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Effekt von einmal täglich Vardenafil auf 
die arterielle Steifigkeit bei vaskulärer ED

Bisherige Untersuchungen haben er-
kennen lassen, dass durch Var-
denafi l die Ischämie-induzier-

te Angiogenese verstärkt wird. Daher 
wird angenommen, der Phosphodieste-

Bei Männern mit vaskulärer erektiler Dysfunktion (ED) besteht vermehrt eine 
Störung der endothelialen Funktion. Darüber hinaus ist die Steifi gkeit der 
Arterien bei schwerer ED deutlich erhöht. Diesbezüglich wurde untersucht, 
inwieweit sich die endotheliale Dysfunktion und die arterielle Steifi gkeit bei 
Gabe von einmal täglich Vardenafi l bessern lassen.

rase-5 (PDE5)-Hemmer könne in der Be-
handlung ischämischer Krankheiten wie 
insbesondere der peripheren Arteriener-
krankung wirksam sein. Ferner wird die 
Fluss-vermittelte Gefäßdilatation in den 

kavernösen Sinus und den Armarterien 
bei Männern mit ED durch Vardenafi l 
verbessert. 
 Für die aktuelle randomisierte, Cross-
over-Studie wurden 20 Männer mit nach-
gewiesener vaskulärer ED rekrutiert 
(mittlerer International Index of Erecti-
le Function-5 (IIEF5) Score: 12±6. Be-
handelt wurde jeweils 4 Wochen mit ent-
weder täglich 10 mg Vardenafi l oder mit 

Abb. 3: Veränderung des IIEF5 Score bei vier-
wöchiger Einnahme von 10 mg Vardenafi l täg-
lich bzw. bei Einnahme von 20 mg Vardenafi l 
bei Bedarf (BB). (**p<0,001) 

Abb. 4: Veränderung des Prozentsatzes an po-
sitiven Antworten auf SEP-3 (dauerte die Erek-
tion lange genug für einen erfolgreichen Ge-
schlechtsverkehr an) bei vierwöchiger Einnah-
me von 10 mg Vardenafi l täglich bzw. bei Ein-
nahme von 20 mg Vardenafi l bei Bedarf (BB). 
(**p<0,001; ***p<0,0001) 

Abb. 1: Veränderung des auf eine Fre-
quenz von 75/min normalisierten Augmeta-
tionsindexes (AI75) bei vierwöchiger Einnah-
me von 10 mg Vardenafi l täglich bzw. bei Ein-
nahme von 20 mg Vardenafi l bei Bedarf (BB). 
(**p<0,001; ***p<0,0001) 

Abb. 2: Veränderung der Konzentration des 
Adrenomedullins im Plasma bei vierwöchiger 
Einnahme von 10 mg Vardenafi l täglich bzw. 
bei Einnahme von 20 mg Vardenafi l bei Bedarf 
(BB). (*p<0,05)

Andrologie

Aversa A, Letizia C, Francomano D, et al. 2011. 
A spontaneous double-blind, double-dummy 
cross-over study on the effects of daily vardena-
fi l on arterial stiffness in patients with vasculoge-
nic erectile function. Int J Cardiol doi:10.1016/
j.icard.2011.04.003

Mit einmal täglich 10 mg Vardenafi l 
verbesserten sich bei Männern mit 
schwerer vaskulärer ED sowohl die 
arterielle Steifi gkeit als auch Para-
meter für die erektile Funktion.
  Die Pilotstudie wurde zwar nur 
mit 20 Patienten durchgeführt, doch 
durch das Cross-over-Design wur-
den beide Regime jeweils an der 
doppelten Anzahl an Probanden 
geprüft. Die Wahl einer Dosis von 
20 mg Vardenafi l für die Anwendung 
nach Bedarf erklärt sich durch die 
Schwere der ED bei allen beteilig-
ten Patienten.

