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der onkologischen
Behandlung

Studienart Studie Kurzbeschreibung
Die Studie will ermitteln, welche zusatzlichen Belastungssituationen im Rahmen einer Krebserkrankung auftreten
Psychische Belastung von | kdnnen und welche Beratungs- und Betreuungsmafinahmen von Krebspatienten und Angehdrigen gewiinscht sind.
Krebspatienten im Verlauf | Die erhobenen Daten werden verschlisselt (pseudonymisiert) verarbeitet und fur wissenschatftliche Zwecke .
Beobachtend offen zur Rekrutierung

analysiert. Einmal zum Zeitpunkt der Diagnosestellung und in ca. 6 Monaten ist jeweils ein Fragebogen auszufiillen
(Dauer: insgesamt ca. 10 min.). Die Patienten haben die Mdglichkeit jederzeit ohne Angabe von Griinden oder
Nachteilen die Teilnahme zurtickzuziehen

interventionelle
klinische Studie
(Phase 3)

Studie zur Untersuchung
der Wirksamkeit einer
Therapie in Patienten mit
metastasiertem
kolorektalen Karzinom,
nach erfolgter Resektion
oder Ablation (FIRE-9 -
PORT / AIO-KRK-0418)

Die Studie richtet sich an Patientinnen und Patienten mit Darmkrebs, bei denen der Tumor bereits operativ entfernt
oder anderweitig behandelt wurde und die eine effektive Behandlung gegen Metastasen erhalten haben. Durch die
Studie wird eine zusatzliche Chemotherapie gegeniber dem abwartenden Beobachten verglichen.

Vorrangig wird untersucht, ob es unter der Anwendung des FOLFOX-Chemotherapie-Schemas zu signifikant
seltenerem Fortschreiten der Krebserkrankung kommt als unter ausschlie3lich engmaschiger Kontrolle. Auch sollen
Nebenwirkungen und die Lebensqualitat verglichen werden.

In der Studie werden die Teilnehmenden zuféllig in zwei Gruppen eingeteilt. Gruppe 1 erhalt fur bis zu 6 Monate das
Chemotherapieschema FOLFOX, welches die Gabe von insgesamt drei verschiedenen Medikamenten beinhaltet.
AnschlieRend folgt fuir 5 Jahre eine Nachbeobachtungszeit, in der in regelmafigen Abstanden bildgebende
Untersuchungen, Blutuntersuchungen sowie eine Bewertung der Lebensqualitat vorgenommen werden. Gruppe 2
erhalt keine Chemotherapie, sondern wird nur in der Nachbeobachtungszeit engmaschig kontrolliert.

offen zur Rekrutierung
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