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Medikamentöse Tumortherapie der Kopf-, Hals-Tumoren

Docetaxel bei Kopf-Hals-Tumoren

• Europäische Studie TAX323

• US Trial TAX324

• Studie zur Larynxerhaltung (Calais et al.)

• Studie zur Larynxerhaltung (Lefebvre et al.)

• Vergleich TPF vs. PF vs. RTCT alleine (Hitt et al.)

• Vergleich TPF vs. PF vs. RTCT allein (Paccagnella et al.)

• …laufende Taxoterestudien und zukünftige Forschung



Docetaxel bei Kopf-Hals-Karzinomen:
laufende IST in Deutschland
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aktive Phase III Studien mit 

Cetuximab
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RTOG 0522 (Ang):
Phase III Studie RCT vs RCT + Cetuximab

Stratifizierung:
• Larynx vs andere

• KPS: 60 – 80 vs 90 – 100

• regionale Lymphknoten: N0 vs N1, 2a, 2b vs N2c-3

• 3-D vs IMRTb

primärer Endpunkt: krankheitsfreies Überleben

Patienten mit 
Plattenepithelkarzinom im 
Stadium III oder IVa des 

Oropharynx, Hypopharynx oder 
Larynx

Patienten mit 
Plattenepithelkarzinom im 
Stadium III oder IVa des 

Oropharynx, Hypopharynx oder 
Larynx

RR

Arm 2
Akzelerierte FX und 

concomitant boostb + 
CDDP: 100 mg/m², q3w x 2

Cetuximab: 400 mg/m², Woche 1
250 mg/m²/Woche, Wochen 2 – 8

Arm 2
Akzelerierte FX und 

concomitant boostb + 
CDDP: 100 mg/m², q3w x 2

Cetuximab: 400 mg/m², Woche 1
250 mg/m²/Woche, Wochen 2 – 8

Arm 1
Akzelerierte FX und 

concomitant boostb +
CDDP: 100 mg/m², q3w x 2

Arm 1
Akzelerierte FX und 

concomitant boostb +
CDDP: 100 mg/m², q3w x 2

a Ausgeschlossen T1, alle N und T2 N1;
b 3-D: AFX-CB (72 Gy/42 F/6 w) IMRT: 70 Gy/35 F/6wk (bid x 5d)

N = 920
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GORTEC2007-01 (Bourhis):
Phase III Studie RT + Cetuximab vs RCT + Cetuximab

primärer Endpunkt: progressionsfreies Überleben

a(T0-T4, N0-N2b, M0)

Patienten mit 
Plattenepithelkarzinom im 
Stadium III oder IVa des 
Oropharynx, Mundhöhle, 
Hypopharynx oder Larynx

Patienten mit 
Plattenepithelkarzinom im 
Stadium III oder IVa des 
Oropharynx, Mundhöhle, 
Hypopharynx oder Larynx

RR

RT 70 Gy, Woche 2-8
Cetuximab 400 mg/m², Woche 1 vor RT 
dann 250 mg/m² wöchentlich Woche 2-8

Carboplatin: 70 mg/m² Tag 1-4, 
Woche 2, 5, 8

5-FU: 600 mg/m², Tag 1-4, Woche 2, 5, 8

RT 70 Gy, Woche 2-8
Cetuximab 400 mg/m², Woche 1 vor RT 
dann 250 mg/m² wöchentlich Woche 2-8

Carboplatin: 70 mg/m² Tag 1-4, 
Woche 2, 5, 8

5-FU: 600 mg/m², Tag 1-4, Woche 2, 5, 8

RT 70 Gy, Woche 2-8
Cetuximab: 400 mg/m², Woche 1
250 mg/m²/Woche, Wochen 2 – 8

RT 70 Gy, Woche 2-8
Cetuximab: 400 mg/m², Woche 1
250 mg/m²/Woche, Wochen 2 – 8

N = 406
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GORTEC2007-02 (Geoffrois):
Phase III Studie RCT vs TPF -> RT + Cetuximab

TPF
3 Zyklen, 1 Zyklus q3w

T = 75 mg/m² Tag 1
P = 75 mg/m² Tag 1

5-FU = 750 mg/m² Tage 1-5

TPF
3 Zyklen, 1 Zyklus q3w

T = 75 mg/m² Tag 1
P = 75 mg/m² Tag 1

5-FU = 750 mg/m² Tage 1-5

RR

RT 70 Gy, Woche 2-8
Cetuximab 400 mg/m², Woche 1 vor RT 
dann 250 mg/m² wöchentlich Woche 2-8

