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7. Anhang

7.1. EinschluB- und AusschlufBkriterien der CHOP-21 Studie

7.1.1. EinschluBkriterien

. PTLD mit oder ohne EBV-Assoziation nach bioptischer Diagnosesicherung

. messbare Erkrankung mit mindestens einer Raumforderung von mehr als 2 cm Durchmesser
und/oder Knochenmarkinfiltraton

. Z.n. Herz-, Lungen, Leber-, Nieren-, Pankreas- oder Dinndarmtransplantation

. vorangehende Reduktion der Immunsuppression ohne ausreichenden therapeutischen Effekt
(stabile oder progrediente Erkrankung)

. Chemotherapie mit einem dreiwdchentlichen CHOP-Regime mit oder ohne GCSF

7.1.2. AusschluBkriterien

. vorangegangene chirurgische Therapie

. vorangegangene Radiotherapie

. vorangegangene antivirale Therapie

. vorangegangene Therapie mit Rituximab
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7.2.

7.21.

7.2.2.

EinschluB-, AusschluB- und Abbruchkriterien der PTLD-1
Studie

EinschluBkriterien

PTLD mit oder ohne EBV-Assoziation nach bioptischer Diagnosesicherung

messbare Erkrankung mit mindestens einer Raumforderung von mehr als 2 cm Durchmesser
und/oder Knochenmarkinfiltraton

Z.n. Herz-, Lungen, Leber-, Nieren-, Pankreas- oder Dinndarmtransplantation
Allgemeinzustand: Karnofsky Status >50% bzw. ECOG < 3

vorangehende Reduktion der Immunsuppression ohne ausreichenden therapeutischen Effekt
(stabile oder progrediente Erkrankung)

effektive Kontrazeption bei allen Frauen im gebarfahigen Alter und Verzicht auf das Stillen von
Kindern unter der Therapie

Vorliegen der schriftlichen Einverstandniserklarung

Alter Uber 18 Jahre oder Alter tGber 15 Jahre mit Einverstandnis der Eltern

AusschluBkriterien

Lebenserwartung unter 6 Wochen
Allgemeinzustand: Karnofsky-scale <560% oder ECOG = 3
ZNS-Beteiligung
vorangegangene komplette chirurgische Entfernung aller Manifestationen
vorangegangene Radiotherapie
vorangegangene Therapie mit Rituximab
bekannte Allergie gegen Fremdproteine
Begleiterkrankungen, die einer protokolilgemaflen chemotherapeutischen Behandlung
entgegenstehen wie eine

- nicht-kompensierte Herzinsuffizienz

- dilatative Kardiomyopathie

- Herzinfarkt innerhalb der letzten 6 Monate

- schwere, nicht kompensierte arterielle Hypertonie

- schwerer, nicht-kompensierter Diabetes mellitus
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- schwere Niereninsuffizienz (Kreatinin auf mehr als das 3-fache der Normalwerte
erhoht), sofern die Niereninsuffizienz nicht durch das Lymphom bedingt ist

- Leberinsuffizienz mit Transaminasenerhdhung auf mehr als das 3-fache der
Normalwerte oder Bilirubinerhdhung auf mehr als 3 mg/dl, sofern die
Leberinsuffizienz nicht Lymphom-bedingt ist

- klinische Zeichen einer relevanten Hirnleistungsstérung oder schweren
psychiatrischen Erkrankung

- positiver HIV-Status

7.2.3 Abbruchkriterien

. schwere Protokollverletzung durch Non-Compliance des Patienten oder durch die verant-

wortliche Person des behandelnden Zentrums

. Ruckzug der Einwilligung in die Studie durch den Patienten
. inakzeptable Dosis-limitierende Toxizitat
. medizinisch indizierte Beendigung der Behandlung durch den verantwortlich behandelnden

Arzt nach vorheriger Ricksprache mit der Studienzentrale
. schwere Neuerkrankungen oder Komplikationen ohne Bezug zur durchgefiihrten Behandlung

. Erkrankungprogress unter oder nach CHOP-21
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7.3.

7.3.1.

7.3.2.

EinschluB- und AusschluBkriterien der PTLD-Rezidivstudien

EinschluBkriterien

refraktdre oder rezidivierte PTLD mit oder ohne EBV-Assoziation nach bioptischer
Diagnosesicherung

messbare Erkrankung mit mindestens einer Raumforderung von mehr als 2 cm Durchmesser
und/oder Knochenmarkinfiltraton

Z.n. Herz-, Lungen, Leber-, Nieren-, Pankreas- oder Diinndarmtransplantation

fur die Analyse der chemotherapeutischen Optionen bei refraktarer und rezidivierter PTLD bei
chemotherapeutisch vorbehandelten Patienten: vorangegangene Chemotherapie mit einem
CHOP-ahnlichem Therapieregime

fur die Analyse zu den chemotherapeutischen Optionen bei refraktarer und rezidivierter PTLD
nach Erstlinienbehandlung der PTLD mit Rituimab: vorangegangene Rituximab-Monotherapie

als bisher einzige zytostatische Therapie

AusschluBkriterien

zeitgleichzeitig chirurgische Therapie

zeitgleiche Radiotherapie
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