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Ziele

e Identifikation eines gangigen und durchfuhrbaren
Radio/Chemotherapie Regimes flir eine prospektive adjuvante
Folgestudie

+ Bestimmung der Indikationskriterien fur adjuvante, therapeutische und
palliative Radio/Chemotherapie

» Bestimmung der prognostischen Wertigkeit der Anzahl positiver
Lymphknoten und des Erkrankungsstadiums mit Hinblick auf die
Einschlusskriterien einer potentiellen prospektiven Studie.

+ Bestimmung der Zahl nodal-positiver Patientinnen zur Abschatzung
der notwendigen Zahl teilnehmender Zentren fir eine potentielle
prospektive Studie

Studienaufbau

Retrospektiv, multizentrisch

Einschlusskriterien

+ Patientinnen mit Erstdiagnose und/oder Behandlung eines
Plattenepithelkarzinoms der Vulva (Rezidiv oder Primarerkrankung)
zwischen 1998 — 2008

+ Patientinnen = 18 Jahre

« Patientinnen mit primarem Plattenepithelkarzinom der Vulva, aul3er
Stadium la, unabhangig von der erhaltenen Therapie.

« Patientinnen mit Rezidiv eines Plattenepithelkarzinoms der Vulva, das
nicht mit rein operativer Therapie behandelt wurde.

ODER alternativ, abhangig von der Entscheidung des behandelnden
Zentrums:

+ Patientinnen mit primarem oder rezidivierenden Plattenepithelkarzinom
der Vulva die eine Radio/Chemotherapie erhalten haben, unabhangig
von der nodalen Situation

Ausschlusskriterien

- Patientinnen mit benignen oder in situ Lasionen

- Patientinnen mit nicht plattenepithelialen Neoplasien der Vulva (z. B.
Melanom)

- Patientinnen mit verrukdsen Vulvakarzinomen

- Patientinnen mit Rezidiv eines Plattenepithelkarzinoms der Vulva, das
nur operativ behandelt wurde

- Patientinnen mit Zweitkarzinomen, die die Therapie des
Vulvakarzinoms beeinflusst haben

Rationale

Trotz adjuvanter Radiatio ist die Prognose von Patientinnen mit Vulvakarzinom
und nodaler Beteiligung unginstig. Um das Outcome der Patientinnnen zu
verbessern, ware es analog zum Zervix- oder Analkarzinom maoglich, eine
Chemotherapie begleitend zur Radiatio zu applizieren. Aktuell vorhandene
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Informationen zur Indikation, Dosis und zum Therapieregime sind heterogen
und wurden bislang nicht systematisch aufgearbeitet.

Diese retrospektive Studie  wird initiiert, um Tumor- und
Behandlungscharakteristika von Patientinnen mit primarem oder rezidiviertem
Plattenepithelkarzinom der Vulva zu erheben. Schwerpunkt der Erhebung sind
dabei Indikation und Behandlungscharakteristika von Chemo- und
Radiotherapie. Eine chemotherapeutische Behandlung beim primaren
Vulvakarzinomen ist selten; deshalb werden auch Daten von Patientinnen mit
einem fortgeschrittenen und rezidivierten Vulvakarzinom mit erfasst. Auf Basis
der erhobenen Daten soll ein Theapieregime fur die Radiochemotherapie in
einem noch zu identifizierenden Kollektiv von Patientinnen mit
Plattenepithelkarzinom der Vulva abgeleitet werden, welches mdglicherweise
in weiteren prospektiven Studien untersucht werden kann.
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