
         

Studienprotokoll 

Titel 

Studie zur Untersuchung der Wirksamkeit eines Histon-Deacetylase (HDAC)-
Inhibitors plus Targretin bei Patienten mit kutanen T-Zell-Lymphom 

Studientyp:           Interventionsstudie  

Studiendesign:      Nicht randomisierte, offene Phase I Therapiestudie  

Einschlusskriterien  

• Alter 18 Jahre und mehr  
• Kutanes T-Zell lymphom Stadium IB oder mehr, Sezary-Syndrom  
• Akzeptabler Körperlicher Zustand (ECOG Performance Status <= 2 ) 

Ausschlusskriterien: 

• Aktive Hepatitis B oder C, HIV  
• Patienten mit kurierter Malignome mit mehr als 5 Jahren erkrankungsfreier 

Zeit, mit Ausnahme kurativ operierter Plattenepithel- oder Basalzellkarzinom 
der Haut oder Cervix-CA in-situ  

Angestrebte Patientenzahl:    42  

Studienbeginn:                         September 2005 

Studienmedikation:    MK0683, Vorinostat, Suberoylanilid Hydroxamic Acid (SAHA) 
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