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Priifpraparat: Rituximab (Mabthera®) in der Phase der Erhaltungstherapie
Studienziel: Die Wertigkeit der Dauer der Erhaltungstherapie mit

Rituximab in der Erstlinientherapie soll untersucht werden:

Primires Untersuchungsziel:

Bei den follikuliren Lymphomen: .

Ermittlung und Vergleich des progressionsfreien Uberlebens
beider Therapien Bendamustin plus Rituximab und 2 Jahre
Rituximab Erhaltungstherapie vs. Bendamustin plus Rituximab
und 4 Jahre Rituximab Erhaltungstherapie

Bei den anderen Lymphomen Immunozytom, Marginalzonen-,
Mantelzell: Ermittiung und Vergleich des progressionsfreien
Uberlebens beider Therapien Bendamustin plus Rituximab
ohne Erhaltungstherapie versus Bendamustin plus Rituximab
und 2 Jahre Rituximab Erhaltungstherapie

Primérer Endpunkt der Studie:

Progressionsfreies Uberleben

Sekundére Endpunkte der Studie: -

Effektivitit: Remissionsraten und -dauer, EFS, PFS, DFS, OS
Toxizitat: SAE, SUSAR, Akut- und Langzeit-Toxizititen,
Haufigkeit der infektiésen Komplikationen, Immunstatus

Studiendesign:

Prospektiv randomisierte multizentrische Phase |Il Studie

Studienpopulation:

Patienten mit fortgeschrittenen, progredienten follikulziren,
indolenten und Mantellzell Lymphomen

Geplante Fallzahl:

874 Patienten

Einschlusskriterien:
siche Punkt 4.1 Seite | |

Therapiebediirftige unvorbehandelte Patienten mit:

a) Follikulirem Lymphom Grad | und 2

b) Immunozytom, u. kleinzelliges lymphozytisches Lymphom'
¢) Marginalzonen Lymphom, nodales und generalisiertes

d) Mantelzell Lymphom

Randomisation:

Zwischen verschieden langen Rituximab Erhaltungstherapien

Behandlungsregime:

Fiir die follikuliren Lymphome:

Bendamustin plus Rituximab als Induktion plus 2 oder 4 Jahre
Erhaltungstherapie mit Rituximab

Fir die anderen Lymphomentititen:

Bendamustin plus Rituximab als Induktion plus 2 Jahre
Erhaltungstherapie Rituximab oder Nachbeobachtung

Zeitplan:

Beginn 02.04.2009. Zeitraum Patienteneinschluss 3 Jahre T




