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|.  Editorial: Klinische Forschung in Deutschland —
Die AUO schwimmt gegen den Strom!

Die Suddeutsche Zeitung hat in ihrer Ausgabe vom
30. April 2005 die Ergebnisse ihres SZ-Forums
Gesundheit ,,Klinische Forschung in Deutschland®
zusammengefasst. Deutsche klinische Forschung
wird international as mittelmaldig eingestuft, dar-
uber waren sich die Experten, u. a. Prof. Einh&upl
(Vorsitzender des Wissenschaftsrates), W. Pfohler
(Deutsche Krankenhausgesellschaft), mehrere Or-
dinarien (LMU und TU Munchen) und Vertreter
der Industrie (u. a. Prof. Stronmeyer) einig. Die
Grunde dafur sind im Vergleich z. B. zu den Nie-
derlanden offensichtlich:

1. Der Anteil des BIP fur Forschung in Deutsch-
land ist wesentlich geringer

2. Die Entscheidungsstrukturen sind intranspa-
rent (z. B. miussen fur eine Multizenterstudie
zunachst mehrere Entscheidungstrager Uber-
zeugt werden, die Rolle der Koordinierungs-
zentren fur klinische Studien ist noch zu
schwach)

3. Die Offentlichkeit in Deutschland ist gegen-
Uber klinischen Studien wesentlich kritischer
(,, Versuchskaninchen®)

4. Die Motivation junger Wissenschaftler an
deutschen Hochschulen fur klinische Studien
ist schlecht, weil ihre Karriere vom ,,impact
factor” und schnellen Publikationen abhangig
ist; die Studienarbeit wird nicht honoriert.

5. Dem deutschen Forscher fehlen haufig die
Weltoffenheit, die Vielsprachigkeit, die inter-
nationale Kooperationsfahigkeit und damit die
Bereitschaft, sich internationalen Protokollen
»unterzuordnen“. Ehrgeizige Forscher werden

nicht gefordert und gehalten (,es bleiben die
Zweitklassigen und Heimwehkranken).

Zwar gebe es Ausnahmen von dieser Situation
(padiatrische Onkologie, Kardiologie, Teile der
onkologischen Forschung), doch insbesondere die
zunehmende Burokratisierung (in Deutschland
wird die EU-Gesetzgebung zu klinischen Studien
besonders streng ausgelegt) lasse fur die nahe
Zukunft keine Besserung erwarten.

Die AUO versucht seit einiger Zeit, sich diesem
Trend entgegen zu setzen:

1. Etwa 30% der zurzeit 20 offenen Protokolle
der AUO sind internationale Multizenterstu-
dien (z. B. 4 EORTC Protokolle). Die AUO
beweist damit Offenheit und internationale
Kooperationsfahigkeit. Noch in diesem Jahr
werden zwei weitere internationale Protokolle
(first-line Niere und first-line HRPC) fir die
Rekrutierung offen stehen.

2. Die Zahl der internationalen Industrieprotokol-
le, die noch immer zu haufig unter Aussparung
Deutschlands gestartet werden (Griinde s. 0.),
nimmt bei der AUO zu. Firmen wie z. B. Sa-
nofi-Aventis, Roche und Novartis haben Ver-
trauen in die AUO und beteiligen die deut-
schen Zentren an internationalen Protokollen.

3. Die Publikation der AUO Studien wird for-
ciert. Nur damit kann international der Ruf der
deutschen uro-onkologischen Forschung ver-
bessert werden (s. Podiumsprasentation der
AUO Studie zur adjuvanten Strahlentherapie
PCA nach RP auf der ASCO 2005).

4. Die Motivation zur Beteiligung an klinischen
Studien beschrankt sich nicht auf Universitéts-
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kliniken, denn dort ist sie nicht besser als an-
derswo (s. 0. Punkt 4). In der Studientibersicht
dieses Newsletter wird Ihnen Klar, dass oft U-
ber 50% der rekrutierten Patienten nicht aus
den Instituten kommen, deren eigentliche Auf-
gabe dies sein musste und die dartber hinaus
dafir auch offentlich unterstitzt werden (J.
Siewert, Arztl. Direktor TU Munchen: , Sie
(die klinische Forschung) ... ist () Grundlage
ihres Images und ihre Existenzberechtigung)*,
SZ 30.04.05).

. Viele Protokolle kénnen nur in der Praxis
durchgefuihrt werden (z. B. adjuvante Frage-
stellungen, aktuell: Bisphosphonate). Die
AUO unterstiitzt diese Neuausrichtung, aller-
dings missen auch die Firmen akzeptieren,
dass sich die Zentrumsauswahl nicht auf die
traditionell bekannten Studienzentren be-
schranken darf. Viele inzwischen engagierte
niedergelassen Urologen haben einen uro-
onkologischen Schwerpunkt und eine mindes-

fen daher nicht primér von der Zentrumsaus-
wahl ausgeschlossen bleiben.

