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Editorial

Liebe Kolleginnen
und Kollegen,

ich freue mich, Sie mit dem
Newsletter unserer Uro-
logischen Studienzentra-
le Uber aktuelle Aktivitaten
und laufende Studien zu in-
formieren. In unserer AURON-
TE (Ambulante URO-ONKkolo-
gische TherapieEinheit), die
eine gemeinsame Einrichtung
==71 der Urologischen und Kin-
derurulogischen Klinik und der Medizinischen Klinik
5 - Hdmatologie und Internistische Onkologie ist, flh-
ren wir systemische Therapien bei Patienten mit fort-
geschrittenen und metastasierten urologischen Tu-
moren durch. Neben den im Newsletter aufgefluhrten
Studien bieten wir noch verschiedene Anwendungs-
beobachtungen und Registerstudien an (z. B. Pazo-
real: Pazopanib in der Erstlinie, RCCII-Register: Nie-
renzellkarzinomregister, StarTor: Sutent, Inlyta und
Torisel beim metastasierten Nierenzellkarzinom).

Zusatzlich zu den systemischen Therapien bei unseren
uro-onkologischen Patienten fuhren wir eine interessan-
te Studie zur Blaseninstillationstherapie mit einem neu-
en Analgetikum bei Patienten mit einem chronischen
Beckenbodenschmerzsyndrom durch. Gleichzeitig bie-
ten wir hnen die Moéglichkeit, Ihre Patienten mit fortge-
schrittenen urologischen Tumorerkrankungen fir eine
Zweitmeinung in unserer interdisziplinaren Sprechstun-
de sowie in unserem Tumorboard vorzustellen. Gerne
prufen wir im Rahmen von unserer AURONTE-Sprech-
stunde die Eignung von Patienten zum Studienein-
schluss. Informationen dazu und weiteres NUtzliches
finden Sie auf unserer Website: www.urologie.uk-er-
langen.de/ueber-uns/studienzentrale/. Eine Terminver-
einbarung kann unter 09131 8223355 erfolgen. Ich
wilnsche lhnen eine anregende Lektlre und bedanke
mich fur lhr Interesse!

Herzlichst, Ihr

ed. Bernd Wullich

Prof. Dr.
p

Immuntherapie

Pembrolizumab beim Urothelkarzinom

Der humanisierte monoklonale Antikdrper Pembroli-
zumab wird bereits erfolgreich in der Erst- und Zweit-
linientherapie zur Behandlung des fortgeschrittenen
malignen Melanoms und des nicht-kleinzelligen Lungen-
karzinoms (NSCLC) angewendet. Die FDA hat Pembroli-
zumab zudem den Status ,,Durchbruch in der Therapie®
(Breakthrough Therapy) in der Indikation kolorektales
Karzinom zugeteilt, um eine beschleunigte Zulassung
durch die Behdrde zu ermdglichen und das Medikament
schneller dem Patienten zur Behandlung von schwe-

ren Tumorerkrankungen zugénglich machen zu kénnen.
Pembrolizumab ist ein Immun-Checkpoint-Inhibitor (,pro-
grammed cell death-1“, PD-1-Inhibitor), der gezielt die
Kommunikation zwischen Tumorzellen und T-Lymphozy-
ten so verandert, dass das Immunsystem stimuliert und
Tumorzellen besser erkannt und zerstort werden. Um
normales gesundes Gewebe vor einer Uberschieflenden
kérpereigenen Immunantwort zu schitzen, nutzt das

