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I. Editorial — Publish or Perish

Diese fragwiirdige Weisheit der Naturwissen-
schaften entbehrt nicht komplett der Sinnhaftig-
keit. Anldsslich des 2. Konigwinter Forschungs-
symposiums am 17. und 18. Februar 2006 wurden
die Publikationen der AUO in den Jahren seit
ihrer Griindung zusam-
mengestellt und es
konnte damit aufgezeigt
werden, dass die
zunehmende nationale
und internationale Be-
deutung unserer Stu-
diengruppe in direktem
Zusammenhang mit den
unter dem AUO-
,,Label*
Arbeiten  steht.  Seit
einigen Jahren ist der
Vorstand nicht miide, die Studienleiter an die
Beendigung und vor allem Publikation ihrer Stu-
dien zu erinnern. Dies trigt in den letzten Jahren
zunehmend Friichte (siehe Graphik).
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Bei einem Anteil von 53% der Gesamtpublikatio-
nen klinischer Studien in der deutschen Urologie
ist die Onkologie ein bedeutender Faktor. Bei
24% aller klinischen Studien aus der deutschen
Onkologie (n=103) in den Jahren 1995-2004 war
die AUO beteiligt. Bei den Multicenterstudien
(n=73) lag der Anteil sogar bei 34%. Insgesamt
konnten Multicenterstudien gegeniiber Einzelcen-
terstudien deutlich erfolgreicher publiziert wer-
den. Damit liegt der Einfluss von Multicenterstu-

Klinische Studien in der Urologie

Publikation der AUO Studien*

publizierten 1994- 2002 2003 2004 2005 2006

*inklusive ,abstracts”

dien auf zukiinftige Therapieentscheidungen deut-
lich hoher als fiir Einzelcenterstudien.

Zunehmend ist die AUO auch durch ihre Ausrich-
tung auf interdisziplindre Studiengruppen [z. B.
Deutsche Hodentumorgruppe (GTCSG), Nieren-
tumorgruppe  (AUO-
AlO), Prostatakarzi-
nomgruppe (AUO-
ARO)] in aktuelle und

zukunftsweisende
internationale Studien
eingebunden.  Einige
wesentliche Studien zu
neuen Medikamenten
beim Nierenzellkarzi-
nom und Prostatakarzi-
nom starten noch in
2006 und bedeutende
Projekte der Prostatagruppe sind nicht zuletzt
aufgrund der interdisziplindren Planung bewilligt
worden.

Wir werden Sie {iber unsere Homepage
www.auo-online.de iiber den Start der neuen Pro-
jekte auf dem Laufenden halten. Ebenso kdnnen
Sie die konkrete Ubersicht zu den publizierten
Studien der letzten 10 Jahre auf der Homepage
nachlesen. Die kommenden Publikationen von
AUO Studien werden die Entwicklung zukiinfti-
ger Projekte sicher beschleunigen und jeder Stu-
dienleiter sollte sich durch den groBen Einfluss
einer publizierten Gruppenstudie auf Therapieent-
scheidungen ermutigt fiihlen.

Peter Albers
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II. Was bringt 2006?

Ein Jahreswechsel ist immer ein willkommener
Anlass fiir einen Blick zuriick und ein Resiimee.
Inzwischen liegt der Jahreswechsel bereits wieder
in weiter Ferne und wir sind mitten im ,,neuen
Jahr*. Nicht nur deshalb mo6chten wir statt zuriick
nach vorne blicken: Was plant die AUO fiir 2006,
was kommt, wohin geht es?

Was kommt?

Gleich zu Beginn des Jahres wird mit Hochdruck
an der Realisierung von drei neuen Studien gear-
beitet: ATLAS, LEA und SUSE sollen moglichst
noch im Friihjahr des Jahres starten.

