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Editorial

Krebskongress 2004

Haben Sie geplant zum Deutschen Krebskongress
2004 zu gehen? Die Deutsche Krebsgesellschaft
hat es uns in den letzten Monaten nicht so leicht
gemacht, sie zu mogen (siehe Editorial 3/03). A-
ber das ist kein Grund nicht zum Kongress zu ge-
hen. Oder fragen Sie sich, warum Sie Uberhaupt
hingehen sollten?

Der Kongress findet vom Freitag den 27.2. bis
Montag den 1.3. statt. Der Schwerpunkt am Wo-
chenende ist neu und sollte die Ausrede, dass man
keine Zeit hat schwieriger machen. Urologische
Themen sind am Wochenende gut vertreten:

o 28.2.: Therapie Nierenzellkarzinom, Harn-
blasenkarzinom, Screening Prostatakarzi-
nom und Therapie des friihen Prostatakar-
zinoms.

e 29.2 : Hodentumor, fortgeschrittenes und
metastasi ertes Prostatakarzinom.

Dazu kommt am Sonntag den 29.2. ein ,Manner-
gesundheitstag” der von den Berliner Urologen
ausgerichtet wird und zu dem wir Sie ebenfalls
herzlich einladen.

Dass Berlin neben dem Kongress am Wochenende
noch mehr zu bieten hat, brauche ich nicht geson-
dert zu erwéhnen. Also, zeigen Sie onkologische
Kompetenz und Présenz. Kommen Sie zum Deut-
schen Krebskongress 2004 !

lhr K. Miller
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Il1. Protokoll der Mitglieder ver sasmmlung 2003

EORTC GU-GROUP FALL-MEETING 2003; Antalya,15.-19.10.2003

Teilnehmer der AUO:

Herr Dr. J. Heyer (Studienkoordinator Intergroup/EORTC 30987, CIS/GEM/PAC; L tibeck)

Testis Cancer

A. Aktive Protokolle

#30974 (4xPEB vs HD-VIP in poor risk — Bo-
kemeyer/Daugaard)

Aktivierung 04/1999
76/222 rekrutiert (EORTC 50, GTCSG 24)

» Die Rekrutierungsrate liegt mit 76 Patienten
weiterhin  weit hinter den Erwartungen zu-
rick. Die bis 01. August 2003 as Limit fur
den Fortgang der Studie gesetzte Zahl von 90
Patienten wurde nicht erreicht.

#30983 (T-BEP vs BEP in intermediate risk — de
Wit / Albers)

(AUO/EORTC Intergroup Trial, AUO Daten-
zentrum Bonn, Prof. Dr. P. Albers, Frau Dr. R.
Siener)

Aktivierung 10/1998

200/498 rekrutiert (EORTC 154, GTCSG 38)

» DiePhasell wird bei 185 Patienten ausgewer-
tet. Studienstop wahrend der Phase I
Auswertung.

» Die Waeiterfihrung in Form der geplanten
Phase 1ll Studie hangt von den Ergebnissen
der Phase 1l ab.

Bladder Cancer

Aktive Protokolle:

#30986 (Cis-unfit patients - Gem/Carbo vs.
MTX/Carbo/Vinbl— G. Kaiser, Nirnberq)
Aktivierung 01/2001

112/156 Pat. sind fur die vorgeschaltete Phase 11
randomisiert.

Fur die Erweiterung werden insgesamt 225 Pati-
enten bendtigt.

#30994 (Immediate versus Deferred Adjuvant
Treatment — C. Sternberg, Rom)

Aktivierung 10/2001
45/1344 Patienten sind randomisiert

* Probleme sind landerspezifische Strategien
(z. B. UK gegen adjuvante Chemotherapie,
D zumeist fur adjuvante Chemotherapie)

* Fdls sich die Rekrutierung innerhalb der
néchsten Monate nicht deutlich verbessert,
ist in Hinblick auf die zu erreichende Ge-
samtrekrutierungzahl von 1344 Patienten der
Studienabbruch geplant.

#30987 (Cisfit patients — Gem/CigPac vs
Gem/Cis - J. Bellmunt, Barcelona)

(AUO/EORTC Intergroup Trial, AUO Datenzen-
trum LUbeck, Prof. Dr. A. Bohle, Dr. J. Heyer)

Aktivierung 05/2001

429/610 Pat. rekrutiert.

In Deutschland wurden seit der Grindung des
AUO Kooperationszentrums in 18 Monaten 104
Patienten eingebracht. Es wird damit gerechnet,
dass die Rekrutierungsphase Mitte 2004 abge-
schlossen werden kann.




Prostate Cancer

# 30021 Randomized Phase |1 Docetaxel + anti-
sense-bcl2 (Genasense) bei HRPC (Sternberqg)

bendtigte Zahl von Pat.: 102

Studiendesign  wurde unter Mitwirkung von
Aventis verandert: Docetaxel + 5-day antisense-

bcl-2 versus Docetaxel + 7-day antisense bcl-2.
Studie wurde dem PRC der EORTC vorgelegt
und von diesem genehmigt.

