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Sehr geehder Herr Doktor !

Zu threm mit Schreiben vom 11.7.1995 dbemittelten Prifplan Prospekiive Studie zum Einsatz von
Ukrain bei Patientinnen mil rezidivierendem Karzinom der Zervix uteri* machte ich folgende

prinzipielle Bemerkungen machen:

Ad 2.0. Rationale :

Als zusitzliche sekundire Zielgroe wilrde ich die Uberebenszeit aufnehmen, die gerade fir ein
Praparat wie Ukrain von entscheidender Bedeutung ist.

Ad 3.0. Patientenauswahl

“ine Zah! von 30 Patientinnen scheint mir zu gering, um eine statistisch signifikante Aussage machen
<u kdnnen.

Ad 5.0, Therapie

Als schwersten Mangel der vorgeschlagenen Studie sehe ich das Fehlen einer Piacebo- Gruppe an.
Mit dem vorliegenden Priifplan hétten Sie wieder nur eine offene Studie mit den gleichen Mangeln,

die allen bisherigen Ukrain- Studien anhaften.
Es miiiten gleich viele Patientinnen in randomisierter Ordnung mit Ukrain bzw. Placebo behandelt

werden, wobei die derzeitige Standardtherapie keiner Frau vorenthalten werden darf,  Bitte
beriicksichtigen Sie, dalt guch die Ethikkommission vor Beginn der Studie dem Prilfplan zustimmen

muB !
Im Pclifplan miBle ferner fesigehalten werden, welcher Unterschied zu Placebo bei den

HauptzielgriBen gezeigt werden soll ; daraus ergibt sich erst die erforderliche Zahl der Patientinnen.

Fiir weitere Anfragen stehe ich [hnen geme zur Verfiigung.

Mit vorziiglicher Hochachtung ‘%Z /’/2 P

{HR Univ.-Doz.Dr.H.Pittner)



