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NIS NIRAPARIB — CAROLIN

FUR PATIENTINNEN MIT PLATINSENSITIVEN EIERSTOCKKREBS
IN DER RUCKFALLSITUATION, DIE KEINE GEGENANZEIGEN VON
NIRAPARIB AUFWEISEN

Diese nicht-interventionelle Studie soll die Langzeittherapie mit Niraparib bei Patientinnen mit platinsensi-
tivem Eierstockkarzinom, die einen Ruckfall (Rezidiv) erlitten hatten, untersuchen und Faktoren identifizie-
ren, die mit einem Langzeituberleben verbunden sind. Niraparib ist ein sogenannter PARP-Inhibitor, der die
Wirkung der Chemotherapie nach ihrem Abschluss verlangert, indem er die Reparaturmechanismen in den
von der Chemotherapie geschadigten Krebszellen unterdrickt. Die beschadigten Zellen kdnnen sich dann
nicht regenerieren, sondern sterben ab.

Was ist das Ziel der Studie?

Ziel ist es herauszufinden, welche typische Merkmale/Charakteristika im Hinblick auf die Krankheit, Thera-
pie und Patientinnen mit einem Langzeituberleben verbunden sind. Auch wird untersucht, welche behand-
lungsspezifischen Faktoren der Niraparib-Gabe (Dosis, Nebenwirkungen, Therapiedauer, Lebensqualitat
unter der Therapie) mit einem Langzeituberleben korrelieren.

Wie ist der Ablauf der Studie?

Es handelt sich um eine Beobachtungsstudie, bei der die Entscheidung fur eine Behandlung mit Nirapa-
rib von Arzt und Patientin vor Studienbeginn getroffen wurde und die Therapie nach dem Standardregime
erfolgt. Zu Beginn der Studie sowie danach alle sechs Monate werden die Daten der Patientinnen erhoben,
und zwar bis zu acht Jahre nach Studieneinschluss.

Gibt es Risiken?

Es handelt sich um eine reine Beobachtungsstudie, d.h. die Patientinnen erhalten keine zusatzlichen Me-
dikamente oder andere Behandlungsregimes. Insofern setzen sich die Studienteilnehmerinnen keinen
zusatzlichen Risiken und Nebenwirkungen aus. Allerdings kann die Behandlung mit Niraparib, das in der
Ruckfallsituation bei Patientinnen mit Eierstockkrebs nach der Chemotherapie verschreiben wird, Neben-
wirkungen haben, z.B. zu einem Mangel an Blutplattchen, Mangel an bestimmten wei3en Blutkérperchen
(neutrophile Granulozyten),Blutarmut, Bluthochdruck oder Fatique-Syndrom flhren.



TEILNAHMEVORAUSSETZUNGEN
Kann ich an dieser Studie teilnehmen / wichtigste Ein- und Ausschlusskriterien?

An dieser Studie kdnnen Frauen mit Eierstock-, Eileiter- oder Bauchfellkrebs im Alter ab 18 Jahre teilneh-
men, bei denen ein Ruckfall vorlag (gesichert durch einen histologischen Befund) und bei denen durch die
Chemotherapie ein Tumoransprechen erreicht wurde. Die Patientinnen missen sich fur die Erhaltungsthe-
rapie mit Niraparib eignen, diurfen also keine Gegenanzeigen aufweisen und in der Lage sein, selbstandig
und zuverlassig eine orale Medikation einzunehmen. Patientinnen, die Uberempfindlichkeiten gegen das
Praparat aufweisen, schwanger sind oder stillen, durfen nicht an der Studie teilnehmen.

SIE INTERESSIEREN SICH FUR DIE STUDIE?

Wenden Sie sich gerne mit diesem PDF an Ihr betreuendes Arzteteam (Gynékologen oder Onkologen).
Diese werden prufen, ob die Studie fur Sie in Frage kommt und Sie zu einem Studienzentrum vermitteln.
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Zusammenfassung

Patientinnen Auswertung

Welche behandlungsspezifischen Faktoren
der Niraparib-Gabe spielen flir das

und Erhaltungstherapie mit Niraparib Langzeitliberleben bei Eierstockkrebs

eine Rolle?

Umfragebogen
halbjahrlich; zu Nebenwirkungen,
Therapiedauer, Lebensqualitat

mit Diagnose Eierstock-, Eileiter- und
Bauchfellkrebs mit Rezidiv