ATLAS - AP 43/05 — “A Multicenter, Open-
Label, Randomized, Phase III Trial Compar-
ing immediate Adjuvant Hormonal Therapy
(ELIGARD®- leuprolide acetate) in Combina-
tion with TAXOTERE® (docetaxel) Adminis-
tered Every Three Weeks Versus Hormonal
Therapy Alone Versus Deferred Therapy Fol-
lowed by the Same Therapeutic Options in
Patients with Prostate Cancer at High Risk of
Relapse After Radical Prostatectomy .

Die prospektive, multinationale, multizentrische,
offene, randomisierte Phase III Studie priift im
2*2 Gruppen-Design die sofortige adjuvante ver-
sus verzogerte Therapie des Prostatakarzinoms.
Dabei kommen zwei Therapieformen (Hormon-
therapie (Eligard®) und Chemo-
Hormontherapie(Eligard®+Taxotere®)) und zwei
Therapieregime (adjuvant und verzogert) in vier
Behandlungsgruppen zum Einsatz.

LEA - AB 25/02 — ,,Prospektiv randomisierte
Studie zum Vergleich einer ausgedehnten mit
einer eingeschrinkten pelvinen Lymphadenek-
tomie bei der operativen Therapie des Harn-
blasenkarzinoms‘

Die inzwischen gestartete Studie soll untersuchen,
ob das AusmalBl des Lymphadenektomiegebiets
die Prognose der betroffen Patienten beeinflusst.
Hierzu werden die Patienten mit einer einge-
schrinkten oder ausgedehnten Lymphadenekto-
mie behandelt.

Um durch die Operateure bedingte Einfliisse auf
das Studienergebnis zu minimieren, wurde die
Aufnahme von Zentren in diese Studie mit Aufla-
gen belegt. Voraussetzung zur Studienteilnahme
eines Zentrums sind folgende Qualitdtsmerkmale:

- Ausreichende Erfahrung der Operateure (min-
destens 30 radikale Zystektomien pro Person)

- Ausreichendes Patientenaufkommen (mehr als
15 radikale Zystektomien/Zentrum/Jahr)

- Bereitschaft der Mitarbeiter des zustdndigen
Instituts fiir Pathologie, die Priparate gemal3
dem vorgegebenen Protokoll aufzuarbeiten

Diese Studie ist aktiviert und es liegen bereits
etliche Ethikvoten vor. Wenn Sie an der Studie
teilnehmen mochten und die oben genannten Be-
dingungen erfiillen, wenden Sie sich bitte an die
AUQO, um sich registrieren zu lassen.

SUSE - AB 31/05 - Prospektive, randomisier-
te, doppelblinde, multizentrische Phase-II-
Studie zum Vergleich der Wirksamkeit einer
Chemotherapie mit Gemcitabin plus Cisplatin
und Sorafenib (BAY 43-9006) versus Gemcita-
bin plus Cisplatin und Placebo in der Therapie
des lokal fortgeschrittenen bzw. metastasierten
Urothelkarzinoms

In dieser Studie werden Patienten mit einem fort-
geschrittenen bzw. metastasierten Urothelkarzi-
nom entweder mit Sorafenib® oder mit Placebo
zusitzlich zu einer Kombinationschemotherapie
aus Gemcitabin und Cisplatin behandelt. Nach
jeweils zwei Zyklen erfolgt ein Re-Staging.

Je nach Ergebnis wird die Behandlung fortge-
fiihrt, maximal bis zu acht Zyklen.

Die Zentrenzahl fiir diese Studie war begrenzt
und die Auswahl derselben ist abgeschlossen.

Was plant die AUO?

Neben diesen bereits sehr weit fortgeschrittenen
Projekten arbeitet die AUO an weiteren Studien-
projekten. So sollen fiir das Nierenkarzinom
gleich zwei Studien aufgelegt werden: Eine Stu-
die wird sich mit der Metastasenchirurgie beim
NZK befassen, die andere mit einer neuen Che-
motherapie. Auch fiir das Blasen- und das Prosta-
takarzinom sind bereits konkrete Studienideen in
Vorbereitung.