Renal Cancer

# 30012 (IEN&/IL2/5-FU vs INFa nach Nx bei
metastasi ertemm RCC — Mulders)

Aktivierung 10/2002 (MRC Protokoll, EORTC
Beteiligung)

306/670 Patienten randomisiert (EORTC 71)

Rekrutierung in BRD Uber Klinikum Kassel
maoglich (Prof. Dr. Albers - Tel. 0561/980-40 30)

Ver schiedenes

Prof. Dr. Ziya Kirkali hat den Vorsitz der GU-
Group der EORTC ab 03/2003 Ubernommen.

Aufgrund finanzieller Engpésse wurde das Data
Management der EORTC umstrukturiert und
verkleinert. Es kann dadurch zwischenzeitlich in
einigen Fallen zu Verzdgerungen und neue An-

sprechpartner kommen. Die Weiterarbeit der
EORTC ist nicht gefahrdet.

Né&chstes Treffen: 12. Marz 2004 in

Briissel

Dr. J. Heyer

[11. Stand der aktivierten Studien

Nachfolgend finden Sie wieder eine Ubersicht Uber den Fortgang unserer Studien. Wie zuletzt bedeutet
auch hier wieder die hellgraue (gelbe) Kurve die geplante Rekrutierung in der Studie; also die Soll-Kurve.
Schwarz dargestellt ist dagegen der tatsachliche Verlauf des Patienteneinschlusses in die Studie, die Ist-
Kurve.

Verlauf AB 14/98 - Inmucothel Verlauf AB 20/99- Gemcitabin/Paclitaxel

125+
250=

100+
200=

754
150=

50=
100=

25=
50=

Patient
Patienten

L S S S S S B B B B B B e | | L L T e Y
11/98 /99 11/99 1/00 1I/OO 1/01 W01 1/02 11/02 1/03 111/03 28888288 8L8eLgLELLREELEY

Iv/98 11/99 1V/99 11/00 1V/00 11/01 IV/O1 11/02 1v/02 11/03 1V/03
Quartal

AB 14/98 macht noch immer nur kleine Fortschritte.

Auch AB 20/99 hat im letzten Quartal nur wenige Patienten
aufnehmen kénnen.




Verlauf AB 22/00 - Gem Adj. vs triggered Verlauf AB 24/01/XX - Gemcitabin/Cisplatin
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AB 22/00 konnte lediglich einen Patienten hinzugewinnen. AB 24/01/XX hat im letzten Quartal gar keine neuen Pati-
enten rekrutieren kénnen.
Verlauf AH 01/94 - Therapieoptimierung Nicht-Seminom Verlauf AH 08/02/XX - KM/HT
500+ 8000
400+
6000
é 300+ §
% % 4000=
o
200 o
2000=
100+
'IDII’I\IIgnII‘InIIg’II!)III_‘IIIHIILIILII
g g 2 g % g 2 g E g 1102 11/02 11/02 1V/02 1/03 11/03 111/03 IV/03 1/04 11/04
Quartal Quartal
AH 01/94 ist formell am Ziel — derzeit werden jedoch noch Aufgrund der sehr guten Rekrutierung wurde fur AH

08/02/XX jetzt die Sollzahl auf 8000 erhoht, die man gerne

Patienten nachrekrutiert, um Drop-outs zu ersetzen. e ) .
bis Mitte 2004 erreichen mochte.

Verlauf AP 09/95 - Adj. Radiotherapie vs. "wait and see" Verlauf AP 17/95 - Goserelin&Bicalutamid
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AP 09/95 ist mit 98 % der Rekrutierung kurz vor dem Ziel Die Rekrutierung von AP 17/95 wurde Ende 2003 abge-

schlossen, diese Studie ist somit an ihrem Rekrutierungsziel
angelangt..



Verlauf AP 26/99 - Radiother. vs Radiother+Hormonther. Verlauf AP 32/01/XX - Bondronat vs. Mitoxantron/Pred.
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AP 26/99 hat noch immer nicht den erhofften Durchbruch . .
gt — et e rocs e g it A7 Z00CX Tte e 1 enn o e
insbesondere an niedergelassene Kollegen — diese Studie '

N .
durch Patientenzuweisungen zu unterstiitzen! besondere Unterstiitzung bitten!

Verlauf AP 34/02/XX - Glivec Verlauf AP 35/02/XX - Iressa
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AP 34/01/XX konnte bedauerlicherweise im letzten Quartal AP 35/01/XX konnte zwar im letzten Quartal Patienten
keine Patienten gewinnen, so dass sie |eider ebenfalls weit- gewinnen, allerdings liegt auch diese Studie trotzdem nicht
ab ihrer Soll-Rekrutierung liegt. im geplanten Verlauf.
Verlauf EORTC 30987 Deutschland - Paclitaxel/Gem/Cisplatin Verlauf EORTC 30987 International - Paclitaxel/Gem/Cisplat
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Der Verlauf in EORTC 30987 war in Deutschland so gut, Insgesamt gesehen liegt die Studie jedoch hinter dem ge-
dass die Rekrutierung Uber die angestrebten 100 Patienten planten Soll. Man hofft, bei weiterhin guter Rekrutierung

hinaus fortgesetzt werden kann. bis Mitte 2004 die gewuinschte Patientenzahl zu erreichen.



