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Adaptive "Population Enrichment Designs" ermoglichen die datenabhangige Auswahl einer oder
mehrerer praspezifizierter Subgruppen in einer Zwischenauswertung. Der konfirmatorische
Nachweis der selektierten Subgruppe geschieht dann unter Zuhilfenahme samtlicher zur
Verfigung stehender Information. Darliber hinaus kdnnen datenabhdngige Anpassungen des
Stichprobenumfangs und auch andere adaptive Anderungen des Designs vorgenommen
werden. Die Einhaltung des multiplen Niveaus wird durch die Verknlipfung der Prinzipien der
Kombinationstests und der Abschlusstests erreicht. Eine wesentliche Eigenschaft ist, dass dabei
die Regel fur die Selektion der Subpopulation und auch die StichprobengréRenanpassung nicht
festgelegt werden muss.

In dem Vortrag werden die zugrundeliegenden Methoden dargestellt und eine Moglichkeit zur
Berechnung von Konfidenzintervallen und globalen p-Werten beschrieben. Es wird diskutiert,
welche Designparameter die Operationscharakteristika solcher Designs beeinflussen und wie
eine entsprechende Planung durchzufiihren ist. Dies kann unter Verwendung des PE Moduls der
Software ADDPLAN geschehen, was an verschiedenen Beispielen illustriert wird.



