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Liebe Kolleginnen und Kollegen!

Seit dem letzten Newsletter konnte einige
Studien erfolgreich abgeschlossen werden.
Neben der COU-AA302 Studie mit Abirate-
ron beim Prostatakarzinom haben die Bevlin-
Studie mit Avastin/low-dose Interferon und
die Studie A4061032 mit Axitinib beim Nie-
renzellkarzinom die Rekrutierung beendet.
Auf dem kommenden ASCO-Kongress im
Juni 2010 werden voraussichtlich erste Da-
ten zur COU-AA30I Studie mit Abirateron
beim kastrations-resistenten Prostatakarzi-
nom nach Docetaxel publiziert, die wir mit
Spannung erwarten.

Neben den aufgelisteten Studien haben wir
uns um die Teilnahme an weiteren Studien
beim Prostatakarzinom, Nierenzellkarzinom
und Harnblasenkarzinom beworben.Wie
wir aus den jungst abgeschlossenen Studien
gelernt haben, betragt die Rekrutierungszeit
vor allem fur die Ist-line Studien beim Nie-
renzellkarzinom sowie Studien beim Prosta-
takarzinom mit nicht-zytostatischen Medika-
menten wie Abirateron nur wenige Monate.
Falls Sie Patienten in eine der Studien ein-
bringen mochten ist daher eine frihzeitige
Vorstellung in unserer Uro-onkologischen
Sprechstunde (Mittwochs) sinnvoll.

Ein Termin dazu kann unter der
Tel. 0684 1-16-24724 vereinbart werden.

Das Team der Studienzentrale steht lhnen
und lhren Patienten fur nahere Informa-
tionen Uber die Studien jederzeit gerne
zur Verfugung. Daruber hinaus finden Sie
Informationen zu den Ein- und Ausschluss-
kriterien sowie den Ablauf der Studien auf
unseren Internetseiten
(www.uks.eu/urologie).

(v. links: Dr. C.-H. Ohlmann, study nurse Ursula Kay-
ser, study nurse Vera Mathei-Mayer, Dr. J. Kamradt)

Mit freundlichen GruBen

V. Kamradt C. Ollmarm
Dr.]. Kamradt Dr. C.-H. Ohlmann
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Prostatakarzinom (aktivierte Studien)

Studie: H8R-MC-JACR

Phase: Il

Patientengruppe: Metastasiertes, hormon-
refraktares Prostatakarzinom.

Studienziel: Progressionsfreies Uberleben,
Gesamtuberleben, PSA-Ansprechen, Le-
bensqualitat, Toxizitat

Studienarme:

Arm A: Docetaxel 75mg/m? alle 3 Wochen
uber 10 Zyklen;

Arm B:LY2181308 (750mg) i.v. als Loading
dose an den Tage 1,2,3 im ersten 21-Tage
Zyklus. Hiernach wochentliche i.v. Gabe an
den Tagen 8, 15.Ab dem 2. Zyklus dann zu-
satzlich Docetaxel 75mg/m? alle 3 Wochen
fur insgesamt 10 Zyklen.

Studie: A6181120

Phase: 111

Patientengruppe: Metastasiertes, hormon-
refraktares Prostatakarzinom im Progress
nach vorheriger Docetaxel-basierter Che-
motherapie.

Studienziel: Gesamtiiberleben, PSA-An-
sprechen, Progressionsfreies Uberleben,
Lebensqualitat.

Studienarme:

Arm A: Sunitinib 37,5 mg p.o. plus
Prednisolon 2x5mg p.o. tgl.

Arm B: Placebo plus

Prednisolon 2x5mg p.o. tgl.

Nierenzellkarzinom (aktivierte Studien)

Studie: A6181109 (STRAC)
Phase: 11l

Patientengruppe: Patienten mit einem ho-
hen Rezidivrisiko nach chirurgischer Thera-
pie eines Nierenzellkarzinoms.
Studienziel: Rezidivfreies Uberleben, Ge-
samtuberleben, Toxizitat

Studienarme:

Arm A: Sunitinib 50mg 4/2-Schema fiir |
Jahr;

Arm B: Placebo fur | Jahr.

Studie: RCC Sequential Study
Phase: 111

Patientengruppe: First-line Therapie bei
Patienten mit metastasiertem Nierenzell-
karzinom.

Studienziel: Progressionsfreies Uberleben,
Gesamtuberleben, objektives Ansprechen,
Toxizitat

Studienarm:

Arm A: Sorafenib -> Sunitinib

Arm B: Sunitinib -> Sorafenib
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Harnblasenkarzinom

Studie aktiviert

Studie: AUO AB25/02 (LEA)
Patientengruppe: Organbegrenztes Blasen-
karzinom zur Cystektomie.
Studienziel:Vergleich einer ausgedehnten
mit einer eingeschrankten pelvinen Lymph-
adenektomie bei operativer Therapie des
klin. organbegrenzten Blasenkarzinoms.
Studienarme:

Arm A:Ausgedehnte Lymphadenentkomie;
Arm B: Eingeschrankte LA.

Studie in Vorbereitung
Studie: AUO-Studie mit Rad00I +
Paclitaxel Phase: 11/111
Patientengruppe: Metastasiertes Harnbla-
senkarzinom im Progress nach Gemcitabi-
ne/Cisplatin

Studienziel: Rezidivfreies Uberleben, An-
sprechraten, GesamtUberleben, Toxizitit
Studienarme:

Arm A:Rad001 (Everolimus) + Paclitaxel
Studienstart: 4. Quartal 2009

Hodentumor (aktivierte Studien)

Studie: AH 10/04

Phase: 111

Patientengruppe: Nichtseminomatose-
Keimzelltumore im klin. Stadium | mit
hohem Risiko okkulter Metastasen.
Studienziel: Rezidivrate, rezidivfreies Uber-
leben, Gesamtiiberleben, Toxizitat
Studienarme:

Arm A: | Zyklus BEP;

Arm B:2 Zyklen BEP.
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