20 mg Vardenafi l nach Bedarf und ei-
ner 14-tägigen Auswaschphase vor dem 
Cross-over. Primärer Endpunkt waren 
Veränderungen der reaktiven Hyper-
ämie und des Augmentationsindex (AI) 
als Surrogatmarker für arterielle Steifi g-
keit. Sekundäre Endpunkte waren Verän-
derungen von Plasma-Surrogatmarkern 
für die endotheliale Funktion [Endothe-
lin-1 (ET-1), Adrenomedullin] und Ver-
änderungen des IIEF-5 Score sowie der 
Frage drei des Sexual Encounter Profi -
le (SEP-3). 
 Die arterielle Steifi gkeit verbesserte sich 
bei Einnahme von Vardenafi l einmal täg-
lich wie auch bei Einnahme nach Bedarf 
gemessen an dem auf die Frequenz von 
75/min normalisierten Augmetationsin-
dex (AI75dex (AI75dex (AI ) hochsignifi kant bzw. signifi kant 
(Abb. 1(Abb. 1( ). Die Verbesserung der endothe-
lialen Funktion unter Vardenafi l einmal 
täglich machte sich durch eine deutliche 
Abnahme der Adrenomedullin-Konzen-
tration bemerkbar (Abb. 2tration bemerkbar (Abb. 2tration bemerkbar ( ).
 Bei beiden Behandlungsoptionen wur-
de eine deutliche Verbesserung sowohl 
im IIEF5 Score und bei den Antworten 
auf SEP-3 registriert (Abb. 3 bzw. 4auf SEP-3 registriert (Abb. 3 bzw. 4auf SEP-3 registriert ( ). 

Red. ◄
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als bei den Männern der Kontrollgruppe 
(87,5 % vs. 50 %). Gleiches traf für den 
SHIM Score zu (9,5±5,4 vs. 14,7±6,9).
 Der Zusammenhang zwischen signi-
fi kanter ED und schwergradiger Retino-
pathie erwies sich als unabhängig vom 
Alter, der Dauer des Diabetes, makrovas-
kulären Begleiterkrankungen und kardio-
vaskulären Risikofaktoren.           Red. ◄

Sowohl erektile Dysfunktion (ED) als auch Retinopathie sind häufi ge Begleit-
erkrankungen bei Diabetes mellitus. Vielfach treten sie bereits in Erscheinung 
bevor sich diabetische makrovaskuläre Komplikationen entwickelt haben. 
Inwieweit ein Zusammenhang zwischen Retinopathie bzw. dem Schweregrad 
einer Retinopathie und ED besteht, wurde von israelischen Ophthalmologen 
untersucht.

Erektile Dysfunktion und Retinopathie bei 
Diabetikern

Diabetische Komplikationen wie 
Atherosklerose, periphere Neu-
ropathien, endotheliale Dysfunk-

tion, Hypogonadismus und Depressionen 
gelten bei jüngeren und älteren Diabeti-
kern als ED-Risikofaktoren. Die diabe-
tische Retinopathie entwickelt sich auf-
grund mikrovaskulärer Veränderungen 
der Retina, an denen endotheliale Dys-
funktion und eine erhöhte vaskuläre Per-
meabilität beteiligt sind. 
 In der aktuellen Querschnittsstudie 
dienten sexuell aktive diabetische Pati-
enten einer Augenklinik mit prolifera-
tiver oder schwergradiger nicht prolife-
rativer Retinopathie als Studiengruppe 
und Diabetiker ohne Retinopathie oder 

leichter nicht proliferativer Retinopathie 
als Kontrollgruppe. Alle Männer beant-
worteten den Sexual Health Inventory 
for Males (SHIM)-Fragebogen. Eine si-
gnifi kante ED besteht bei einem SHIM 
Score <17. 
 Das Studienkollektiv umfasste 64 Dia-
betiker in der Studiengruppe und 38 Dia-
betiker in der Kontrollgruppe. Ihr durch-
schnittliches Alter betrug 64±8 Jahre. 
Im Mittel bestand der Diabetes bereits 
14,5±8,9 Jahre.
 Bei 75 Männern lag eine signifi kante 
ED vor. Der mittlere SHIM Score im ge-
samten Studienkollektiv betrug 11,4±6,5. 
Eine signifi kante ED war bei den Män-
nern der Studiengruppe deutlich häufi ger 

Andrologie

Henis O, Shahar Y, Steinvil A, et al. 2011. Erecti-
le dysfunction is associated with severe retinopathy 
in diabetic men. Urology 77:1133-1136.