6. Gemeinsam mit der DKG wehrt sich auch die
AUO gegen den restriktiven Trend der Kran-
kenkassen, Standardtherapien in Studien zu
bezahlen. Die Kassen fordern unentwegt eine
wissenschaftlich fundierte Patientenversor-
gung. Dies ist ohne klinische Studien undenk-
bar. Dringend muss in Deutschland geklart
werden, dass etablierte Therapien auch dann
bezahlt werden, wenn sie als Standardarm ei-
ner klinischen Prifung dienen.

Im Bericht der Siddeutschen Zeitung fragt der
Experte aus den Niederlanden am Ende: ,Was ist
der ndchste Schritt?'. Zumindest fur die AUO
sind viele dieser néchsten Schritte bereits ge-
macht worden. Die Erfolge sind nur mit Mihe zu
erringen, aber sichtbar. Und wo ist dies denn an-
ders?

tens ebenso gute Logistik wie manche Klinik Peter Albers
und medizinisch-onkologische Praxis und dir-
Il. Krebspreis 2005

Prof. Dr. Richard Hautmann (rechts) bei der Preisverleihung mit dem Laudator Prof. Dr. Albers




Im Rahmen des Kongresses der Arbeitsgemein-
schaft Experimentelle Krebsforschung (AEK) der
Deutschen Krebsgesellschaft eV. wurde am 14.
Mérz 2005 der diegahrige Krebspreis an Herrn
Prof. Dr. Richard Hautmann verliehen. Nachste-
hend finden Sie die Laudatio zur Preisvergabe:

,Zum ersten Mal in der Geschichte des Deut-
schen Krebspreises wird ein Urologe ausge-
zeichnet. Die Urologie ist eine seit nun etwa 40
Jahren selbstdndige chirurgische Disziplin.
Diese Selbstandigkeit wurde erreicht durch die
Entwicklung spezieller urologischer Operati-
onstechniken, die die Fachdisziplin bis heute
wesentlich von anderen chirurgischen Fachern
unterscheidet. Meilensteine waren dabei die
chirurgische Steintherapie und die Entwick-
lung der extrakorporalen  Stolwellen-
lithotrypsie in den 70er Jahren des letzten
Jahrhunderts und in den letzten 20 Jahren die
spezielle Therapie von Krebserkrankungen der
vier wesentlichen urologischen Organe Niere,
Blase, Prostata und Hoden. Innerhalb der Uro-
Onkologie gab es drei weitere Meilensteine, die
die urologische Chirurgie bis heute beeinflus-
sen: die Entwicklung nervenerhaltender Ope-
rationstechniken wie z. B. bel der Resektion
von Hodentumormetastasen und bel der radi-
kalen Entfernung der Prostata, die organer hal-
tenden Operationstechniken bei z. B. Tumoren
der Niereund vor allem die Rekonstruktion des
unteren Harntrakts nach Radikaloperationen
der Harnblase.

In den frihen 80er Jahren des letzten Jahr-
hunderts wurden an mehreren Orten der Welt,
vor allem aber in Deutschland und der
Schweiz, Versuche unternommen, die Harnbla-
se nach Entfernung durch kor pereigenes M ate-
rial zu ersetzen. Nach vidlen Modifikationen
hat sich heute — 25 Jahre spéter — die Ersatz-
blase aus Dunndarmanteilen als Standard-
Harnableitung durchgesetzt. Damit kann heut-
zutage nahezu allen Patienten mit fortgeschrit-
tenem Blasenkrebs eine Har nableitung angebo-
ten werden, die von ,auf3en” nicht sichtbar ist,
die den natlrlichen Weg des Wasserlassens
erhéalt und die bei entsprechender Operations-
technik auch die sexuellen Funktionen unbeein-
trachtigt lasst.

Wie immer in der Medizin hat sich das ein-
fachste und zuverlassigste Verfahren durchge-
setzt und die so genannte ,, Hautmannblase" ist

weltweit zum Inbegriff der optimalen Harnab-
leitung gewor den.

Prof. Dr. Richard Hautmann hat diese heute
weltweit bekannte Standar dhar nableitung nach
ausfihrlichen experimentellen Voruntersu-
chungen seit 1984 als Ordinarius fur Urologie
in Ulm entwickelt. Er ist vor wenigen Wochen
62 Jahre alt geworden und der Deutsche
Krebspreisu. a. fur diese Innovation hat damit
die Dimension eines , life time achievement a-
wards’.