RT 70 Gy, Woche 2-8
Cetuximab 400 mg/m², Woche 1 vor RT 
dann 250 mg/m² wöchentlich Woche 2-8

RT 70 Gy, Woche 1-7
Carboplatin: 70 mg/m² Tag 1-4, 

Woche 1, 4, 7
5-FU: 600 mg/m², Tag 1-4, Woche 1, 4, 7

RT 70 Gy, Woche 1-7
Carboplatin: 70 mg/m² Tag 1-4, 

Woche 1, 4, 7
5-FU: 600 mg/m², Tag 1-4, Woche 1, 4, 7

N = 360

Einschlusskriterien:
Oropharynx, Hypoarynx oder Larynx
Stadium IV, keine Metastasen

primärer Endpunkt: progressionsfreies Überleben



Medikamentöse Tumortherapie der Kopf-, Hals-Tumoren

Phase III Studie TPF -> RCT vs RT + Cetuximab
(Spanien, Cruz und Hitt)

TPF
3 Zyklen, 1 Zyklus q3w

T = 75 mg/m² Tag 1
P = 75 mg/m² Tag 1

5-FU = 750 mg/m² Tage 1-5

TPF
3 Zyklen, 1 Zyklus q3w

T = 75 mg/m² Tag 1
P = 75 mg/m² Tag 1

5-FU = 750 mg/m² Tage 1-5 RT 70 Gy
Cetuximab 400 mg/m²

Woche 1 vor RT 
dann 250 mg/m² wöchentlich Woche 1-7

RT 70 Gy
Cetuximab 400 mg/m²

Woche 1 vor RT 
dann 250 mg/m² wöchentlich Woche 1-7

RT 70 Gy
Cisplatin 100 mg/m²
Tage 1, 22 und 43 

RT 70 Gy
Cisplatin 100 mg/m²
Tage 1, 22 und 43 

RR

Einschlusskriterien:
Stadium III-IV, keine Metastasen
technisch nicht resektabel

primärer Endpunkt: Gesamtüberleben

N = 458
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Phase III Studie TPF -> RCT vs RT + Cetuximab
(Italien, Merlano)

TPF
3 Zyklen, 1 Zyklus q3w

T = 75 mg/m² Tag 1
P = 75 mg/m² Tag 1

5-FU = 750 mg/m² Tage 1-4

TPF
3 Zyklen, 1 Zyklus q3w

T = 75 mg/m² Tag 1
P = 75 mg/m² Tag 1

5-FU = 750 mg/m² Tage 1-4 RT 70 Gy
Cetuximab 400 mg/m²

Woche 1 vor RT 
dann 250 mg/m² wöchentlich Woche 1-7

RT 70 Gy
Cetuximab 400 mg/m²

Woche 1 vor RT 
dann 250 mg/m² wöchentlich Woche 1-7

RT 70 Gy
Cisplatin 100 mg/m²
Tage 1, 22 und 43 

RT 70 Gy
Cisplatin 100 mg/m²
Tage 1, 22 und 43 

RR

Einschlusskriterien:
Stadium III-IV, keine Metastasen
nicht kurativ resektabel

primärer Endpunkt: Gesamtüberleben

N = 278
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Phase III Studie „intermediate risk“ adjuvant
IMRT vs IMRT + Cetuximab

(USA, NCI / RTOG-0920, Machtay)

OPOP

IMRT 60 Gy, Woche 2-7
Cetuximab 400 mg/m²

Woche 1 vor IMRT 
dann 250 mg/m² wöchentlich bis 4 
Wochen nach Ende der IMRT (11 

Wochen)

IMRT 60 Gy, Woche 2-7
Cetuximab 400 mg/m²

Woche 1 vor IMRT 
dann 250 mg/m² wöchentlich bis 4 
Wochen nach Ende der IMRT (11 

Wochen)

IMRT 60 Gy, Woche 1-6IMRT 60 Gy, Woche 1-6

RR

Einschlusskriterien:
Oropharynx, Larynx, Mundhöhle
Stadium T1, N1-2, M0 oder T2-3, N0-2, M0
„intermediate risk“

primärer Endpunkt: Gesamtüberleben

N = 700


