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Hvordan genereres ny kunnskap?

• Basalforskning
- cellemodell
- dyremodell

• Epidemiologisk forskning
- registerstudie
- kohorte studie

• Klinisk forskning
- retrospektiv
- prospektiv
- kliniske (randomiserte) studier

Nasjonal kompetansetjeneste for gynekologisk onkologi



Hva er en randomisert klinisk studie?

http://prehospitalresearch.eu



What is the evidence?

EORTC 55971:
Vergote et al., N Engl J Med (2010)

PS 29 months
NACT 30 months

CHORUS: 
Kehoe et al., Lancet (2015)

• Two randomized controlled trials: EORTC 55971 and CHORUS



Begrensninger i kliniske randomiserte forsøk

• Bias in design, recruitment, sample populations and data analysis
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Chorus EORTC Begrensning

Operasjonstid 120 vs 120 165 vs 180 Hva kirurgien
I studien bra 
nok?

Ingen
resttumor
etter
operasjon

17% vs 39% 19% vs 51%



Begrensninger i kliniske studier cont.
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Talarico L, et al. J Clin Oncol 22:4626-4631, 2004



Minorit
y

Deltar ikke i kliniske studier Deltar i minst 1 klinisk studie

Mindre forskjellsbehandling når pasienter deltar i studier

Median OS

Caucasian 53.5 months

Minority 50.9 months

Når pasienter IKKE deltok i en klinisk studie, 
hadde pasienter med migrasjonsbakgrunn
kortere overlevelse enn hvite pasienter.

Når pasienter deltok i en klinisk studie, var det ingen forskjell i overlevelse
mellom hvite og pasienter med migrasjonsbakgrunn. 

Median OS

Caucasian 71.4 months

Minority 24.5 months



Hvordan delta i en klinisk studie?

Samtykke

• Diagnose
• Alder
• Prøveresultater, som blodprøveverdier
• Tidligere sykdommer
• Nåværende medisiner

Screening

• Muntlig og skriftlig informasjon
• Signering av samtykke
• Frivillig deltakelse
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Hva betyr det å være med i en klinisk studie?
Fordeler
• Få tilgang til den nyeste og

mest avanserte
behandlingen

• Tett oppfølging av lege og
sykepleier

• Kontinuitet i oppfølging
• Resultatene fra studien

likevel hjelpe andre
pasienter med samme
sykdom

Ulemper
• Tidskrevende
• Lengre reisevei for noen
• Flere tester og prøver
• Uventede bivirkninger
• Bedre utfall etter behandling

er ikke garantert
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Pågående/kommende studier innenfor 
gynekologisk kreft - Eggstokk-, eggleder-, 
bukhinnekreft



Advanced ovarian cancer: 
a disease with multiple relapses

PFI, platinum-free interval
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PARP hemmere for pasienter med 
eggstokkreft
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• Med BRCA mutasjon: Ca. 15 
mndr lengre tid til tilbakefall

• Uten BRCA mutasjon: Ca. 5 
mndr lengre tid til tilbakefall

• Bivirkninger: Trøtthet, lave 
blodplater, lav immunforsvar, 
lav blodprosent, kvalme

Mirza et al. 2016



SOLO 1 - PARP hemmere i 1. linje for pasienter med 
genetisk betinget kreft (mBRCA) 



Bivirkninger på PARP - Olaparib
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Chemo OReO olap./plac.

1st line 
PARPi

2nd line 
Chemo PARPi

Plat- Cx

Plat-Cx  OReO olaparib/placebo

Relapse * R within 8 weeks

RECRUITING STUDY: OReO – PARP after
PARP



Hvem kan være med?
• Pasienter som har tilbakevendende eggstokk-, eggleder-, eller

bukhinnekreft
• Pasienter har tidligere blitt behandling med en PARP hemmer (olaparib

eller niraparib)
• Etter å ha stått på PARP må pasienter på nytt hatt effekt av platinum

basert kjemoterapi
• God allmenntilstand
• Fyller alle andre inklusjonskriteriene og ingen eksklusjonskriterier

• Studien er kun åpent i Oslo, men inkluderer pasienter fra hele Norge (1 
pasient inkludert)



18

ENGOT-Ov44/FIRST

Source: Courtesy of Tesaro



Hvem kan være med?
• Pasienter som har nylig påvist eggstokk-, eggleder-, eller

bukhinnekreft
• Pasienter som har sykdom med spredning
• Pasienter kan ha gjennomgått en operasjon først eller ha 

planlagt cellegift behandling før operasjon
• Vevsprøve før inklusjon
• Fyller alle andre inklusjonskriteriene og ingen 

eksklusjonskriterier

• Studien åpner i Oslo, Bergen, Tromsø og Kristianssand (Q4 
2019)



Pågående studier innenfor gynekologisk 
kreft - Livmorhalskreft



ENGOT-Cx10/GEICO 68-C - Beatcc



Hvem kan være med?
• Pasienter som har livmorhalskreft med spredning eller

tilbakevendende livmorhalskreft
• Pasienter må være kandidat for første gangs behandling med 

platinum basert cellegift
• Pasienter må ha målbar sykdom på CT
• Vevsprøve før inklusjon
• God allmenntilstand
• Fyller alle andre inklusjonskriteriene og ingen eksklusjonskriterier

• Studien er åpent i Oslo og Tromsø, åpner i Bergen i slutten av Okt



Vaccibody (VN-C 02-studien)
• Fase 2a ikke-blindet studie
• VB10.10 (HPV 16 vaksine) hver 3. uke
• Atezolizumab (immunterapi) hver 3. uke

• Pasientene behandles i studien så lenge de har effekt av
behandlingen

• Opptil 11 injeksjoner med vaksinen og 17 infusjoner
med atezolizumab



Hvem kan være med?
• Pasienter som har livmorhalskreft med spredning eller

tilbakevendende livmorhalskreft hvor annen
standardbehandling ikke er aktuell

• Pasienter må ha målbar sykdom på CT
• Vevsprøve før inklusjon
• Tumor må være HPV 16 positiv
• God allmenntilstand
• Fyller alle andre inklusjonskriteriene og ingen 

eksklusjonskriterier
• Studien åpner kun i Oslo (Q1/2 2020)



Pågående/kommende studier innenfor 
gynekologisk kreft - Livmorkreft



RUBY



Hvem kan være med?
• Pasienter som har livmorkreft med spredning eller

tilbakevendende livmorkreft som ikke er aktuell for 
strålebehandling

• Pasienter må ha målbar sykdom på CT
• Det må foreligger en svulstprøve
• God allmenntilstand

• Studien åpner i Oslo, Bergen og Tromsø (Q2 2019)



TAKK FOR MEG!