Bei Diabetikern besteht ein signi-
fi kanter Zusammenhang zwischen 
ED und dem Schweregrad einer di-
abetischen Retinopathie.
 Urologen sollten bei der Betreu-
ung von Diabetikern mit signifi kan-
ter ED auch daran denken, ihren 
Patienten zu möglichst kurz gehal-
tenen Intervallen (ca. einjährige Ab-
stände) bei den ohnehin vorgese-
henen Untersuchungen der Retina 
zu raten. 

Anzeige
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Das Risiko, an einer chronischen ko-
ronaren Herzkrankheit zu leiden, war 
für unter 60-jährige Männer mit ED 
höher, und es zeigte sich bei ihnen 
koronarangiographisch ein schwe-
reres Krankheitsbild als bei älteren 
Männern mit ED.
 Die Ergebnisse bestätigen die Auf-
fassung, ED als frühzeitige Mani-
festation einer allgemeinen Gefäß-
krankheit zu betrachten.
 Insbesondere bei unter 60-jähri-
gen Männern mit diagnostizierter ED 
sollte sich ein Screening auf KHK 
anschließen.

Mehr als ein Drittel der ED-Patienten 
bemerkten bei sich ein verringertes 
Ejakulatvolumen, aber weniger als 
5 % beklagten Anejakulation.
 Die Wahrnehmung eines reduzier-
ten Ejakulatvolumens kann sich aus 
Sicht der Autoren neben einem mög-
lichen reproduktiven Aspekt auch ne-
gativ auf die sexuelle Leistungsfähig-
keit eines Paares auswirken. 
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Bei der Reduktion des Ejakulatvolu-
mens, wie sie von Männern beob-
achtet wird, handelt es sich zunächst 

um eine subjektive Wahrnehmung. Ursa-
chen für ein verringertes Ejakulatvolumen 
können in einer verminderten Produktion 
oder der Umleitung in die Harnblase (retro-
grade Ejakulation) zu suchen sein. 
 Die Teilnehmer der aktuellen Stu-
die unterzogen sich einem strukturier-
ten Interview zu erektiler Dysfunktion 
(SIEDY) und machten Angaben zu wei-
teren sexuellen Parametern. Darüber hi-
naus wurde die verwendete Medikation 
aufgelistet.

Ejakulationsstörungen betreffen Männer aller Altersstufen. Am häufi gsten 
wird Ejaculatio praecox berichtet, während eine verzögerte Ejakulation und 
ein reduziertes Ejakulatvolumen in der Literatur deutlich weniger Raum 
einnehmen. In einer aktuellen Studie wurden Bedeutung und psychobiologi-
sche Zusammenhänge der Wahrnehmung eines reduzierten Ejakulatvolu-
mens (WREV) bei Patienten mit erektiler Dysfunktion (ED) untersucht.

Wahrnehmung eines reduzierten 
Ejakulatvolumens bei ED-Patienten

 Das Patientenkollektiv bestand aus 
2 970 heterosexuellen Männern, die sich 
in einer andrologischen Ambulanz wegen 
ED vorstellten.
 Patienten mit WREV wurden über-
durchschnittlich häufi g mit einer Andro-
gendeprivationstherapie, alpha-Blockern, 
selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmern (SSRI), Valproinsäure, Benzo-
diazepinen oder Angiotensin-converting 
Enzym-Inhibitoren/Angiotensin-Rezep-
torblockern behandelt. Auch sexuelle 
Parameter wie schwergradige ED und 
hypoaktives sexuelles Verlangen (hypo-
active sexual desire [HSD]) beim Mann 

oder seiner Partnerin wiesen eine signifi -
kante Verbindung mit der WREV auf. Dar-
über hinaus bestand ein Zusammenhang 
zwischen WREV und Beeinträchtigungen 
der partnerschaftlichen wie auch der intra-
psychischen ED-Komponenten.        Red. ◄

In den letzten Jahren wurde der Zusammenhang zwischen erektiler Dysfunk-
tion (ED) und koronaren Herzkrankheiten (KHK) wiederholt nachgewiesen. 
Da das Alter bei beiden Krankheiten als gewichtiger Risikofaktor erkannt 
worden ist, wurde aktuell untersucht, ob bzw. inwieweit das Alter die 
Verbindung zwischen ED und KHK beeinfl usst.

Erektile Dysfunktion und koronare Herzkrankheit 
Haben jüngere Männer ein erhöhtes Risiko?

