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Der Name INOVATYON setzt sich zusammen
aus: INternational OVArian cancer patients
Treated with YONdelis.
Die INOVATYON-Studie ist eine internatio-
nale, multizentrische, randomisierte Phase-
III-Studie mit Trabectedin plus pegyliertem li-
posomalem Doxorubicin (PLD) im Vergleich
zu Carboplatin plus PLD für Patientinnen mit
Eierstockkrebs nach Progression.
Es sind derzeit keine Daten verfügbar, die
Trabectedin plus PLD mit einer platinbasier-
ten Therapie vergleichen. Die vorgeschla-
gene INOVATYON-Studie stützt sich auf Da-
ten der Studien OVA-301 und CALYPSO und
soll die Rolle einer nicht platinbasierten
Kombination in der Behandlung von Ovarial-
karzinompatientinnen untersuchen, die in-
nerhalb von 6 bis 12 Monaten nach der letz-
ten platinbasierten Chemotherapie einen
Rückfall erlitten haben und neue Behand-
lungsoptionen benötigen. Im Besonderen
soll die vorliegende Studie aufzeigen, dass
eine Verlängerung des progressionsfreien
Intervalls mittels einer nicht platinbasierten
Kombination (Trabectedin + PLD) das Über-
leben von Patientinnen mit einem refrak-
tären, teilweise platinsensitiven Eierstock-
krebs verlängert.

In diese Studie werden ungefähr 588 Patien-
tinnen aufgenommen, um eine 25-prozen-
tige Verringerung des Sterberisikos mit ei-
ner Aussagekraft von 85% zu ermitteln.
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Refraktäres Ovarialkarzinom mit einem
progressionsfreien Intervall von 6 bis 12

Monaten nach Ende der 1. oder 2.
Platinbehandlungslinie

Strati�kationsfaktoren:
– Zentrum
– 2. vs. 3.
Chemotherapielinie
– Messbare Erkrankung: J/N
– Frühere
   Anthrazyklinbehandlung: J/N

Gruppe A
PLD 30 mg/m2 1 Std. IV +
Carboplatin AUC 5, 30–60

Min. IV an Tag 1 alle 4
Wochen

Gruppe B
PLD 30 mg/m2 1 Std. IV +

Trabected 1,1 mg/m2 3 Std. IV
an Tag 1 alle 3 Wochen

Bei Progression:
nachfolgende Behandlung
nach Ermessen des
Prüfarztes**

Bei Progression: obligatorische 
Platin-Neubehandlung
(Weigerung der Patientin
ausgenommen)**

*Vorbehandlung mit Dexamethason obligatorisch.
**Danach Beckenuntersuchung und CA-125-Werte alle zwölf Wochen während der ersten
zwei Jahre, danach alle sechs Monate, bis Progressionsnachweis oder Tod.
Weitere bildgebende Verfahren liegen im Ermessen des Klinikers.

IV = intravenös; R = Randomisierung

Tum
oruntersuchung 12–24 W

R
Verhältnis 1:1

Studiendesign: Internationale, multizentrische, randomisierte Phase-III-Studie.
Studienname: INOVATYON- Phase III international, randomized study of Trabectedin plus
Pegylated Liposomal Doxorubicin (PLD) versus Carboplatin plus PLD in patients with ovarian
cancer progressing within 6–12 months of last platinum.

INOVATYON:
Behandlung für Patienten mit refraktärem Ovarialkarzinom
Vergleich einer Behandlung mit Trabectedin (Yondelis®) plus pegyliertem liposomalem
Doxorubicin (PLD, Caelyx®) gegenüber Carboplatin plus PLD
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