Zur Person: Prof. Hautmann hat seine Ausbil-
dung in Aachen unter Prof. Lutzeyer, einem
Pionier der deutschen Urologie, absolviert. Er
hat Gber 300 Publikationen und mehrere Bu-
cher verfasst, in denen er sich mit der Zystek-
tomie und Harnableitung aber auch mit der
Harnsteinforschung und Therapie auseinan-
dergesetzt hat. Seit vielen Jahren ist er verant-
wortlicher Herausgeber des , Urologen*, dem
offiziellen Publikationsorgan der Deutschen
Gesdllschaft fur Urologie. Er war Président
dieser Fachgesellschaft in der Amtsperiode
1993 und 1994. Seine grol3e Akzeptanz nicht
nur in der Urologie, sondern im gesamten aka-
demischen Umfeld zeigt sich darin, dass er von
1989 bis 2001 Dekan der medizinischen Fakul-
tat der Universitat Ulm und tber 5 Jahre hin-
weg bis 2004 auch Leitender Arztlicher Direk-
tor der Universitatsklinik Ulm war. Er ist Mit-
glied vieler internationaler Fachgesellschaften
und Mitherausgeber wesentlicher Fachzeit-
schriften. Besonders hervorzuheben ist seine
Ehrenmitgliedschaft in der American Urologi-
cal Association, der weltweit grofdten urologi-
schen Gesellschaft.

Im Laufe seines beruflichen Lebens ist er
mehrfach ausgezeichnet worden, u. a. mit der
Ehrendoktorwiirde der Universitat Athen im
Jahre 2004.

Wir alle kénnen ermessen, wie dominierend
das berufliche Schaffen in seéinem Leben ist.
Umso bemerkenswerter finde ich, dass er of-
fensichtlich die Freude am Beruf mit einer in-
takten Familie vereinbaren konnte. Er ist fast
40 Jahre mit seiner Frau Renate verheiratet
und die Tatsache, dass seine beiden Séhne der
Medizin treu geblieben sind, einer — Stefan
Hautmann — sogar der Urologie, vermag Ein-
druck davon zu vermitteln, dass ein Leben als



forschender Kliniker nicht immer so abschre-
ckend sein kann.

Lieber Herr Hautmann, gestatten Sie mir am
Ende noch eine personliche Anmerkung: Wie
immer bei grofen Erfolgen in der Medizin hat
es nicht nur Bewunderer gegeben. Ich selbst
bin in einer Klinik grofd geworden, die erst spat
den Wert der ,Hautmann Neoblase" anerkannt
hat. Zu dieser Zeit hat man in unserem Fach-
gebiet um die beste Harnableitung — haufig

sehr dogmatisch gepragt - gestritten, was ich
nie vollig verstanden habe. Daher freue ich
mich umso mehr, dassich heute personlich die-
sen grof3en Preis als Anerkennung einer einma-
ligen wissenschaftlichen und klinischen Karrie-
re uberreichen darf. Ich gratuliere lhnen von
ganzem Herzen zu dieser auf3ergewohnlichen
Ehrung.”

Die AUO gratuliert herzlich zu dieser Ehrung!

Leserbrief

Aus der Studienkommission der Studie AP 26/99
erreichte uns folgender Leserbrief des Studienkoordi-
nators Dr. R. Schwarz, Universitatsklinikum Eppen-
dorf:

Die Studienkommission hat die AUO-Studie AP

26/99 ,, Radiotherapie versus Radiotherapie plus
Hormontherapie bei isoliertem PSA-Anstieg
nach radikaler Prostatektomie” nach dreijahri-
gem Verlauf wegen nicht ausreichender Rekru-
tierung zum 31.1.2005 vor zeitig geschlossen.

Die Erwartungen an die Studie und die notwen-
digen Patientenzahlen in Hinblick auf die statis-
tischen Vorgaben waren hoch gesteckt. Studien-
design und Protokoll waren gut vorbereitet und
im Vorfeld in der AUO, aber auch in der Ar-
beitsgemeinschaft Radiologische Onkologie aus-
fahrlich diskutiert worden. Nach Annahme der
Studie durch AUO und die ARO konnte eine
Studienforderung eingeworben werden. Urolo-
gen und Strahlentherapeuten wurden Uber die
Studie informiert. Studienprotokolle und Kurz-
fassungen der Studie wurden an samtliche
strahlentherapeutischen | nstitutionen in
Deutschland sowie 80 urologische Kliniken ver-
schickt. Niedergelassene Urologen wurden
durch Fortbildungsveranstaltungen, den Ver-
sand von Informationsbroschiren, die jahrli-
chen Studiensitzungen, zahlreiche Telefonate
und Zeitschriftenbeitrage der AUO informiert.
Auch das Internet wurde zur Information ge-
nutzt. Zu Beginn der Studie hatten mehr als 30
strahlentherapeutische und urologische Klini-
ken und Praxen ihre Teilnahme schriftlich er-
klart. Die Voraussetzungen fir ein Gelingen der
Studie schienen gut zu sein.