Die Fallkontrollstudie wurde mit 242 
Patienten durchgeführt, bei de-
nen eine koronarangiographische 

Untersuchung anstand. Dabei wurde bei 
114 Männern eine signifi kante KHK dia-

gnostiziert, während in 128 Fällen (Kon-
trollen) keine signifi kante KHK festge-
stellt wurde. Männer mit ED erreichten 
maximal 25 Punkte auf dem International 
Index of Erectile Function (IIEF). 
 Das Durchschnittsalter der Patienten 
betrug 58,3±8,9 Jahre. Ein signifi kanter 
Zusammenhang zwischen KHK und ED 
ergab sich nur bei Männern unter 60 Jah-
ren. In diesem Teilnehmerkreis bestand 
eine ED in 68,8 % der Fälle in Verbin-
dung mit einer KHK gegenüber 46,7 % 
bei Männern ohne Verbindung mit einer 
KHK (Abb.KHK (Abb.KHK ( ).
 Die Verbindung von ED mit KHK er-
wies sich als unabhängig von kardiovas-
kulären Risikofaktoren, Testosteron und 
C-reaktivem Protein. Koronarangiogra-

phisch wurde bei jüngeren Patienten mit 
ED eine schwerere KHK beobachtet als 
bei älteren Männern mit ED.          Red. ◄

Andrologie
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Riedner CE, Rhoden EL, Fuchs SC, et al. 2011. 
Erectile dysfunction and coronary artery disea se: 
an association of higher risk in young men. J Sex 
Med 8:1445-1453.

Corona G, Boddi V, Gacci M, et al. 2011. Per-
ceived ejaculate volume reduction in patients with 
erectile dysfunction: psychobiologic correlates. J 
Androl 8:1780-1788.
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Die analysierten Stämme von Esche-
richia coli gehörten zu einer Unter-
gruppe hochvirulenter Varianten.
  Trotz der erstaunlichen Anhäufung 
bakterieller Virulenzfaktoren zeigten 
die aus ansonsten gesunden jun-
gen Männern isolierten Prostatitis-
Stämme von E. coli nur minimale 
antimikrobielle Resistenz gegenü-
ber Standardantibiotika. 

Sowohl seminales IL-6 als auch Se-
rum-PSA eignen sich insbesondere 
als negative Prädiktoren einer asym-
ptomatischen infl ammatorischen Pro-
statitis bei jungen Männern.
 Anders als die zytologische Be-
stimmung der weißen Blutkörper-
chen im Samen und dem Prosta-
ta-Exprimat, die möglicherweise 
subjektiv beeinfl usst wird, werden 
IL-6- und PSA-Messungen auto-
matisiert vorgenommen. 
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Nach NIH-Klassifi kation weisen 
Patienten mit akuter bakterieller 
Prostatitis akute Symptome einer 

Infektion des Harntrakts einschließlich 
häufi ges Harnlassen und Dysurie auf. Bei 
einigen Patienten kommt es zu Anzeichen 
einer systemischen Infektion. 

Junge Männer mit einer Infektion des Harntrakts weisen zumeist keine 
anatomischen und funktionellen Anomalitäten des Harntrakts auf. Vielfach 
kommt es zur Diagnose “akute bakterielle Prostatitis” (National Institutes 
of Health [NIH] Kategorie I). Bei solchen Patienten wurden Faktoren 
bakterieller Virulenz, antimikrobieller Resistenz und das klinische Ergebnis 
analysiert.

Akute Escherichia-coli-Prostatitis bei 
jungen Männern

E.-coli-Isolate von ansonsten gesun-
den jungen Männern (n=18) ohne funk-
tioneller oder anatomischer Beeinträchti-
gung des Harntrakts wurden hinsichtlich 
Virulenz-assoziierter Gene, der phyloge-
netischen Gruppierung und der antibioti-
schen Resistenz getestet.
 Die isolierten E. coli wurden den phy-
logenetischen Gruppen B2 (13 Stämme) 
und D (5 Stämme zugeordnet. Diese Li-
nien enthalten typischerweise uropatho-
gene E. coli (UPEC) und extraintestina-
le pathogene E. coli (ExPEC).
 Es wurde eine bedeutsame Anhäufung 
von Virulenz-Genen analysiert (hlyvon Virulenz-Genen analysiert (hlyvon Virulenz-Genen analysiert ( , hly, hly cdt1, 
clb, pap, sfa/foc, fyuA, iroN, kpsMT(II) 
und traT).traT).tra

