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KURZPROTOKOLL
DIREKHT

Deintensivierung der adjuvanten Radiotherapie bei Kopf-Hals-Karzinomen

Deintensivierung der Radiotherapie bei ausgewahlten Patienten mit Kopf-Hals-
Karzinomen in der adjuvanten Situation

DIREKHT
multizentrisch, prospektiv, Therapiestudie, offen/unverblindet, einarmig

nicht zutreffend

Kopf-Hals: Kopf-Hals-Tumoren: sonstige Studien fiir Kopf-Hals-Tumoren

Histologisch gesichertes Plattenepithelkarzinom der Pharynx/Larynx-Region oder der
Mundhohle

Tumorstatus: (a) Mundhohle, Oropharynx oder Larynx nach stattgehabter Operation
pT1-3, pNO-pN2b; (b) Hypopharynx pT1-T2, pN1

Patienten, die eins oder beide der folgenden Kriterien erfiillen: (a) <= pT2, R>=5
mm, LO, PnO; (b) <= pT2, R >=5 mm, LO, Pn0

Stattgehabte RO-Resektion

cMO

Alter mindestens 18 Jahre, keine obere Altersgrenze

Allgemeinzustand der eine Radio(chemo)therapie erméglicht: ECOG <= 2

Patienten, die die Inhalte des Protokolls verstanden haben und bereit und in der Lage
sind sich protokollgerecht zu verhalten

Durchgefiihrte Patientenaufklarung und schriftliches Einverstandnis zur
Studienteilnahme

bei geplanter Chemotherapie: (a) suffiziente Knochenmarksfunktion: Leukozyten >
3,5x109, Thrombozyten > 100x109, Hamoglobin >10g/dl; (b) suffiziente
Leberfunktion: Bilirubin < 2,0mg/dl, SGOT, SGPT, AG, Gamma-GT < des dreifachen
des oberen Grenzwertes des Normbereiches; (c) suffiziente Nierenfunktion:
normwertiges Serumkreatinin, Kreatininclearance > 60ml/min

Schwangere oder stillende Frauen

Gebar- bzw. zeugungsfahige Menschen, die nicht zu konsequenten
Verhitungsmafnahmen wéahrend der Therapie willens oder in der Lage sind

Patienten, die nicht in der Lage oder bereit sind, sich protokollgerecht zu verhalten
und behandeln zu lassen

Gleichzeitige Teilnahme an einer anderen klinischen Studie
R1 oder R2-Resektion

pN2c und pN3

cM1

vorangegangene Bestrahlung im Kopf-Hals-Bereich, vorangegangene Chemo- oder
Immuntherapie

Zeitintervall zwischen OP und Beginn der Radio(chemo)therapie > 6 Wochen

Frihere (> 4 Monate vor Beginn der Radio(chemo)therapie) stattgehabte Neck
Dissection
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Alter
Molekularer Marker
Prifzentren

Sponsor
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- Bei geplanter Chemotherapie: (a) Eingeschranktes Hérvermégen (besonders im
oberen Frequenzbereich); (b) Bekannter Dihydropyrimidindehydrogenase (DPD)-
Mangel; (c) Gleichzeitige Therapie mit Brivudin oder anderen DPD-Inhibitoren; (d)
Unkontrollierte, schwerwiegende kdrperliche oder geistige Stérungen, wie z.B.
Instabile Angina pectoris, Myokardinfarkt innerhalb der letzten 6 Monate, signifikante
Rhythmusstdrungen, Apoplex, hochgradige Carotisstenose, neurologische oder
psychiatrische Stérungen einschlie3lich Anfallsleiden, Demenz, Psychosen, aktive,
nicht kontrollierbare Infektion oder Sepsis, Leberzirrhose des Stadiums Child B,C;
schwere Leberfunktionsstdrung; schwere Bluthildveranderungen; schwere
Nierenschaden; HIV Infektion

18 Jahre und alter
HPV
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