Die Realitat der letzten drei Jahre war leider
anders: So wurden von nur zehn Institutionen
Patienten eingebracht. Viele strahlentherapeuti-
sche Kliniken und Praxen berichteten uns auf

Nachfrage, dass keine Patienten mit dieser In-
dikation zugewiesen wirden. Viele niedergelas
sene Urologen zeigten zwar Interesse an der
Studie, hatten aber unter den gegebenen wirt-
schaftlichen Bedingungen keine Chance den
zusatzlichen Dokumentationsaufwand zu leis-
ten. In Diskussionen bei urologischen und ra-
dioonkologischen Kongressen und Fortbildun-
gen konnten wir feststellen, dass Bedeutung und
Behandlungsoptionen eines PSA-Rezidives nach
radikaler Prostatektomie sehr unterschiedlich
gesehen werden. Abschlief3end ist festzustellen,
dass die Skeptiker Recht behalten haben. Die
Zeit fur eine grolRe Phase |11-Studie war nicht
reif.

In der Literatur ist durch retrospektive Untersu-
chungen die Strahlentherapie bel PSA-Anstieg
in ihrer Wirksamkeit und Vertraglichkeit gut
belegt. Wichtige Fragen, wie z.B. die Wertigkeit
einer zusitzichen Hormontherapie — u. a. Ge-
genstand der Studie — bleiben auch weiterhin
offen. Wir hoffen, dass unsere Erfahrungen
zum Erfolg zukUnftiger Studienprojekte der
AUO und ARO beitragen konnen. Die Doku-
mentation der Studienpatienten wird fortgesetzt
und wir bitten hierbei um die weitere Mitarbeit
der Beteiligten, um andere Fragen wie z.B. die
Remission und die Lebensqualitat betreffend
beantworten zu kénnen.

Far die Mithilfe aller Beteiligten als auch die
Unterstitzung durch den AUO-Vorstand moch-
ten wir uns sehr herzlich bedanken.

Dr. R. Schwarz fir die Studienkommission der
AUO AP 26/99



V. Antwort auf Leserbrief von Dr. Schwar z

Das Schicksal der Studie AP 26/99

» Radiotherapie versus Radiotherapie
plus Hormontherapie be isoliertem
PSA Anstieg nach RP*

Wir danken Herrn Dr. Schwarz fur den konstruk-
tiven Leserbrief zum Verlauf des o. g. Protokolls.
Ich méchte stellvertretend fur den AUO Vorstand
gerne offentlich antworten, weil die Problematik
dieses Protokolls symptomatisch und lehrreich
ist.

Haufig ist eine Diskrepanz zwischen ,,committ-
ment* und tats&chlicher Rekrutierung zu sehen.
Objektiv gesehen hatte die Studie nach heutigen
Kriterien (2005) folgende Probleme, die
1998/1999 noch nicht ausreichend beriicksichtigt
werden konnten:

1. Die Problematik des PSA Rezidivs tritt erst in
den letzten 2 Jahren mehr und mehr in das 6ffent-
liche Bewusstsein. Die Studie ,war ihrer Zeit
voraus®.

2. Die Kriterien des PSA Anstiegs sind zwischen-
zeitlich revidiert. Studien konnten zeigen, dass
die Radiotherapie umso effektiver ist, je friher
sie eingesetzt wird, d. h. je niedriger der PSA
Wert ist. Die Latenzzeit von 12 Monaten, die die
Studie vorschrieb (um vermeintliche Fernmetas-
tasen moglichst auszuschlief3en), ist heute so
nicht mehr haltbar.

3. Vielfach wird heutzutage die adjuvante Radia-
tio bei z. B. R1-Patienten as , Diagnostikum®
eingesetzt, bevor eine Hormontherapie begonnen
wird. Arm 2 der Studie sah die Hormontherapie

begleitend vor (was allerdings gut durch Studien
zu rechtfertigen ist).

4. Jede Studie, besonders im adjuvanten Bereich,
kann heutzutage nur noch dann erfolgreich
durchgefiihrt werden, wenn die Dokumentations-
leistung bezahlt wird. Besonders in Studien, bei
denen es keine Unterstiitzung durch gestellte
Prufware gibt, ist eine Dokumentationspauschale
erforderlich.

Die AUO hat zurzeit 3 Studien zum PSA relapse
»im Angebot“. Diese sind unterschiedlich konzi-
piert, rekrutieren unterschiedlich und haben auch
ihre spezifischen Probleme (Forderung der histo-
logischen Rezidivsicherung, Tyrosinkinasehem-
mer mit vermeintlich schlechten Phase Il Daten).
Auch eine gute finanzielle Ausstattung mit ent-
sprechender Dokumentationspauschale kann nur
dann eine beschleunigte Rekrutierung bewirken,
wenn zunachst die Fragestellung klinisch interes-
sant ist und Patienten bedenkenlos in beide Arme
randomisiert werden konnen.

