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Einleitung

Mit der Publikation der CHAARTED-Studie zur kombinierten Hormonchemotherapie hat
sich die Therapie beim metastasierten, hormon-sensitiven Prostatakarzinom (mHSPC)
entscheidend verdandert [1]. Im Einklang mit der STAMPEDE-Studie wurde erstmalig ein
Uberlebensvorteil bei frithem Einsatz einer Docetaxel-basierten Chemotherapie
berichtet [2]. Infolge dessen wird die Kombination aus Androgendeprivation plus
Docetaxel (75mg/m?, 3-wochtenlich liber 6 Zyklen) in der S3-Leitlinie Prostatakarzinom
als Standardtherapie bei Patienten mit einem guten Allgemeinzustand (ECOG 0-1)
empfohlen [3]. Lediglich fiir Patienten, fiir die eine Docetaxel-basierte Chemotherapie
nicht in Frage kommt, wird die alleinige, konventionelle Androgendeprivation
empfohlen.

Auf dem diesjahrigen Kongress der American Society of Clinical Oncology (ASCO)
wurden nun die Ergebnisse von zwei Studien zur Kombination aus Androgendeprivation
(ADT) plus Abirateron/Prednison beim mHSPC vorgestellt und zeitgleich im N Engl ]
Med publiziert [4, 5]. In beiden Studien fiihrt die Addition von Abirateron plus
Prednison zur konventionellen ADT zu einer deutlichen Verldngerung des progressions-

freien und Gesamtiiberlebens (Tabelle 1).

Stellungnahme des AKO und der AUO

Basierend auf den Ergebnissen der LATITUDE und der STAMPEDE-Studien besteht eine
ausreichende Evidenz (Level Ib), eine Empfehlung zum kombinierten Einsatz von ADT
und Abirateron/Prednison auszusprechen. Danach kann Patienten mit einem hormon-
sensitiven, metastasierten Prostatakarzinom alternativ zur Docetaxel-basierten
Chemotherapie die Kombination aus ADT und Abirateron/Prednison angeboten werden.
Dabei kommen fiir diese Kombinationstherapie auch Patienten in Frage, die keine
Chemotherapie erhalten konnen. Eine weitergehende Differenzierung der Patienten ist
aufgrund der unterschiedlichen Einschluss- und Stratifizierung in den Studien nicht
moglich. Dartiber hinaus kann anhand der Datenlage nicht differenziert werden, welcher
Patient eher von der Kombination aus ADT + Abi/Pred bzw. von ADT + Docetaxel
profitiert. Flir Patienten ohne ossdre oder viscerale Metastasen, die nur in STAMPEDE
eingeschlossen wurden (46% MONO oder MOcN+), ist der absolute
Gesamtiiberlebensgewinn nach 40 Monaten Nachbeobachtungszeit noch sehr gering (8
Patienten weniger mit Kombinationstherapie verstorben), so dass die Empfehlung zur
Kombinationstherapie aus klinischer Sicht hier nur mit Einschrankung gegeben werden

kann.



Aufgrund der derzeit noch ausstehenden Zulassung von Abirateron fiir Patienten mit
einem hormon-sensitiven Prostatakarzinom stellt der Einsatz in dieser Indikation
aktuell einen ,off-Label-Use“ dar, so dass im konkreten Fall bei der zustdndigen
Krankenkasse vor Therapiebeginn mit Hinweis auf die Studie ein Kosteniibernahme

einzuholen ist.
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Tabellen

Latitude Stampede
ADT ADT + Abi ADT ADT + Abi
N 602 597 957 960
Medianes Follow-Up (Monate) 30.4 40
ADT ADT
Abirateron 1000mg Abirateron 1000mg
Therapie ADT Prednison 5mg ADT Prednison 5mg

Patientenkollektiv

Metastasiert, high risk (zwei von drei
der folgenden Faktoren):
Gleason-Score >8

>3 Lasionen im KnochenScan
Messbare viszerale Lasionen

Keine neuroendokrinen oder
kleinzelligen Tumoranteile

Neu diagnostiziert metastasiert (cN+ oder high risk)

high risk =

>2 von: Stadium T3/4, PSA=40ng/ml, Gleason 8-10

Rezidiv nach vorheriger RP oder RT mit >1 der folgenden Aspekte:

PSA >4ng/ml und Anstieg mit Verdopplungszeit <6 Monate oder
PSA > 20 ng/ml oder

Lymphknoten-positiv oder metastasiert

Oder < 12 Monate ADT mit > 12 Monate ohne Behandlung

Medianes Gesamt-Uberleben (Monate)

34,7

Nicht erreicht

HR 0.62 (95%KI 0.51; 0.76)
P<0.001

Nicht erreicht

Nicht erreicht

HR 0.63
(95% KI; 0.52; 0.76)

3-Jahres Gesamt-Uberleben (%) 49% | 66% 76% 83% P<0.001
Medianes Radiographisch Progressions- HR 0.47 (95%KI; 0.39;

freies Uberleben (Monate) 14,8 | 33 Monate 0.55) P<0.001

3-Jahres progressionsfreies Uberleben HR 0.40
(Radiographischer, klinischer oder PSA- (95%KI; 0.34;0.47)
Progress oder Tod) 62% 80% P<0.001
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