 Alle 18 Patienten sprachen auf die anti-
mikrobielle Therapie (Levofl oxacin, Tri-
methoprim-Sulfamethoxazol) an. In zwei 
Fällen war eine Langzeitbehandlung er-
forderlich.    Red. ◄

Wert war hingegen nur mit seminalem IL-6 
im niedrigen Leukozytospermie-Bereich 
signifi kant. Mit der Kombination beider 
Marker wurde kein zusätzlicher prädik-
tiver Wert erreicht.                       Red. ◄

Asymptomatische inflammatorische Prostatitis
IL-6 und PSA als mögliche prädiktive 
Biomarker

Die asymptomatische infl ammato-
rische Prostatitis (AIP; National 
Institutes of Health [NIH] Katego-

rie IV) lässt sich klinisch nicht erkennen. 
Als labordiagnostisches Merkmal kann 
nur das überhöhte Auftreten weißer Blut-
körperchen im Samen und/oder Prosta-
ta-Exprimat herangezogen werden. Auf 
der Suche nach weiteren diagnostischen 
Biomarkern für AIP wurde geprüft, ob 
sich der prädiktive Wert von seminalem 
Interleukin (IL)-6 und Prostata-spezifi -
schem Protein (PSA) im Serum wie auch 
die Kombination beider bei Männern mit 
und ohne AIP unterscheidet.
 Bei 490 Männern wurde das Ejakulat 
zytologisch untersucht. Leukozytospermie 
wurde entsprechend dreier unterschiedli-
cher Schwellenwerte eingeteilt (0,2; 0,5 und 

>1,0 x 106 Leukozyten/ml). Ferner wurden 
IL-6 im Seminalplasma und PSA im Serum 
bestimmt. Die Ermittlung der prädiktiven 
Parameter erfolgte anhand von Receiver 
Operating Characteristic (ROC)-Kurven. 
 Von den 490 Probanden betrug die Zahl 
der Leukozyten im Samen bei 396 Män-
nern weniger als 0,2 x 106, bei 64 Män-
nern 0,2 bis 1,0 x 106 und bei 30 Män-
nern mehr als 1,0 x 106.
 Bei Männern mit AIP wurden sowohl 
signifi kant höhere Spiegel an IL-6 im 
Seminalplasma als auch deutlich höhere 
PSA-Spiegel im Serum ermittelt als bei 
den Kontrollen. In allen drei Kategorien 
der Leukozytospermie wurde anhand der 
ROC-Kurven ein hoher negativer prognosti-
scher Wert von seminalen IL-6 und Serum-
PSA  festgestellt. Der positive prädiktive 

Krieger JN, Dobrindt U, Riley DE, Oswald E, 
2011. Acute Escherichia coli prostatitis in previously Escherichia coli prostatitis in previously Escherichia coli
healthy young men: bacterial virulence factors, an-
timicrobial resistance, and clinical outcomes. Uro-
logy 77:1420-1425.

Korrovitis P, Ausmees K, Mändar R, Punab M, 
2011. Seminal interleukin-6 and serum prostate-
specifi c antigen as possible predictive biomarkers 
in asymptomatic infl ammatory prostatitis. Urology 
doi: 10.1016/j.urology.2011.02.013

Urologie

E. coli
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Testosteronspiegel und der 
CAG-Polymorphismus im AR-
Gen stehen bei Männern mit 
Klinefelter-Syndrom nicht im 
Zusammenhang mit der Kno-
chenmasse.
  Das Ergebnis steht im Wider-
spruch zu früheren Ergebnis-
sen von Zitzmann et al. (2004). 
Möglicherweise spielt eine ver-
ringerte skelettale AR-Expressi-
on bei KS-Patienten eine größe-
re Rolle für die Knochenmasse 
als der CAG-Polymorphismus 
im AR-Gen. Das würde unter 
Umständen auch erklären, wa-
rum eine Testosteronsubstitu-
tion bei KS-Patienten vielfach 
nicht zur gewünschten Ver-
besserung der Knochenmine-
raldichte führt.
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Männer mit Klinefelter-Syndrom (KS) weisen häufi g eine geringe 
Knochenmineraldichte auf. Dennoch gibt es bislang kaum Untersu-
chungen, wie sich die Serum-Testosteronspiegel in Verbindung mit 
der Androgenrezeptor (AR)-Funktion bei KS-Patienten auf die 
Knochenmasse auswirken. Diesbezüglich wurde der Zusammenhang 
zwischen Knochenmasse, Testosteronspiegel und dem CAG-Poly-
morphismus im AR-Gen bei Männern mit KS analysiert (Ferlin A, et 
al. 2011): 

