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EUROPAC-2: Studienziele

Primares Studienziel

Verringerung der Schmerzen (Anzahl der Tage mit
Schmerzen), die durch die Pankreatitis verursacht
werden, um 30 %

Sekundare Studienziele
* Verringerung der Schwere der Schmerzen
« Geringerer Bedarf an Schmerzmitteln

* Weniger und kilrzere stationare
Aufenthalte bel akuten Schiuben

 Verbesserung der Lebensqgualitat



EUROPAC-2: Studiendesign |

 Patientenzahl: 288
» Therapiedauer: 48 Wochen

 Arztbesuche: alle 12 Wochen (Untersuchung, Ausgabe der
Medikation)
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EUROPAC-2: Studiendesign Il

Einschlusskriterien

®

- Hereditare oder idiopathische chronische Pankreatitis,
Symptome seit mindestens einem Jahr

« Bereitschaft, ein Jahr an der Studie teilzunehmen
- Alter: 5 - 75 Jahre

« Mindestens 2 Schibe mit pankreatogenem Schmerz
In den letzten 12 Monaten

Ausschlusskriterien

« ,ausgebrannte chronische Pankreatitis”

» Opiatabhangigkeit fur mehr als 12 Monate
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EUROPAC-2: Datenerfassung ¥

Schmerztagebucher (wochentlich):
Schmerzen,
Einnahme von Schmerzmitteln,
Alkoholgenuss

Fragebogen zur Lebensqualitat (alle 12 Wochen)

Befragung und Untersuchung bei Visiten:
Anamnese, korperliche Untersuchung, EKG
Laborparameter (Blut, Urin, Stuhl)
Unerwinschte Ereignisse, Begleitmedikamente
Studienmedikation: Ausgabe, Ricknahme


http://images.google.de/imgres?imgurl=http://www.opinio-forschungsinstitut.de/images/patientenbefragung-df.jpg&imgrefurl=http://www.opinio-forschungsinstitut.de/kundenbefragung-durchfuehrung.htm&usg=__kgdGpmNcZWnpAvXnkTc7TjYQNrY=&h=170&w=240&sz=18&hl=de&start=36&itbs=1&tbnid=qSRRaZs6J1pFLM:&tbnh=78&tbnw=110&prev=/images?q=ausschlusskriterien&start=20&hl=de&sa=N&gbv=2&ndsp=20&tbs=isch:1

EUROPAC-2: Erwarteter Nutzen *

* Erprobung zweier Therapien fir die Behandlung
der hereditaren Pankreatitis (HP) und der
idiopathischen chronischen Pankreatitis (ICP)

 Erfassung der Lebensqualitat beli HP und ICP Uber einen
langeren Zeitraum (1 Jahr)

« MOglichkeit der langfristigen Beobachtung und
Behandlung der Patienten

* Ergebnisse maoglicherweise auch auf Pankreatitiden
anderen Ursprungs ubertragbar und bei deren
Behandlung nutzbar



EUROPAC-2: Patientenrekrutierung *

Deutschland:

Ethikvotum: Juni 2004
Rekrutierungsbeginn: 2005
Rekrutierende Zentren: 6
Prof. Dr. M. M. Lerch

Grof3britannien:

Frankreich: Ethikvotum: Juni 2006

Ethikvotum: Dezember 2010 Rekrutierungsbeginn: 2007

Rekrutierungsbeginn: 2011 geﬁru[g'er\]e”gel\lzemtrelni 13
Rekrutierende Zentren: 1 rot. br. J. F. Neoptolemos,

S W e Beie Chris Halloran

Rekrutierungsende: 29.8.2015
(regulatorische Grinde)



EUROPAC-2: Studienzentren in Deutschland

Universitatskliniken in:
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EUROPAC-2: Studienzentrum In Frankreich
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EUROPAC-2: Studienzentren in Grol3britannien ¥
Royal Liverpool Hospital

Royal Victoria Infirmary,
Newcastle upon Tyne

Leeds General Infirmary

Alder Hey Children‘’s Hospital, Liverpool
Queens Medical Centre Nottingham
Queen'‘s Hospital, Burton-on-Trent

Great Ormond Street Hospital,
London

Royal London
Kings College Hospital London
Bristol Royal Hospital for Children

Southampton General Hospital
Yeovil Hospital
Royal Cornwall Hospital
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EUROPAC-2: Patientenrekrutierung

Patienrtenzahl
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EUROPAC-2: Patientenrekrutierung

Anzahl der Patienten: 273

Altersverteilung Geschlechterverhaltnis
(Alter der Patienten: 5 — 74 Jahre)
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EUROPAC-2: Patientenrekrutierung

Rekrutierung (monatlich)
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monatlich

— kumulativ

DOOOONNNOOOOOOOOOOTIdddANANNMMMOSSITILOLLOOODNDN
oo OOOOOOOOOOOHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHH

Oct
Feb
Jun
Oct
Feb
Jun
Oct
Feb
Jun

S350 8588580588588 S 8S8BS
S0Ls0L~s0Ls0L~s01L~0 O O ~0 IS

Zeit [Monate]

£10[0)

250

200

150

100

ol
o

(@)

Rekrutierung (kumulativ)



EUROPAC-2

Subjektive Wahrnehmung
der Patienten:

Keine Veranderung

oder

Weniger Schube
Leichtere Schmerzen
Weniger anfallig
und

der Studienmedikation

UR{EPACI2

Wunsch nach weiterer Einnahme



http://www.meli-minelli.de/

EUROPAC-2: Wie geht es welter?

Rekrutierung: - Stand: 273 Patienten
- Ziel: 288 Patienten

Geplantes
Rekrutierungsende: 31.03.2018

Bitte an alle Kollegen und Patienten:

bitte weiterhin — ,auf den letzten Metern® — mitarbeiten,
um die Studie erfolgreich abzuschliel3en




EUROPAC-2: Studienzentren in Deutschland *

Gegenwartige und ehemalige Europac-2-Mitarbeiter:

Universitatsmedizin Greifswald: Prof. Dr. M.M. Lerch, Dr. P. Simon,
Dr. A. Aghdassi, Dr. C. Nitsche, Dr. G. Fluhr, Dr. J. Scheiber, Dr. C.
Budde, C.-O. Behn, Dr. J. Hartmann, A. Penne

Universitatsklinikum Heidelberg, Diakoniekrankenhaus Schwabisch
Hall: Prof. Dr. M. Blchler, Dr. C. Tjaden, Prof. Dr. M. Menges,
Prof. Dr. H. Friess, Dr. J. Bachmann

Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf: Prof. Dr. A.W. Lohse,
Dr. A. Pace, Dr. J. Holzhuter



EUROPAC-2: Studienzentren in Deutschland *

Gegenwartige und ehemalige Europac-2-Mitarbeiter:

Universitatsklinikum Munster: Prof. Dr. D. Foll, Dr. T. Kaiser, Dr. J.
Dabritz, R. Bettels

Klintkum der Universitat Munchen: Prof. Dr. B. GOke, Prof. Dr. J.
Werner, Prof. Dr. J. Mayerle, PD Dr. C. Schafer, Dr. C. Kubisch, Dr.
T. Grote, Dr. J. D'Haese, Dr. G. Beyer

Universitatsklinikum Leipzig: Prof. Dr. J. MGssner, Dr. H. Bodeker,
Dr. S. Beer

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein: Prof. Dr. U.R. FGlsch

Universitatsklinikum Tubingen: Prof. Dr. M. Gregor,
Prof. Dr. H.-G. Lamprecht






