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Toevoegen Nederlandse satellietcentra?

©) pPro

o Systemische therapie in satellietcentrum
o Meer naamsbekendheid onder verwijzers
o Vroegtijdig informeren over CAIRO6

o Verbetering accrual

o 25 centra reeds ingecalculeerd

) contra

Mening studiebestuur:

25 satellietcentra toevoegen in eerste helft 2019!
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o Aantal geinteresseerde centra
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Toevoegen buitenlandse centra?

) rro ) conTra

o Aantal geinteresseerde centra

o Veel kandidaten per centrum
o Succesvol bij andere DCCG-studies

o Benodigde verbetering accrual

Mening studiebestuur:
Selectief benaderen enkele buitenlandse hoogvolume-centra
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» Verandering stakeholders (KWF, IKNL)



Bijstellen hypothese OS?

@ PRO

> Geen literatuur

O contra

» Daardoor makkelijk variéren
» Verschil 15% - 18% = 100 minder patiénten

> Studie haalbaarder

» Psychologische boost voor fase Ill

Mening studiebestuur:
Hypothese herzien aan de hand van recente NKR/Nederlandse data
(controle-arm) en PRODIGE7/Franse data (experimentele arm)
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Switchen naar PFS / QolL?

) rro ) conTra

» Verandering stakeholders (risico KWF)
» Veranderen eindpunt om verkeerde redenen
> Uit fase Il volgt eerste data PFS / QoL

» Dan argument om toe te voegen als eindpunt

Mening studiebestuur:
Pas na 1° DSMB heroverwegen om PFS / QoL op te nemen
als (co)-primaire eindpunt(en)
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» CAIRO6 cohort sterke behandelvoorkeur
» Inclusiegesprek gemakkelijker
» % geincludeerde patiénten veel hoger

» Studie haalbaarder
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©) pro

» CAIRO6 cohort sterke behandelvoorkeur
» Inclusiegesprek gemakkelijker
» % geincludeerde patiénten veel hoger

» Studie haalbaarder

) contra

» |s en blijft second best

» Scheefheid aantal/soort patiénten per arm
» Grote verandering in trialstatistiek

» Mogelijk veel méér patiénten nodig

» Veranderingen stakeholders (KWF, IKNL)

» Met huidige design prima start gemaakt
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» CAIROG6 cohort sterke behandelvoorkeur
» Inclusiegesprek gemakkelijker
» % geincludeerde patiénten veel hoger

> Studie haalbaarder

O contra

» Is en blijft second best

» Scheefheid aantal/soort patiénten per arm
» Grote verandering in trialstatistiek

» Mogelijk veel meer patiénten nodig

» Veranderingen richting stakeholders

» Met huidige design prima start gemaakt

Mening studiebestuur:

Nu helemaal geen redenen om over te schakelen

op een patient preference design
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Take home messages

>

Goede start, eerste target gehaald

Accrual verbetert, maar moet verder verbeteren om targets te blijven halen
CAIROG poli-logistiek is the key to success, uitrol in 2019

Experimentele arm lijkt erg feasible/safe

Op dezelfde voet verder met fase Ill tot de eerste DSMB-bijeenkomst

Actiepunten: satellietcentra, buitenlandse centra, hypothese overall survival herzien

Later: eventueel PFS en QoL als co-primaire eindpunten

Geen patient preference design
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NIEUWE TRIALCOORDINATOR!
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Arts-Onderzoeker

Heelkunde, Catharina Ziekenhuis

E: checca.bakkers@catharinaziekenhuis.nl
T(M):+31658729079

T(W): +31 402396351
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