Wohin geht es?

Die AUO ist auch in 2006 bestrebt, den Service
und die Transparenz fiir ihre Mitglieder zu
verbessern. Hierfiir wird weiter an der Homepage
gearbeitet — derzeit werden die Studien mit Ver-
laufsgraphiken erginzt. So konnen Sie jederzeit
tiber das Internet den Verlauf einer Studie abru-



fen. Zusitzlich enthalten sind die Informationen,
die Sie bereits aus dem Newsletter kennen: TOP-
10-Zentrumsliste der Studie, Informationen zur
Vergiitung, Zentrumsaufnahme, Studienzentrale,
Praxistauglichkeit und evtl. gestellten Medika-
menten. Diese Arbeiten sollen in Kiirze abge-
schlossen werden.

Ein sehr wichtiges Thema fiir die AUO wird die
Kooperation mit anderen Gruppen sein — so soll
in diesem Jahr die Griindung einer interdis-
ziplindren Blasentumorgruppe erfolgen. Erste

Vorbereitungen hierfiir laufen bereits und es ist
geplant, noch im Friihjahr eine erste Veranstal-
tung zusammen mit Vertretern der Pharmaindust-
rie durchzufiihren.

Und selbstverstandlich wird die AUO auch in
diesem Jahr wieder viel Energie auf die Kommu-
nikation legen — mit zahlreichen Artikeln in
deutschsprachigen Fachzeitschriften, hochrangi-
gen Publikationen in den einschldgigen internati-
onalen Zeitschriften sowie dem Newsletter fiir
Sie!

AUO stellt Experten fiir BFArM

S. KREGE (Essen) und D. ROHDE (Darm-
stadt) in die EXPERTENGRUPPE OFF-
LABEL ONKOLOGIE des Bundesinstituts
fiir Arzneimittel wund Medizinprodukte
(BfArM) berufen

Auf Erlass des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit wurden mit 31.8.2005 beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Experten-
gruppen zur Anwendung von Arzneimitteln au-
Berhalb des zugelassenen Indikationsbereichs
(Expertengruppen Off-Label) nach § 35 b Abs. 3
SGB V eingerichtet.

Die Expertengruppen (Fachbereiche: Neurolo-
gie/Psychiatrie, Infektiologie und Onkologie)
haben die Aufgabe, Bewertungen zum Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis iiber die Anwen-
dung von zugelassenen Arzneimitteln fiir Indika-
tionen und Indikationsbereiche abzugeben, fiir die

sie nach dem Arzneimittelgesetz nicht zugelassen

sind. Die Bewertungen werden dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA) als Empfehlung
zur Beschlussfassung nach § 92 Abs. 1 Satz Nr. 6
SGB V zugeleitet.

Die bis dahin bereits nur fiir onkologische Frage-
stellungen bestehende Expertengruppe wurde
aufgelost und personell neu besetzt. Berufungen
des Bundesministeriums fiir Gesundheit sind er-
gangen an: Susanne Krege (Essen; als stimmbe-
rechtigtes Mitglied) und Detlef Rohde (Darm-
stadt; als stellv. stimmberechtigtes Mitglied) fiir
die Expertengruppe Off-Label Onkologie.

Die beiden Mitglieder des AUO-Vorstandes rep-
rasentieren in dem Gremium das Urologische
Fach. Auflerdem sind beide Vorstandsmitglieder
qua Amt in die neu gegriindete Kommission Off-
Label Use (OLU) der Deutschen Krebsgesell-
schaft eingebunden.

IV.Stand der aktivierten Studien

Blasenkarzinomstudien:

Verlauf AB 22/00 - Gemcitabin mono adjuvant sofort vs verzégert
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Details:
Offen fiir
Zentren
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/ Gemcitabin

Zentren (Top Ten):

n
Homburg/Saar, Uniklinik 36 P. cue

Stendal, Klinik 11 P.
Bayreuth, Klinik 7 P.
Ulm, Uniklinik 7 P.
Bonn, Uniklinik 5 P.
Frankfurt, Nordwest 5 P.
Wauppertal, Helios 5 P.

