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Januari 2018 December 2018

Kwartaal 1 Kwartaal 2 Kwartaal 3 Kwartaal 4

41 patiënten 41 patiënten

In 2019 wel de target van 80 per jaar 

‘’Dat is een stijging met 1 patiënt per centrum per half jaar…‘’ 
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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 patient preference design?

PRO CONTRA

➢ CAIRO6 cohort sterke behandelvoorkeur

➢ Inclusiegesprek gemakkelijker

➢% geïncludeerde patiënten veel hoger

➢ Studie haalbaarder

➢ Is en blijft second best

➢ Scheefheid aantal/soort patiënten per arm

➢Grote verandering in trialstatistiek

➢Mogelijk veel meer patiënten 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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➢ Goede start, eerste target gehaald

➢ Accrual verbetert, maar moet verder verbeteren om targets te blijven halen

➢ CAIRO6 poli-logistiek is the key to success, uitrol in 2019

➢ Experimentele arm lijkt erg feasible/safe

➢ Op dezelfde voet verder met fase III 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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