Immunsystem physiologischerweise die Interaktionen
zwischen den Rezeptoren PD-1/ PD-2 und den Ligan-
den PD-L1/PD-L2. Diese Interaktion unterdrickt nor-
malerweise die T-Zellaktivierung und verhindert so eine
aktive Immunantwort gegenuber normalem Gewebe.
Tumorzellen kdnnen dieses Schutzsystem verwenden,
um sich ebenfalls der Zerstérung durch das Immunsys-
tem zu entziehen. Durch die Inhibierung des PD-1-Re-
zeptors verhindert Pembrolizumab nun die Ausschaltung
der Immunzelle, reaktiviert die kdrpereigene anti-Tumor-
Immunantwort und erhdht die Fahigkeit des Immun-
systems, Tumorzellen abzutéten. Folglich kbnnen unter
der Immuntherapie auch immunvermittelte Nebenwir-
kungen auftreten, die jedoch selten und zumeist gut
behandelbar sind. Die hdufigsten Nebenwirkungen sind
Mudigkeit/Erschépfung, Hautausschlag, Pruritus, Diar-
rhd, Ubelkeit und Arthralgie. Als potenziell geféhrliche
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Nebenwirkungen kann es zu einer Pneumonitis, Kolitis, num-Based Combination Chemotherapy versus Che-
Hepatitis, Nephritis oder zu Endokrinopathien kommen. motherapy in Subjects with Advanced or Metastatic
Die meisten Nebenwirkungen lassen sich durch eine Urothelial Carcinoma”) erwarten wir aufgrund der
Unterbrechung der Therapie oder die Gabe von Kortison sehr guten Ergebnisse in den bisherigen Studien
und/oder unterstitzende MafRnahmen beherrschen. und den Erfolgen in anderen Tumorentitaten gera-
Von der in der AURONTE durchgefiihrten Studie MK- de bei diesem Patientenkollektiv einen neuen Im-
3475-361 beim metastasierten Urothelkarzinom in puls mit einer moglichen Verbesserung der Lebens-
der Erstlinie (“A Phase Ill Randomized, Controlled Cli- qualitét und der Uberlebenswahrscheinlichkeit, wie
nical Trial of Pembrolizumab with or without Plati- dies bereits beim Melanom stattgefunden hat.

Prostatakarzinomstudien

Kurztitel Patienten Interventionsgruppe Kontrollgruppe
ARASENS - BAYER17777 Metastasiert, Hormon-sensitiv. | ODM-201 (neues Antiandro- Placebo zusatzlich zur Stan-
gen) zusatzlich zur Standard- dardhormontherapie und
hormontherapie und Do- Docetaxel-Chemotherapie
cetaxel-Chemotherapie
VIABLE - SPO0O5 Metastasiert, Docetaxel-Chemotherapie in Standard Docetaxel-
kastrationsresistent Kombination mit Aktivierung Chemotherapie in

des Immunsystems durch Imp- | Kombination mit Placebo
fung mit Dendritischen Zel-
len, die abgetdteten Prostata-
krebszellen ausgesetzt wurden

ARCHES - 9785-CL-0335 Metastasiert, Enzalutamide in Kombination Placebo in Kombination mit
Hormon-sensitiv, mit Standardhormontherapie Standardhormontherapie
CARD - LPS14201 Metastasiert, Cabazitaxel Abiraterone oder Enzalutamid

kastrationsresistent

Studien zu Tumoren im Harntrakt

Kurztitel Patienten Interventionsgruppe Kontrollgruppe
BLC2001 Urothelkarzinom Pan-FGFR-Tyrosinkinase- Verschiedene Dosierun-
inhibitor (JNJ-42756493) gen des Medikaments
MK-3475-361 Metastasiertes Immuntherapie (Pembroli- Platin-basierte Chemotherapie
Uothelkarzinom (Erst- zumab) mit/ohne Platin-ba-
linientherapie) sierter Chemotherapie
SAUL M029983 Metastasierte oder lokal fort- Atezolizumab
geschrittene Tumoren im Harn-
trakt (Zweitlinientherapie, /
auch Nicht-Urothelkarzinome)

Nierenzellkarzinomstudien

Kurztitel Patienten Interventionsgruppe Kontrollgruppe
MK3475 Adjuvant nach Nierenoperation Pembrolizumab Placebo
PN 564 (=T2) oder nach

Metastasenresektion

Studien zum chronischen Beckenbodenschmerzsyndrom

Kurztitel Patienten Interventionsgruppe Kontrollgruppe

KF6010-02 Chronisches Blasenschmerz- Harnblaseninstillation mit Harnblaseninstillation mit Placebo
syndrom/IC (Manner und Frauen) einem neuen Schmerzme-
dikament (GRT6010)
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