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Hintergrund: Abbildung 2: Untersuchungszeitpunkte

Obwohl Glukokortikoide (GK) sehr oft in der Behandlung von Patienten mit

Randomisation

fruher rheumatoider Arthritis (RA) eingesetzt werden, ist die hinsichtlich

Wirksamkeit und Sicherheit optimale Dosis bisher nicht bekannt.

Y

10mg P/d

Placebo 60an P/d
Ziel der Untersuchung: +15mg +15mg +15mg
MTX/Woche MTX/Woche MTX/Woche

Vergleich von zwei GK-Standarddosierungen im Vergleich zu Placebo und

P-Dosis wird vermindert nach Interventionsschema, Untersuchung nach 4 Wochen,

untereinander in der Behandlung von Patienten mit fruher aktiver RA, welche ggfs. MTX-Dosis erhohen

P-Dosis wird weiter vermindert nach Schema, Untersuchung nach 8 Wochen,
ggfs. MTX-Dosis erhdhen

gleichzeitig eine Basistherapie mit Methotrexat (MTX).
Methode:

Untersuchung nach 12 Wochen, Ende der Interventionsphase,
Fortfihrung der Basistherapie nach Entscheidung der Rheumatologen

Randomisierte doppelblinde placebokontrollierte multizentrische Studie mit zwel
Verum (V) Therapiearmen (Beginn mit 10 (V10) oder 60 mg (V60) Prednisolon

Untersuchung nach 24 Wochen,
Fortfihrung der Basistherapie nach Entscheidung der Rheumatologen

(P) taglich, Dosisminderung bis auf 5 mg P taglich innerhalb von acht Wochen) l

Qtzte Untersuchung nach 52 Woche‘n/>v

P: Prednisolon, MTX: Methotrexat

und einem Placebo-Arm (s. Abbildung 1 und Tabelle 1). Jeder Arm umfasst 150

Patienten. Die Dauer der Intervention betragt zwolf Wochen. Parallel beginnen
alle Patienten eine Medikation mit MTX, in der Regel mit 15 mg wochentlich.
Primarer Endpunkt ist die radiologische Progression gemessen als Veranderung

_ _ | Tabelle 1: Dosierungsschema in mg der CORRA Studie
zwischen Erstbefund und dem Ende des Beobachtungszeitraums nach einem

Jahr. Sekundare Endpunkte sind u.a. der Anteil der Patienten in Remission, die Tag Placebo 10 mg Prednisolon | 60 mg Prednisolon
Gruppe Gruppe Gruppe

Veranderung der Funktionskapazitat im Beobachtungszeitraum sowie die 1-7 0 10 60
Sicherheit der Medikation. Bislang nehmen 31 Praxen aus Nordrhein-Westfalen 8-14 0 10 40
und Niedersachsen an der CORRA Studie teil. Die Rekrutierung der Patienten 15-21 0 10 25
wird voraussichtlich im Oktober 2013 starten. 22:28 0 10 20

| _ _ | | | . | _ 29-35 0 7,5 15
Die Analyse erfolgt hierarchisch in drei Schritten. Im ersten Schritt wird die 36-42 0 75 10
radiologische Progression in der Gruppe mit der hohen Startdosis (V60) mittels 43-49 0 7,5 7,5
Kovarianzanalyse mit derjenigen in der Placebogruppe (PI) verglichen. Bei einer >0-56 0 7,5 e
statistisch signifikanten (a = 0,05) Uberlegenheit von V60, wird analog die >7-84 0 > >
Uberlegenheit von V10 gegeniiber Pl geprift (a = 0,05). Kann auch hier
Uberlegenheit nachgewiesen werden, soll in einem dritten Schritt die Nicht-
Unterlegenheit von V10 gegenuber V60 (a = 0,025) untersucht.
Abbildung 1: Zeitlicher Verlauf und Meilensteine der CORRA Studie

Kontaktadresse:

Vorbereitung (incl.
Studienprotokoll,
Ethikantrage etc.).

Krause@amib.rub.de

ulrike-trampisch@amib.rub.de

Patientenrekrutierung und Verlauf

Initilerung der
Zentren |

Daten- Analyse,

auswertung Publikation

BfArM etc. randomisiert Patienten Patienten Patienten des letzten des letzten Endpunkte
rekrutiert rekrutiert rekrutiert Patienten Patienten

| 1 ] ] ] [l

MS_‘I: ) MS 2: _ MS 3: MS 4: MS 5: MS 6 MS 7: MS 8:
Ethikantrage, Erster Patient 25% der 50% der 75% der Aufnahme bschluss Analyse der

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 Q§25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 Q37 38 39 40 41 42 43 44 45