Knochengesundheit bei Patienten mit 
Klinefelter-Syndrom

Bei Männern mit KS [charak-
terisiert durch überzählige(s) 
X-Chromosom(en)] fi ndet sich 

vielfach ein primärer Hypogonadis-
mus, eine verringerte pubertale ma-
ximale Knochenmineraldichte und 
ein beschleunigter Knochenverlust 
im Erwachsenenalter. Hypogona-
dismus gilt als eine der hauptsächli-
chen Ursachen für Osteoporose bei 
Männern. Die obligatorische Testo-
steronsubstitution führt bei KS nicht 
notwendigerweise zu erhöhter Kno-
chenmasse.

 Die Studienkohorte bestand aus 112 
behandlungsnaiven Patienten mit KS 
(47,XXY) und 51 altersangeglichenen 
normalen Kontrollprobanden. Bestimmt 
wurden die Knochendichte mittels 
Dual-Energy X-Ray Absorptiometry 
(DEXA), die Zahl der CAG-Wieder-
holungen im AR-Gen, die X-Chromo-
som-Inaktivierung sowie die Serum-
Testosteronspiegel.
 Von den 112 KS-Patienten hatten 49 
(42,5 %) eine unzureichende Knochen-
masse (Osteopenie bzw. Osteoporose). 
Gegenüber den Kontrollen waren die 
lumbaren und/oder femoralen T-Scores 
erniedrigt. Bei Patienten mit KS traten 
Osteopenie/Osteoporose mit normalem 
und insuffi zientem Testosteronspiegel 
annähernd gleich häufi g auf.
 Die nach der Analyse der X-Chro-
mosom-Inaktivierung bestimmte mitt-
lere Zahl an CAG-Wiederholungen im 
AR-Gen erbrachte keinen Unterschied 
zwischen KS-Patienten mit normaler 
und geringer Knochenmineraldichte.
 Neuere In-vitro-Daten stellen die 
Rolle des CAG-Polymorphismus im 

AR-Gen als Regulator der Androgen-
Sensitivität in Frage – zumindest für 
CAG-Wiederholungen im normalen Be-
reich (Nenonen et al. 2010).   Red. ◄

Ferlin A, Schipilliti M, Vinanzi C, et al. 2011.
Bone mass in subjects with Klinefelter syndro-
me: role of testosterone levels and androgen 
receptor gene CAG polymorphism. J Clin En-
docrinol Metab 96:E739-E745.
Nenonen H, Björk C, Skjaerpe PA, et al. 
2010. CAG repeat number is not inversely as-
sociated with androgen receptor activity in vi-
tro. Mol Hum Reprod 16:153-157.
Zitzmann M, Depenbusch M, Gromoll M, 
Nieschlag E, 2004. X-chromosome inactivati-
on patterns and androgen receptor functionality 
infl uence phenotype and social characteristics 
as well as pharmacogenetics of testosterone 
therapy in Klinefelter patients. J Clin Endocri-
nol Metab 89:6208-6217.
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Einige neue Urteile geben An-
lass, sich als Arzt ein Update 
zur ärztlichen Aufklärungs-

pfl icht zu verordnen, zumal die Ent-
scheidungen die Anforderungen an 
einen wirksamen informed consent 
eher verschärft haben.

