebs.

Die adjuvante antihormonelle Standardtherapie des hormonsensitiven Mammakarzinoms besteht in einer 5-jahrigen
Tabletten-Einnahme des Antihormons Tamoxifen. Diese Studie soll klaren, ob eine Unterdriickung der
Hormonbildung der Eierstdcke mit Tiptorelin (Handelsname Decapeptyl® Retard) in Kombination mit Tamoxifen ein
Ruckfall des Brustkrebsleidens besser verhindern kann als eine Therapie mit Triptorelin in Kombination mit
Exemestane.
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Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa

Forderer: Sonstige; 01.06.2006 - 31.12.2007

Uterus 7: Sarkome des Uterus: Adjuvante Phase Ill-Chemotherapiestudie bei Leiomyosarkomen (LMS),
malignen miillerschen Mischtumoren (MMT) und hochmalignen endometrialen Stromasarkomen (eg ESS)
Leiomyosarkome findet man in 25 bis 35 % der Falle, das typische Erkrankungsalter ist die Peri- und
Postmenopause. Die Entwicklung eines Sarkoms in einem Myom scheint die Ausnahme zu sein. Prognostisch
bedeutsam sind die Grofken > 5 cm, sowie der Nachweis zahlreicher Mitosen.

Ziel der Untersuchung ist die Beantwortung der Frage, ob das rezidivfreie Intervall (RFI) und das Gesamtlberleben
von Patientinnen mit MMT, LMS und hg ESS der Stadien I-Ill nach optimaler chirurgischer Zytoreduktion durch eine
adjuvante Chemotherapie verbessert werden kann.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.10.2006 - 31.12.2010
VEG 105281

Studientitel/Kurzbeschreibung:

Diese Phase Il Studie dient der Auswertung der Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit von Pazopanib und
Lapatinib jeweils als Monotherapie und einer Kombinationstherapie aus Pazopanib und Lapatinib bei Patientinnen mit
einem Zervixkarzinom im FIGO-Stadium IVB oder einem rezidivierenden oder persistierenden Zervixkarzinom, die
bisher noch keine oder eine Chemotherapie zur Behandlung des fortgeschrittenen/rezidivierenden Tumors erhalten
haben.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa
Forderer: Sonstige; 01.04.2006 - 31.12.2008
VINFLUNIN

Studientitel:

Studie der Phase Ill von Vinflunine plus Gemcitabine im Vergleich Paclitaxel plus Gemcitabine bei Patientinnen mit
inoperablem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs nach der vorherigen anthracycline-basierten
adjuvanten Chemotherapie.

Kurz-Beschreibung:

Bei dieser Studie sollen zwei verschiedene Chemotherapieregime verglichen und ausgewertet werden sollen. Das
erste Therapieregime besteht aus dem neuen Anti-Krebsmedikament Vinflunine in Kombination mit Gemcitabin
(Gemzar®), das haufig bei der Behandlung von Brustkrebs eingesetzt wird. Das andere Therapieregime besteht aus
einer Kombination aus Paclitaxel (Taxol®) und Gemcitabin, welche bereits zugelassen ist und als eine der
Standardbehandlungen bei Brustkrebs gilt.

Projektleiter: Prof. Dr. Dr. Serban-Dan Costa

Forderer: Sonstige; 01.05.2006 - 31.12.2009

Zervix 1: Randomisierte Studie der Phase lll zu Paclitaxel plus Topotecan im Vergleich zu Topotecan plus
Capecitabin beim rezidivierten oder persistierenden Zervixkarzinom im Stadium IBb

Bei der derzeitgen Planung von Studien mit Patientinnen mit rezidivierten, persistierten oder metastasierten
Zervixkarzinom muss davon ausgegangen werden, dass bereits 76 % der Patientinnen im Rahmen der Bestrahlung
auch mit Cisplatin behandelt wurden. Eine weitere Behandlung der Patientinnen in der Rezidivsituation mit Cisplatin
scheint wenig Erfolg versprechend und die Suche nach aktiven Kombinationen sinnvoll. In Studien konnte gezeigt
werden, dass Paclitaxel bzgl. Therapieansprechen, und progressionsfreiem Uberleben in KOmbination mit Cisplatin
den Behandlungserfolg gegenuber der Cisplatin-Monotherapie verbessern kdnnen. Um insbesondere bzgl. dem
Gesamtlberleben eine weitere Verbesserung zu erreichen sowie die Frage zum Stellenwert einer platinfreien
Kombination zu l6sen, schlagen wir vor, die Wirkung der platinfreien Kombination von Paclitaxel und Topotecan zu
untersuchuen und diese Kombination in einer Studie mit Cisplatin plus Topotecan zu vergleichen.
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