Die Studie aus Hamburg wollte ein klinisch rele-
vantes Problem |6sen. Leider ist dies nicht gelun-
gen, doch fur die Planung weiterer Studien — ins-
besondere in der interdisziplindren Studiengruppe
Prostatakarzinom — hat dieses Ergebnis einen sehr
lehrreichen Charakter. Daher denke ich, dass sich
die Mihe, die das Realisieren eines solchen Pro-
jekts erfordert, trotzdem gelohnt hat. Ich hoffe,
dass die Studiengruppe um Herrn Dr. Schwarz
und Prof. Alberti weiterhin tatkraftig in der AUO
und ARO mitarbeitet. Die AUO bedankt sich
ausdricklich fur ihr Engagement und freut sich
auf eine weiterhin gute Zusammenarbeit.

Peter Albers

V. Stand der aktivierten Studien

Nachstehend finden Sie wieder die Ihnen bereits bekannten Verlaufsgraphiken zu den derzeit aktivierten Studien der
AUO. Auf die graphische Darstellung der Studien AB 14/98 — Immucothel, AH 10/02 — K érpermal¥Hodentumor,
AP 26/99 — Radiotherapie vs Radiotherapie& Hormontherapie, AP 35/03 — Iressa bei PSA-Rezidiv und AP 37/03 -
Docetaxel, Estramustin & Epoetin alpha verzichten wir in diesem Newsletter, da diese Studien abgebrochen bzw.
abgeschlossen wurden. In den néchsten Wochen wird eine neue Prostatakarzinomstudie aktiviert werden — die Studie

AP 40/04 — PRINCE. Details zu dieser und weiteren geplanten Studien finden Sie auf unserer Homepage www.auo-

online.de.
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Patienten

Patienten

Blasenkarzinomstudien:

Verlauf AB 20/99- Gemcitabin/Paclitaxel 2nd line
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Zentren (Top Ten):

Bonn, Uniklinik 19 P.
Kassdl, Klinikum 17 P.
Berlin, UKBF 7 P.

Kdln, Uniklinik 5 P.
Datteln, St. Vincenz 5 P.
Langen, Klinikum 4 P.
Krefeld, St. Joseph 4 P.
Hannover, MHH 3 P.
Homburg, Uniklinik 3 P.
Bad Hersfeld, Klinikum 2 P.

Details:

i
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ij) Prof. Dr. Albers,

Offen fir
Zentren

neue

Keine
Gemgcitabin,
Paclitaxel

Kassel; Dr.R.
Siener, Roswi-
tha.Siener @ukb.uni-
bonn.de

Dank lhrer zahlreichen Unterstiitzung hat AB 20/99
auch im letzten Quartal gute Fortschritte gemacht.
Mit inzwischen 90 % der erforderlichen Patienten ist
das Ende der Rekrutierung nun in Sicht. Bitte unter-
stitzen Sie die Studie auch in diesem Quartal, damit
wir den Abschluss der Patientenaufnahme ziigig

erreichen.

Zentren (Top Ten):

Stendal, Klinik 11 P.
Ulm, Uniklinik 7 P.
Bayreuth, Klinik 6 P.
Bonn, Uniklinik 5 P.
Frankfurt, Nordwest 5 P.
Wuppertal, Helios 5 P.
Kassdl, Klinikum 3 P.
Marburg, Uniklinik 3 P.
Blankenhain, Helios 3 P.

Homburg/Saar, Uniklinik 28 P.

Details:
Offen flr

W Zentren

/J{ Ja

Q.
E

/ Gemcitabin

s Prof. Dr. Stockle,
<

Homburg; Dr.J.

Lehmann,
jan.lehmann@uniklinik-
saarland.de

neue

Noch immer macht die AB 22/00 nur kleine Fortschritte.
Deshalb méchten wir hier insbesondere die Zentren anspre-
chen, welche bislang noch nicht an der Studie teilnehmen, als
Studienzentrum an der Studie teil zu nehmen. Da noch viele
Patienten rekrutiert werden miissen, lohnt sich die Einrich-
tung neuer Zentren, zumal die Prifsubstanz gestellt wird und
eine Dokumentationspauschale bezahlt wird.

Zentren (Top Ten):

Bad Schwartau, 26 P.

Husum, Klinik 21 P.
Hamburg, BWK 21 P.
Stendal, Klinik 19 P.
Berlin, Urban-KH 18 P.

Ulm, Uniklinik 11 P.
Amberg, Klinikum 10 P.

Berlin, Hedwig-KH 30 P.

Praxis Bohle u. Partner

Mannheim, Diakonie-KH 17 P.
Garmisch, KreisKH 16 P.

Details:
% Zentrenauswahl
abgeschlossen

/% Ja

&
/ Gemcitabin

% Dr. Bittner, Bad
Homburg; Dr.B .
L Gibben, lueb-

ben_birgit@lilly.com

Mit 98 % Rekrutierung steht die AB 26/03 kurz vor
dem Ende der Rekrutierung. Fur Ihre zahlreiche und
ziigige Unterstitzung danken wir allen Teilnehmern

der Studie!