Fallschilderungen

Mit Urteil vom 06.07.2010 (Az.: VI ZR 
198/09) hatte der BGH über folgenden 
Fall zu befi nden: Im August 2001 hat-
te ein Orthopäde (Bekl.) beim Pati-
enten (Kl.) eine periradikuläre The-
rapie (PRT) durchgeführt. Darunter 
versteht man – nach wikipedia – eine 
therapeutische Maßnahme zur Schmer-
zausschaltung bei nachgewiesenen Ver-
schleißerscheinungen der Wirbelsäule 
oder Bandscheibenvorfällen. Dabei er-
folgt eine perkutane Applikation von 
Medikamenten direkt an der Nerven-
wurzel (Radix), wobei das zu behan-
delnde Segment der Wirbelsäule mittels 
Röntgendurchleuchtung oder Computer-
tomographie abgebildet wird, um eine 
– wie es auf Internetseiten von PRT an-
bietenden Praxen heißt – „millimeter- 
und zielgenaue Planung und Steuerung 
der Injektion“ zu garantieren. Bei wi-
kipedia wie in der vom Kl. unterzeich-
neten Einverständniserklärung werden 
„bleibende Lähmungen bis hin zu einer 
Querschnittslähmung“ als „extrem sel-
ten“ beschrieben. Im Internet wieder-
um werden „Verletzungen von Nerven, 
der Rückenmarkshaut […] in der Hand 
des geübten Therapeuten“ als „nahezu 
ausgeschlossen“ beschrieben. Sie „soll-
ten jedoch als mögliche Komplikatio-
nen erwähnt werden“. Der Bekl. wies 
jedoch nicht auf das Risiko einer Quer-
schnittslähmung hin. Knackpunkt ist, 
von welcher Relevanz es dabei ist, dass 
„weltweit erst einmal in der amerikani-
schen Schmerztherapie-Zeitschrift pain 
im April/Mai 2001 über Querschnitts-
lähmungen bei diagnostischer oder the-
rapeutischer Wurzelinfi ltration berich-
tet worden“ ist.

Update Aufklärungspflicht (I)

 Ebenfalls um Fragen der Aufklä-
rungspfl icht ging es im BGH-Urteil 
vom 19.10.2010 (Az.: VI ZR 241/09), 
dem folgender Sachverhalt zugrunde 
lag: Im Rahmen einer OP im Herbst 
2003 kam es zur Spinalanästhesie ei-
ner Patientin, der späteren Klägerin. 
Nach dem Eingriff bildeten sich im 
Schädel der Kl. subdurale Hygrome 
(Flüssigkeitsergüsse). Die Kl. machte 
geltend, dass bei der Aufklärung über 
die Spinalanästhesie auf die Möglich-
keit eines Hygroms hätte hingewiesen 
werden müssen.

Entscheidungsgründe

In beiden Entscheidungen hat der BGH 
zunächst die allgemeinen Vorausset-
zungen einer wirksamen Patientenein-
willigung und -aufklärung wie folgt 
umschrieben: Danach muss der Pa-
tient „im Großen und Ganzen“ wis-
sen, worin er einwilligt. Dazu muss er 
über die Art des Eingriffs und seine 
nicht ganz außerhalb der Wahrschein-
lichkeit liegenden Risiken informiert 
werden, soweit diese sich für einen 
medizinischen Laien aus der Art des 
Eingriffs nicht ohnehin ergeben und 
für seine Entschließung von Bedeutung 
sein können. Patienten muss eine all-
gemeine Vorstellung von der Schwe-
re des Eingriffs und den damit spezi-
fi sch verbundenen Risiken vermittelt 
werden, ohne sie zu beschönigen oder 
zu verschlimmern. Die Notwendigkeit 
zur Aufklärung hängt bei einem spe-
zifi sch mit der Therapie verbundenen 
Risiko nicht davon ab, wie oft das Ri-
siko zu einer Komplikation führt. Bei 
einer möglichen besonders schweren 
Belastung für die weitere Lebensfüh-
rung des Patienten, wozu eine Quer-
schnittslähmung sicher unzweifelhaft 
zählt, ist die Information über ein Ri-
siko für seine wirksame Einwilligung 
selbst für den Fall von Bedeutung und 
damit erforderlich, wenn sich das Risi-
ko sehr selten verwirklicht. Dies setzt 
aber wiederum voraus, dass das Risi-

ko nach damaliger – sprich zur Zeit 
der Behandlung bestehender – medi-
zinischer Erfahrung bekannt war bzw. 
den behandelnden Ärzten hätte be-
kannt sein müssen. Ist es dem behan-
delnden Arzt nicht bekannt und muss 
es ihm auch nicht bekannt sein, etwa 
weil es lediglich in anderen Spezial-
gebieten der medizinischen Wissen-
schaft diskutiert wird, entfällt eine 
Haftung. Zudem sind in aller Regel 
rein theoretisch bleibende Erörterun-
gen über Risiken, die bei anderer Be-
handlungsstrategie bekannt sind, für 
die Entscheidungsfi ndung des Patien-
ten ebenso wenig von Bedeutung wie 
allgemeine Überlegungen dazu, dass 
der Eintritt bislang unbekannter Kom-
plikationen in der Medizin wohl nicht 
ganz auszuschließen ist. Deshalb ist 
über rein theoretische bestehende Ri-
siken nicht aufzuklären.

