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Neue Studie im Hep-Net:

OPTEX 2/3

Die OPTEX-Studie untersucht, ob eine Therapiedauer von 36 bzw. 48 Wochen die
SVR-Raten von Patienten mit HCV-Genotyp 2/3 verbessert, die zu Woche 4 noch
nicht Virus-negativ sind. Der Start der Studie ist Anfang Dezember geplant.

In den neuen Leitlinien zur Therapie der
chronischen Hepatitis C wird die Behand-
lungsdauer anhand der Viruskinetik in den
friithen Phasen der Therapie individuali-

Therapieverlangerung 12 Wochen oder
Therapieverlangerung 24 Wochen. Als Ver-
gleich dienen historische Kontrollen.

Die Studien-Initiierung der 44 Zentren ist

Kompetenznetz

Hepatitis

Anfang Dezember geplant. Eine Nachmel-
dung von Zentren ist nur unter besonde-
ren Umstdnden moglich. Die Studienme-
dikation fiir die Therapieverlangerung
wird gestellt. Die Randomisierung erfolgt
online via www.hep-net.de (IT-UNIT LMU
Miinchen). CRO fiir OPTEX 2/3 ist HCTC
(Hannover clinical trial center, www.clini-
cal-trial-center.de) [Monitoring, Elektro-
nischer-CRF (MARVIN)] ]
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Abb. 1: Dauerhafte Ansprechraten bei Patienten mit HCV-G 2 und 3 in Abhdngigkeit der RVR

HEP-NET REGISTER HCV-G2/3

. .. - . Anforderung von Studien-Unterlagen
An der Studie kdnnen alle Arzte im Kom-

beim Hep-Net fiir Teilnahme

am Register
Identifizierung

eines HCV-Pat.:
Genotyp 2 oder 3

petenznetz teilnehmen, die Patienten mit
Hepatitis C behandeln. Voraussetzung ist,
dass die Patienten den Hep-Net Pass und
im HCV-G2/3 Register registriert sind. Re-
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DESIGN UND DETAILS

Die registrierten Patienten ohne RVR wer-
den zwischen Woche 12 und 22 gescreent
und nach der reguldren Therapiedauer von

Patient vielleicht
Kandidat fiir OPTEX
(Therapieverlangerung)

—

OPTEX 12WO

Woche 12: PCR (lokales Labor)
und Serumprobe an Hep-Net
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PCR (lokales Labor): EOT + FU in CRF
eintragen
Follow-up

OPTEX 24 WO Follow-up

12 22 24 36 48 60 72
Zwischen Wo 12 und 22 sollte der Pat. im OPTEX-Zentrum

vorstellig werden. Dazu entweder DIREKT mit OPTEX-
Zentrum Kontakt aufnehmen oder HepNet kontaktieren:
Tel. 0511-532 6817

Um 150 Pat. fiir OPTEX
rekrutieren zu kénnen,
missen laut Statistik ca.

750 Pat. im Register
gescreent werden

24 Wochen 1:1 randomisiert in die Arme

Abb. 2: Schematische Darstellung des Ablaufs von Register und OPTEX Studie
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