Patienten

Verlauf AB 28/03 - CESAR - Gemcitabin/Cisplatin +/- Iressa "first line"

Zentren (Top Ten): Details:
7 Kassel, Klinikum 12 P. W Zentrenauswahl
Hannover, MHH 7 P. abgeschlossen
Hamburg, UKE 7 P. /7
Tibingen, Uniklinik 6 P. & Ja
s ™7 Mannheim, Klinikum 4 P. N
E Berlin, UKBF 4 P. / Iressa, Gem-
= N Ha"lle, Unlkllplk 3 P. citabin. Pac-
a Mnster, Uniklinik 3 P. ¥} )
40— Hombur g/Saar, Uniklinik 1 P. ) Prof. Dr. Miller,
Jutta.Haase@charite.de
o
T e e s s wes s Noch immer ist die Ist-Kurve fir Deutschland gleichzeitig
Quartal die Ist-Kurve insgesamt, da inter national noch keine Pati-
Rekrutierungskurve _ enten eingeschlossen werden konnte. Dennoch liegt die
[[] soll-Rekrutierung (BRD) [] International Soll [I] Soll (Gesamt) . . . .
.IstherIauf(BRD) .Imernational Ist .Ist(Gesamt) Gesamtrekrl.ltlerung m PlanberaCh, da n Da.lt&hland
schneller alsvorgesehen rekrutiert wird.
Verlauf EORTC 30994 - Immediate vs. deffered Chemotherapy in BCA Details:
Zentrenauswahl
1200 derzeit gestoppt
§; Ja
800 , Kene
Zentren (Top Ten): % Prof. Dr. Albers,
Bonn, Uniklinik 8 P, % Kassdl, Frau Ros-
07 dorff, urostu-
die@klinikum-kassel.de
-
o X XX X Leider konnte die Initiierung weiterer deutscher Zent-
SRS REEEEEEEENEEEEEENEEN ren fur die Studie EORTC 30994 noch nicht realisiert
, Quartal werden. Sobald die Verhandlungen Uber eine weitere
Rekrutierungskurve . L. i
[0] Sol-Rekrutierung (8RD) [l ist-verlauf (RD) [ Soll Gesamy) [l ist (Gesamt) deutsche Studienbeteiligung abgeschlossen sind, werden

wir Sie per Mail dariber informieren, damit Sie lhre
Patienten einbringen kénnen.

Hodenkarzinomstudien:

Verlauf AH 09/03 - 3*BEP +/- Darbepoetin "good risk" .
P g Zentren (Top Ten): Details:

Tabingen, Uniklinik 9 P. % Offen flr neue
Kassel, Klinikkum 5 P. Zentren

Zentrum nicht offentl., 3 P. /“*
15077 Marburg, Uniklinik 2 P. .§\ Ja

%

Reutlingen, Klinikum 1 P. .
Kempten, Klinikum 1P. / Darbepoetin alfa
Sigmaringen, Klinikum 1 P.

1007 Hamburg, UKE 1 P.

Zentrum nicht offentl., 1 P. 4
Berlin, Charité 1 P. %
Obwohl Ethikvoten bereits fir Baden-Wurttemberg, Lan-

desirztekammer Hessen, Arztekammer Westfalen-Lippe,
/ Arztekammer Hamburg und Berlin vorliegen, geht die An-
meldung von neuen Zentren wie auch Patienten noch immer
nur langsam von statten. Bitte bringen Sie lhre Patienten in

diese interessante und attraktive Studie ein, damit die be-

Rekrutierungskurve reits eingetretene Rekrutierungsver zégerung beendet wer-
[[] soll-Rekrutierung (BR DM Ist-Verlauf (BRD) den kann!
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Verlauf AH 10/04 - 1* vs 2* BEP'NS'I'high risk

Details:

W Offen fur neue
~ Zentren

% Kene
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Zentren (Top Ten): Keine

Qi) Prof. Dr. Albers,
% Kassdl, Frau Ros-

dor ff, urostu-
die@klinikum-kassel.de

Berlin, VivantessKH 3 P.
Kassd, Klinikum 3 P.
Firth, EuromedClinic 2 P.
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Verlauf EORTC 30983 - Phase Il Taxol-BEP vs BEP "intermediate risk"
500=
400==
300~
200=
100=—
AHHKAKHKAKXK-X
XXX
o=

Auch in dieser Studie ist die deutsche Rekrutie-
rungskurve gleichzeitig die Gesamtrekrutierung —
die Initiierung der internationalen Zentren dau-
ert noch an. Neue Zentren werden aber auch in
Deutschland eingerichtet, Sie erhalten Unter stiit-
zung durch die Studienzentrale, wenn Sie teil-
nehmen mdéchten.