Kassel, Klinikum 3 P.
Marburg, Uniklinik 3 P.
Blankenhain, Helios 3 P.
Osnabriick, Klinikum 3 P.

&Q) Prof. Dr. Stickle,

%Homburg; Dr.J.

Lehmann, jan. leh-
mann @uniklinik-
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Rekrutierungskurve
D Soll-Rekrutierung (BRD) . Ist-Verlauf (BRD)

Mannheim, Uniklinik 3 P.
annheim, Uniklini saarland.de

Neue Studienzentren sind in dieser Studie herzlich will-
kommen! Da das Gemcitabin gestellt wird und eine Do-
kumentationspauschale zur Zahlung bereit steht, sollte
diese Studie auch fiir Sie von Interesse sein.




Verlauf AB 28/03 - CESAR - Gemcitabin/Cisplatin +/- Iressa "first line"
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Verlauf EORTC 30994 - Inmediate vs. deffered Chemotherapy in BCA
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Hodenkarzinomstudien:

Patienten

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

Kassel, Klinikum 14 P. % Zentrenauswahl
Tiibingen, Uniklinik 10 P. abgeschlossen
Hannover, MHH 9 P. oy

Han{burg, St. Georg 9 P. /e\\é;; / Ja

Berlin, UKBF 6 P. .
Miinster, Uniklinik 6 P. / Iressa, Gemci-
Homburg/Saar, Uniklinik 5 P. tabin. Paclitaxel

Dresden, Uniklinik 4 P.

%I) Prof. Dr. Miller,
Halle, Uniklinik 4 P.

Mannheim, Klinikum 4 P, Berlin; Frau Haase,

Augsburg, Klinikum 3 P. Jutta.Haase
Ulm, Uniklinik 2 P. @charite.de

Leider ist die internationale Rekrutierung in dieser
Studie mit bislang einem Patienten aus der Schweiz
noch immer sehr schwach. Um das Studienziel nicht
zu gefiahrden soll deshalb in Deutschland weiterhin
stark rekrutiert werden — auch wenn damit evtl. das
deutsche Rekrutierungsziel iibertroffen wird.

Details:

Offen fiir neue
Zentren!

/ Keine
Zentren (Top Ten): gﬁ Prof. Dr. Albers,
Bonn, Uniklinik § P. @ Kassel, Frau Ros-
Kassel, Klinikum 3 P. dorff, urostudie @
klinikum-kassel.de

Das Interesse zur Teilnahme an dieser Studie in den
vergangenen Wochen war recht groBS. Dennoch ist die
Studie auch weiterhin fiir neue Zentren offen — Sie kon-
nen also Thre Patienten ebenfalls in die Studie einbrin-
gen, auch wenn Sie sich bislang noch nicht angemeldet
hatten. Wenden Sie sich an die Studienzentrale, um als
Zentrum registriert zu werden.

Zentren (Top Ten): Details:

Tiibingen, Uniklinik 11 P. Offen fiir neue

DEE

Kassel, Klinikum 5 P. Zentren
Hagen, AKH 3 P. sy
Hamburg, UKE 3 P. &7 Ja

Marburg, Uniklinik 2 P. ~

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

Sigmaringen, Klinikum 1 P. %) Prof. Dr. Bokemey-
Stendal, Klinik 1 P. % er, Hamburg; Frau
Berlin, Charité 1 P. Béhlke: i.boehlke@
uke.uni-hamburg.de

&

Fiir diese Studie benotigen wir IHRE Hilfe! Bitte prii-
fen Sie, ob Sie Patienten betreuen, die fiir diese Studie
in Frage kommen konnten und melden Sie diese an die
Studienzentrale. Da sowohl das Darbepoetin alfa ge-
stellt wird als auch eine Dokumentationspauschale
bezahlt wird, sollte diese Studie eigentlich gut durch-
fithrbar sein.



