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Foérderung

Deutsche Krebshilfe (beantragt)

Studiendesign

Multizentrische, prospektive, Placebo-kontrollierte,
randomisierte Doppelblindstudie

Studienpopulation

400 Teilnehmer (200 mit Flavo-Natin, 200 mit Placebo)
nach kurativ operiertem kolorektalem Karzinom
Stadium 2 und 3

Therapie

Flavo-Natin ® Kapseln taglich 2 x 2 a 10 mg
Epigallocatechin Gallat (aus Grintee) und 10 mg
Apigenin (aus Kamille-Tee) fur 3 Jahre.

Studiendauer

5 Jahre (gesamte Dauer), 3 Jahre Studiendauer pro
Patient.

Geplanter Studienbeginn

10/2011

Primare Zielgrosse

Rekurrenzrate an kolorektalem Karzinom und Auftreten
von adenomatdsen Colon-Polypen

Sekundare Zielgréssen

Gesamtiiberleben, Rekurrenz-freies Uberleben,
Lokalisation und Typ der inzidentiellen Neoplasien,
Spiegelbestimmung von Apigenin im Serum, Einfluss
von Risikofaktoren auf das Outcome.

Biometrie

Institut fir Medizische Biostatistik, Epidemiologie und
Informatik (IMBEI) der Universitat Mainz

Organisation

Interdisziplindres Zentrum fir Klinische Studien (1ZKS)
der Universitat Mainz

Studienzentren

7 Studienzentren von Universitatskliniken in
Deutschland