Zentren (Top Ten): Details:
Schwerin, Klinikum 5 P.
Hamburg, UKE 5 P.
Minster, Uniklinik 5 P.
Mainz, Uniklinik 4 P.

Offen fUr neue

Marburg, Uniklinik 4 P.
Bonn, Uniklinik 4 P.
Nurnberg, Klinikum 3 P.
Magdeburg, Uniklinik 3 P.
Hagen, AKH 2 P.

Zentrum nicht &ffentl., 2 P.
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Verlauf EORTC 30974 - Standard BEP vs. High VIP
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I nzwischen wurde auch in Deutschland die Rekrutierung
in die Phase IlIl dieser Studie wieder aufgenommen.
Auch hier sind neue Studienzentren genauso willkom-
men, wie Patienten aus ber eitsteilnehmenden Zentren!
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Prostatakarzinomstudien:

Vi

Zentren (Top Ten): Details:

Halle, Uniklinik 16 P. .

Hamburg, UKE 5 P. W Weitere Zentren
Bonn, Uniklinik 4 P. auf Anfrage
Zentrum nicht offentl., 3 P. /““\z Ja

Duisburg, St. Johannes 3 P. &/

Bochum, Knappschaft KH 3 P.
Minchen, TU 2 P.

Nurnberg, Klinikum 1 P.
Greifswald, Uniklinik 1 P.
Dessau, Klinikum 2 P.

Prof. Dr. Boke-
meyer, Hamburg;
Frau Bohlke,
i.boehlke@ uke.uni-

hamhiira de

/ Keine
%

Die Beteiligung deutscher Zentren an der Studie
EORTC 30974 tragt deutlich zum Anstieg der Gesamt-
rekrutierungskurve bei. Es wird derzeit geklért, ob wei-
tere Zentren in Deutschland eingeschlossen wer den kon-
nen. Evtl. sollen deutsche Patienten tber die Studien-
zentrale in Hamburg eingebracht werden — wir halten
Sie Uber den Fortgang dieser Planungen auf dem Lau-



Patienten

Patienten

Patienten

Verlauf AP 31/00 - Neoadj. Radio-&Hormontherapie Details: .
W Offen fiir neue
Zentren
300= X i
Praxis-Studie
/{V’ Ja
Zentren (Top Ten): &)
7 Berlin, UKBF 3P. / Keine
Y,?,) Prof. Dr. T. Wie-
% gel, Berlin, tho-
100— mz_as.AW|e-"_ L.
In einer Umfrage vor Studienbeginn sagten viele Zent-
ren ein Mehrfaches der jahrlich angestrebten Patien-
tenzahlen zu. Leider fanden diese Zentren noch keinen
B T S T S S O S O O aktiven Zugang zur Studie, weshalb wir Sie an dieser
g2eggeegggegegeeeggesgeggesgeggsss Stelle bitten mochten: Weisen Sie I hre Patienten dieser
Quartal Studie zu und werden Sie aktives Studienzentrum!
Rekrutierungskurve
[] soll-Rekrutierung (B8R DM Ist-Verlauf (BRD)
Verlauf AP 34/02 - Glivec bei PSA Relapse Details:
W Flr neue Zentren
407 offen
ﬂb//f\)' Ja
Y
7 Zentren (Top Ten): / Glivec
Homburg/Saar, Uniklinik 3 P. =
4 Marburg, Uniklinik 1 P. di .
20 1
Wuppertal, Klinikum 1 P. PrOf_' Dr. Miller,
Berlin; Frau Haase,
Jutta.Haase@charite.de
7 Mit insgesamt 5 Patienten in der Studie AP 34/02
liegt die Rekrutierung weit hinter der Planung zu-
o /__/—/ rick — trotz bereits aktiviertem Amendments zur
' ' ' Erleichterung des Patienteneinschlusses. Deshalb ist
102 1v/02 1/03 11/03 /03 1vV/03 1104 11104 o4 Iv/04 1105 . .
jetzt der Einschluss neuer Zentren angestrebt— mel-
Quartal den Sie sich mit Ihren Patienten beim Studienleiter,
Rekrutierungskurve wenn Sie als Studienzentrum aufgenommen wer den
[] soll-Rekrutierung (BRDJM Ist-Verlauf (BRD) -
mdchten.
Verlauf AP 36/03 - CARAT - Bicalutamid bei PSA Anstieg Zentren (TOp Ten)' Details:
Zentrum nicht &ffentl., 2 P. W Zentrenauswahl
Zentrum nicht 6ffentl., 2 P. derzeit gestoppt
<00 Zentrum nicht offentl., 2 P. . .
Berlin, PraxisLock 1 P. Praxis-Studie
Rotenburg, Klinikum 1 P. /‘,}'
400 Zentrum nicht offentl., 1 P. \;j Ja
Zentrum nicht offentl., 1 P. N
200 Zentrum nicht offentl., 1 P. , Bicalutamid
Zentrum nicht offentl., 1 P. ' )
Zentrum nicht 6ffentl., 1 P. g@) Prof. Dr. Miller,
200 Y, Berlin; Frau Haase,
Jutta.Haase@charite.de
100=
Far die Studie ist ein weiteres Amendment in Pla-
o= — nung; derzeit ist der Einschluss von Patienten ge-
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
Quartal

