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Agenda

65. Workshop am 8. April 2011, Darmstadt
Klinische Studien und Surrogatparameter in der Onkologie
7. April 2011
Ab 18:30 Vorabendtreffen Restaurant Sitte (siehe APF-Aprai$o)

8. April 2011 (zu Gast beMerck KGaA, Ort: Darmstadtium, Schlossgraben 1 83#4Rarmstadt
www.darmstadtium.de)

08:30 Anmeldung, Kaffee, Get Together
09:15 BegrufRung: Armin Schiler (Merck KGaA), Joachim Rih

Vormittagssessior09:30 — 12.45
09.30-10.15 Anja Loos, Merck KGaA, Regulatorische Vorgaben bei Surrogetmetern

10.15-11.00 Christoph Schirmann, IQWIG, Validitatsbewertung von Surrogatvariabierder
Nutzenbewertung

11.00-11.30 Kaffeepause

11.30-12.15 Rembert Elbers, BfArM, Surrogatparameter in der Zulassung onkislciger
Arzneimittel — die Sicht des BfArMs

12.15-13.00 Diskussion
12.45-13.45 Mittagessen
13.45-14.00 Geschaftssitzung der AG

Nachmittagssessiav.00-15.30:

14.00-14.45 Werner Brannath, Uni Bremen, Issues with adaptive phase Il/lll@fading
studies in oncology

14.45-15.30 Andreas Faldum,Uni Minster, Risiken und Chancen von onkologiscBardien
durch Interimspatienten

15.30 Sonstiges
15.30 Ende des Arbeitstreffens
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