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Aktuelle Studien der SAKK

Die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fiir Kli-
nische Krebsforschung (SAKK) stellt in dieser
Ausgabe zwei offene Studien vor. Die SAKK ist
eine Non-Profit-Organisation, die klinische Stu-
dien in der Onkologie durchfiihrt. Bei Interesse fiir
eine der hier vorgestellten Studien oder falls Sie
eine Patientin oder einen Patienten zuweisen
mdochten, kontaktieren Sie bitte den Studienleiter
(Coordinating Investigator) oder die Studienkoor-

Prasident der SAKK

dinatoren (Clinical Project Manager).

Infos zur SAKK: www.sakk.ch

SAKK 57/16 - NAPAGE:
Nab-Paclitaxel und Gemcitabin
bei fortgeschrittenem Weichteilsarkom

In der Schweiz machen Weichteilsarkome
rund 1% aller Tumorerkrankungen aus. Pati-
enten mit einem lokal fortgeschrittenen oder
metastasierten Weichteilsarkom (mSTS) ha-
ben eine sehr schlechte Prognose mit einer
medianen Uberlebenszeit von nur 12 bis
15 Monaten. Die meisten dieser Patienten er-
halten eine palliative Chemotherapie - in der
Regel mit Doxorubicin allein oder in Kombi-
nation mit anderen Chemotherapeutika. Fir
die Zweitlinie gibt es bisher keine Stan-
dardtherapie.

In friiheren Studien hat Gemcitabin - entwe-
der allein oder in Kombination mit einem Ta-
xan - bei mSTS eine vielversprechende Akti-
vitat gezeigt. Nab-paclitaxel ist eine 130-nm
Albumin-gebundene Formulierung von Pacli-
taxel Partikeln (Celgene, Summit, NJ) mit
vorteilhaftem pharmakokinetischen Profil.
Deshalb wird in der Studie SAKK 57/16 ge-
prift, wie vertraglich und wirksam die Kom-
bination von Gemcitabin und Nab-Paclitaxel
bei Patienten mit einem mSTS ist.

An der Studie, die in zwei Phasen erfolgt,
konnen Patienten mit einem mSTS und min-
destens einer vorangegangenen Chemothe-
rapie teilnehmen. In der Phase | wird bei 4 bis
12 Patienten die dosislimitierende Toxizitat
von Nab-Paclitaxel (in Kombination mit Gem-
citabin) untersucht. In Phase Il wird bei rund
39 Patienten die Wirksamkeit der Kombina-
tionstherapie geprdift, der primare Endpunkt
ist das progressionsfreie Uberleben nach
12 Wochen (Abbildung). Es kdnnen maximal
45 Patienten in die Studie eingeschlossen
werden.
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Abbildung: Ablauf der Studie SAKK 57/16

DL = Dosislevel; C = Zyklus; RP2D = empfohlene Phase-1l-Dosis (recommended phase 2 dose)

Diese Studie wird unterstitzt von:

e Stiftung Krebsforschung Schweiz (KFS)

® Schweizerische Stiftung fir Klinische
Krebsforschung (SSKK).
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Studienname:

NAPAGE: NAb-PAclitaxel and GEmcitabine in
advanced soft tissue sarcoma. A multicenter
open-label single arm phase Ib/lla trial.

Teilnehmende Zentren:

Universitatsspital Basel, Istituto Oncologico della
Svizzera ltaliana (I0SI), Inselspital Bern, Kantons-
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Kommentar

Die therapeutische Landschaft des fortgeschrittenen Weichteilsarkoms hat sich in den ver-
gangenen Jahren leider nur wenig bewegt. Nach hoffnungsvoll stimmenden Resultaten
einer Phase-lI-Studie mit dem gegen PDGFR-gerichteten monoklonalen Antikorper Olaratu-
mab war die Phase-lll-Studie enttauschend negativ. Somit wird in der Erstlinientherapie des
Weichteilsarkoms unverandert das Anthrazyklin Doxorubicin verwendet. Die derzeit verflg-
baren Immuntherapien haben bei nur wenigen Weichteilsarkom-Subtypen Wirkung; Check-
point-Inhibitoren sind fir die Sarkombehandlung bislang auch nicht zugelassen.

Daraus resultiert ein anhaltendes Interesse an neuen, gut vertraglichen Behandlungsoptio-
nen. Es gibt praklinische Daten, welche fir die Prifung von Nab-Paclitaxel in Kombination
mit Gemcitabin bei Sarkomen sprechen. Nab-Paclitaxel wurde auch bereits als Monothera-
pie bei Sarkomen eingesetzt, und es gibt Hinweise fiir tolerable Toxizitat und Krankheits-
stabilisierungen. Eine retrospektive Analyse bei Patienten mit Pankreaskarzinom zeigte
unter Gemcitabin (1000 mg/m?) und Nab-Paclitaxel (125 mg/m?) alle 14 Tage ein gegeniiber
der wéchentlichen Gabe verbessertes Toxizitatsprofil.

Die SAKK 57/16 Studie untersucht nun bei Patienten mit Weichteilsarkom im Rahmen einer
Phase-Ib/lla-Studie Gemcitabin (1000 mg/m?) und Nab-Paclitaxel (150 mg/m?) alle 14 Tage.
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