Patienten

Verlauf AH 10/04 - 1* vs 2* BEP'NSI'high risk
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Zentren (Top Ten):

Miinster, Uniklinik 4 P.
Berlin, Vivantes-KH 4 P.
Kassel, Klinikum 4 P.
Fiirth, EuromedClinic 3 P.
Hameln, Kreis-KH 1 P.
Kaiserslautern, Westpfalz-
Klinikum 1P.

Marburg, Uniklinik 1 P.
Nicht 6ffenl. Zentrum 1 P.
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Verlauf EORTC 30983 - Phase lll Taxol-BEP vs BEP "intermediate risk"
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Zentren (Top Ten):

Miinster, Uniklinik 7 P.
Schwerin, Klinikum 5 P.
Hamburg, UKE 5 P.
Magdeburg, Uniklinik 4 P.
Mainz, Uniklinik 4 P.
Marburg, Uniklinik 4 P.
Bonn, Uniklinik 4 P.
Zentrum nicht oéffentl., 3 P.
Niirnberg, Klinikum 3 P.
Halle, Uniklinik 2 P.
Regensburg, Uniklinik 2 P.
Miinchen, r.d. Isar 2 P.

Auch diese Studie ist fiir neue Zentren offen. Es liegen
bereits Ethikvoten der Landesirztekammern Bayern,
Niedersachsen,
Vorpommern sowie zahlreicher Universititen vor.
Der Aufwand fiir neue Zentren ist also denkbar ge-
ring!

Mecklenburg-

Details:
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Offen fiir neue
Zentren

Keine

Taxol

Prof. Dr. Albers,
Kassel, Frau Ros-

dorff, urostudie @
klinikum-kassel.de

Allméhlich scheint die Rekrutierung in dieser Studie wieder
anzulaufen. Dennoch ist das Rekrutierungsziel noch weit
entfernt, so dass wir Sie bitten moéchten, auch dieses Projekt
tatkriftig zu unterstiitzen, indem Sie IThre Patienten — auch
als neu zu initiierendes Zentrum - in die Studie einbringen.

Zentren (Top Ten):

Halle, Uniklinik 18 P.
Hamburg, UKE 5 P.

Bonn, Uniklinik 4 P.
Dortmund, Knappschaft 3 P.

Zentrum nicht oéffentl., 3 P.
Miinchen, TU 2 P.

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

Regensburg, St. Johannes 3 P.

Details:

Offen fiir weitere
Zentren

Keine

Prof. Dr. Bokemey-
er, Hamburg; Frau
Bohlke, i.boehlke @
uke.uni-hamburg.de

%

Uber die Studienzentrale in Hamburg kénnen auch Kli-
niken ihre Patienten in diese Studie einbringen, die bis-
lang noch nicht als Studienzentrum registriert waren.
Priifen Sie deshalb bitte, ob Sie geeignete Patienten ha-
ben, die Sie in die Studie einbringen konnten und wen-
den Sie sich dann an die Studienzentrale!



Prostatakarzinomstudien:

Patienten

Zentren (Top Ten): Details:
Verlauf AP 34/02 - Glivec bei PSA Relapse Hombure/Saar. Unilinik § P Zentrenauswahl
omburg/dSaar, uniklini . .
Hamburg, UKE 4 P. W derzeit gestoppt
40— Nicht 6ffentl. Zentrum 4 P.
Nicht offentl. Zentrum 4 P. Praxis-Studie
Wuppertal, Klinikum 3 P. N
Aachen, Uniklinikum 3 P. ////f Ja
%07 Borken, Gem.-Praxis 2 P. W .
Kéln, Uniklinik 2 P. / Glivec
1 iklinik 2 P. ¢ .
gm, Uniklini . Prof. Dr. Miller,
20 amburg, Praxis 1 P. 23 N
Berlin, UKBF 1 P. ‘% Berlin; Frau Haase,
Marburg, Uniklinik 1 P. Jutta.Haase @
Bonn, Uniklinikum 1 P. charite.de
7 Der erfreuliche Trend in der Rekrutierung dieser Stu-
die hielt auch im letzten Quartal an. Derzeit sind noch
o ca. 20 Patienten in der Studie zu rekrutieren — bitte