Die EORTC-Studie 30983 ruht noch bis zum
Vorliegen der Auswertung der Phase 1. Wir ver-
zichten deshalb an dieser Stelle auf eine graphi-
sche Darstellung.

Neben den hier gezeigten Studien gibt es noch
einige Studien, die vor kurzem angelaufen sind
oder in den nachsten Wochen beginnen werden.
Sie finden diese Studien auf unserer Homepage
unter www.auo-online.de . Dort finden Sie auch
Details zu den Studien inkl. Studienprotokolle

und Kontaktdaten zu den Studienleitern.

V. Studienbilanz 2003

Im Jahr 2003 haben einige Studien lhre Rekrutie-
rungsziele erreicht oder wurden aus anderen Griinden
beendet:

AP 33/02 — Phase |l Studie zur Behandlung des
hormonrefraktéren Prostatakarzinoms (HRPC)
mit wochentlicher Gabe von Docetaxel und Estra-
mustin Uber 12 Wochen und intermittierender
Wiederholung der Behandlung bei erneuter Pro-
gression

Die Studie konnte in nur 6 Monaten die erforderlichen
Patientenzahlen erreichen, so dass die Rekrutierung
beendet werden konnte.

AH 07/00 — Studie zur Diagnostik der kontralate-
ralen testikuldren intraepithelialen Neoplasie
(TIN) bei germinalen Hodentumoren: Wertigkeit
einer systematischen Doppelbiopsie:

Auch diese Studie konnte beendet werden und befin-
det sich derzeit in Auswertung. Erste Ergebnisse

finden Sie unter ,Mittellungen und News"* auf unserer

Homepage (www.auo-online.de)

AH 06/98 — Untersuchung zur Bedeutung der Po-
sitronen-Emissions-Tomographie (PET) im Thera-
piemanagement von Keimzelltumoren

Die Rekrutierung von Patienten wurde abgebrochen,
da die Studienziele nicht mehr erreichbar waren. Der-
zeit wird die Dokumentation und Datenerfassung der
Studie zu Ende gebracht, so dass die Auswertung der
vorliegenden Daten erfolgen kann

AP 13/95 — Therapy Optimization Trial of a Com-
bination of oral Estramustinphosphat (Estracyt ®)
and oral Etoposid (Vepesid ®) in Hormone Resis-
tant M etastativ Prostate Cancer (Pharmacia)

Diese Studie wurde abgebrochen, da trotz intensiver
Bemiihungen keine weiteren Patienten eingeschlossen
werden konnten.

Erfreulich ist, dass im Jahr 2003 vier Studien begon-
nen werden konnten, von denen eine bereits die Rek-
rutierung einstellen konnte (s.0. AP 33/02). Folgende
neuen Studien wurden zusétzlich aktiviert:

AP 34/02/XX Glivec — An open-label, multicenter,
phase Il study to evaluate the ability of Glivec®
(imatinib, formerly known as STI1571) to produce a
biochemical response in patients with rising PSA fol-
lowing radical prostatectomy

AP 35/02/XX Iressa - Randomisierte, offene,
nicht-komparative Phase Il Studie zur Beurteilung der
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von zwei Dosierun-

gen ZD1839 bei Patienten mit ansteigenden PSA-
Werten nach radikaler Prostatektomie wegen eines
Prostata-K arzinoms

AP 37/03/XX Epoetin alfa — Offene prospektive
multizentrische Phase I1-Studie zur Behandlung des
hormonrefraktaren Prostatakarzinoms (HRPC) mit
wochentlicher Gabe von Docetaxel und Estramustin
und Epoetin afa tber 12 Wochen und intermittieren-
der Wiederholung der Behandlung bei erneuter
Progression

Vier neue Studien; vier Studien, die nicht
mehr aktiv sind — zwei davon mussten ab-
gebrochen werden, zwel erreichten die ge-
winschte Patientenzahl. Wiinschenswert wa-
re, wenn sich dieses Verhaltnis verbessert —
schliefdlich steckt auch in jeder abgebroche-
nen Studie sehr viel Zeit, Miuhe, Arbeit —und
Datenpotenzial, das eigentlich dringend er-

forderlich ist, um die Forschung voranzutrei-
ben.

Bitte sorgen Sie dafur, dass das Verhéltnis
von erfolgreich abgeschlossenen zu abgebro-
chenen Studien in diesem Jahr besser ausfallt:
Bringen Sie Patienten in unsere Studien ein!
Nur mir lhrer Hilfe kbnnen die Studien er-
folgreich zu Ende gebracht werden!
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