Rekrutierungskurve
[[] soll-Rekrutierung (BRDJM Ist-Verlauf (BRD)




Verlauf AP 38/03 - ZEUS - Zometa adjuvant zur Prohpyhlaxe v. Knochenmetastasen

Zentren (Top Ten): Details:
Zentrenauswahl
der zeit gestoppt

00— Hamburg, UKE 11 P.

Borken, PraxisDr. Riissel 8 P.
Tubingen, Uniklinik 7 P.
Zentrum nicht offentl., 6 P.
Minster, Uniklinik 6 P.
Berlin, UKBF 6 P.
Mdinchen,r.d.1.5P.
Homburg/Saar, Uniklinik 4 P.
Augsburg, Klinikum 4 P. .
Zentrum nicht offentl., 4 P. . Prof. Dr. Miller,

g Berlin; Frau Haase,

/;‘ Jutta.Haase@charite.de
0] In der AP 38/03 ist die deutsche Rekrutierungskurve

Praxis-Studie
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Zometa, Sandocal

Patienten

200==

W04 W04 W04 NMOE 105 W05 WOS MOS 106 WO6 WS MO Uo7 107 wiederum glaCh der Gesamtrekrutierungg(urve waeil
Rekrutierungskurve Quartal sich die Teilnahme internationaler Zentren verzogert.
[[] soll-Rekrutierung (BRD) [] International Soll [ Soll (Gesamt) Die deutsche Rekrutierung ||egt inzwischen Uber der
[l Ist-Verlauf (BRD) M International Ist [l Ist (Gesamt)

Planung. Bitte unterstiitzen Sie diese Studie weiterhin,
damit dieser Trend erhalten bleibt!
Nierenkarzinomstudien:

Verlauf EORTC 30012 - IL2, IFa, 5F

750 Zentren (Top Ten): :
Kasse, Klinikum 9 P. Offen fir neue
Dusseldorf, Uniklinik 7 P. Zentren
Golzheim, Paracelsus 2 P.
500 = Garmisch, Klinikum 1 P. Ja
c Rostock, Uniklinik 1 P. . .
2 Pirna, Klinikum 1 P. keine
2 Homburg, Uniklinik 1 P.
g Zentrum nicht o6ffentl., 1 P. g}) Prof. Dr. Albers,
250 =
Kassel; Frau Ros-
dorff, urostu-
die@klinikum-kassel.de
0 X %% XXX XX Inzwischen konnte das Rekrutierungsziel der EORTC-
WoL | wier | woz | Moz | w3 | wiea | woe | wioa | wos | wies | wos | wios Studie 30012 erreicht werden — auch mit beachtenswerter
n/m1 1102 n/m2 /03 /03 1/04 111/04 1105 n/os 1/06 /06 g . . .
deutscher Beteiligung. Wir hoffen sehr, dass auch die bei-
Quartal . ) . ! ;
Rekrutierungskurve den neu hinzugenommenen Studien (s. 0.) einen solch gu-
[ MRc-soll [] EORTC-Soll [ Soll (Gesamt) [l Ist-Verlauf (BRD) lauf i hland find
[JmRrc-st [ EoRrTCist [l st (Gesamt) ten Zulauf in Deutschland finden.

Weitere Studien:

Bitte weisen Sie lhre Patienten auch weiterhin unseren Studien zu, damit diese wichtigen Forschungsprojekte erfolg-
reich abgewickelt werden kénnen. Nahere Informationen zu allen Studien der AUO finden Sie auf unserer Homepa-
ge unter www.auo-online.de

VI. Newdetterver sand

Haben Sie diesen Newsletter noch in Papierform erhalten? Dann liegt der AUO keine aktuelle Email-Adresse vor, an
die der Newsletter versandt werden konnte. Bitte teilen Sie uns Ihre gultige Email-Adresse mit — Sie erhalten dann
kunftig diesen Newsletter elektronisch. Das spart Zeit, Porto und erhéht die Qualitdt der Graphiken, dadie Farbenim
Schwarz-Druck schwer zu unterscheiden sind. Senden Sie deshalb lhre Email-Adresse an die Geschéftsstelle:
AUO@M eckEvidence.de. Herzlichen Dank fur Ihre Unterstiitzung!
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Prof. P. Albers, Klinikum Kassel, Ménchebergstr. 41-43, 34125 Kassel, Tel./Fax: 0561/980-40 30, - 69 81, E-Mail albers@klinikum-kassel.de
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