1 T ] 1 1 1 ] T T 1 — verweisen Sie deshalb interessierte Patienten an die
1103 o3 v/ /o4 1104 Ivo4 v/04 /05 1105 Ivos IvV/05 . . .
teilnehmenden Studienzentren, so dass die noch fehlen-
Quartal d Patient Kk fristi . hl d K6
Rekrutierungskurve en Patienten kurzfristig eingeschlossen werden kon-
[ soll-Rexrutierung (BRD) [l Ist-Verauf (BRD) nen.

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

Zentren (Top Ten): Details:
o0 Hamburg, UKE 27 P. % gemr,e nauswahl
Dresden, Uniklinik 19 P. erzeit gestoppt
Zentrum nicht 6ffentl. 15 P.
Wertingen, Praxis 13 P. Praxis-Studie
g ‘7 Miinchen, r.d. 1. 12 P. /
€ Borken, Praxis Riissel 12 P.
g X i )
= Rostock, Uniklinik 11 P. %///
o % @ Berlin, UKBF 11 P. Zometa, Sandocal D
20— i S
Y Tiibingen, Uniklinik 11 P.
‘ Bautzen, Praxis 11 P. Prof. Dr. Miller,
4 ' Hannover, MHH 8 P. q7) Berlin; Frau Haase,
o Miinster, Uniklinik 8 P. Jutta.Haase @
Vl;4 II/IIM IIV(IM IV/I04 VsE \I/IOS \IMIJS \V/IDE V(IB H/;G HI/IOS \V/I(‘ﬁ I/(!J7 I\/:J7 Homburglsaar’ Unlldlnlk 8 Charlte'de
) Quartal Die internationale Rekrutierung verliuft inzwischen
Rekrutierungskurve . (ps . os . g s
[ Sol-Rekrutierung (BRD) [ Itemational Soll [X] Sol (Gesamt) planmiiBig, die deutsche Beteiligung liegt weit iiber der
Wiseveraut @A) W itomational st Wit (Gesamy Planung — das zeigt sich auch in der Gesamtrekrutie-
rungskurve, die ebenfalls deutlich iiber dem Soll liegt.
Bitte beteiligen Sie sich weiterhin an dieser Studie, damit
dieser Trend anhiilt.
Verlauf AP 40/04 - PRINCE
Zentren (Top Ten): Details:
7 Kassel, Klinikum 8 P. % Neue Zentren auf
Berlin, UKBF 7 P. Anfrage
Miinster, Uniklinik 4 P . .
0= Kirchheim/Teck, Praxis 2 P. Praxis-Studie
c Mar!)urg, Ul}ll’(llnlk 2P. /,}7
o Berlin, Charité 2 P. i
g - Homburg, Uniklinik 1 P. &7
E Nicht 6ffentl. Zentrum 1 P. Keine
Prof. Dr. Miller,
100 =
%q’)i Berlin; Frau Haase,
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Obwohl im letzten Quartal einige Zentren mit dieser Studie
begonnen haben, ist die Rekrutierung noch deutlich unter
der Soll-Kurve. Fiihren Sie deshalb Ihre Patienten dieser
Studie zu, damit sich Ist- und Soll-Kurve in naher Zukunft
annihern konnen.

Rekrutierungskurve Quartal

|:| Soll (Gesamt) Ist (Gesamt)