Orthopäden-Fall

Eben darum kreiste die vom BGH im 
Orthopäden-Fall in letzter Konsequenz 
nicht entschiedene Frage, ob es sich 
nämlich um ein bloß theoretisches Ri-
siko handelte – oder wegen des Fall-
berichts aus den USA nicht mehr, wo-
ran sich noch die Frage anschließt, ob 
der niedergelassene Orthopäde davon 
hätte Kenntnis haben müssen. Soweit 
es die erste Frage betrifft, sind Juris-
ten regelmäßig einigermaßen hilfl os 
und auf medizinische Sachverständige 
angewiesen. Die rechtliche Wertung, 
ob eine Aufklärungspfl ichtverletzung 
vorliegt, ist zwar Aufgabe des Richters. 
Dafür bedarf er aber regelmäßig medi-
zinischer Sachverständigengutachten, 
die im konkreten Fall widersprüchlich 
waren. Insofern konnte der BGH die 
Frage nicht abschließend klären, ob 
es sich bei Querschnittslähmung als 
Folge einer PRT um ein eher theore-
tisches Risiko handelt. Jedenfalls aus 
heutiger Perspektive wird man es aber 
wohl nicht mehr sagen können, weil 
es sich nunmehr schon zum wieder-

Medizinrecht
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holten Male bei einer solchen Maß-
nahme realisiert hat.
 Damit kommt es entscheidend auf 
die zweite Frage an, ob der Bekl. als 
niedergelassener Orthopäde im August 
2001 von dem drei Monate zuvor in 
den USA publizierten Fallbericht hät-
te Kenntnis haben müssen. Der BGH 
reißt diese Frage bloß an und lässt sie 
im Ergebnis offen. Juristisch geht es 
zunächst um die Reichweite der berufs-
rechtlich verbindlichen Pfl icht zur Fort- 
und Weiterbildung. § 4 MBO schreibt 
vor, dass Ärzte verpfl ichtet sind, „sich 
in dem Umfange berufl ich fortzubil-
den, wie es zur Erhaltung und Ent-
wicklung der zu ihrer Berufsausü-
bung erforderlichen Fachkenntnisse 
notwendig ist“. Dazu gehören nicht 
bloß Fortbildungskurse. Darüber hi-
naus sind Fachzeitschriften zu lesen. 
Umstritten sind freilich die Grenzen 
dieser Form verpfl ichtender Weiter-
bildung, insbesondere ob dazu die 
(permanente) Lektüre ausländischer 
Fachzeitschriften zählt. Von Allgemein-
medizinern fordert der BGH dies nicht. 
Beim Bekl. handelt es sich aber um 
einen niedergelassenen Facharzt und 
die Zeitschrift „pain“ ist eine ebenso 
renommierte wie weltweit etablierte 
Fachzeitschrift. Für solche Fälle gibt 
es bloß eine einschlägige Entscheidung 
des OLG München aus 1999 (Urt. vom 
01.04.1999 – Az.: 1 U 2676/95, MedR 
1999, 466), die wiederum einen Fall 
aus 1991 zum Gegenstand hatte. Da-
rin lässt das Gericht erkennen, dass 
klinisch tätige Kapazitäten auslän-
dische Fachliteratur laufend zu stu-
dieren haben. Ein niedergelassener 
Facharzt dagegen muss Artikel bzw. 
Spezialveröffentlichungen über Kon-
gresse oder ausländische Fachliteratur 
nicht laufend studieren, sodass diese 
Entscheidung dem Orthopäden (we-
gen des Zeitablaufs von gerade einmal 
drei Monaten) sicher zum Vorteil ge-
reicht. Freilich muss etwas Wasser in 
den Wein gegossen werden: 1991 ver-
fügte man vielleicht noch nicht über 
umfassende Datenbanken und das In-
ternet steckte noch etwas in den Kin-
derschuhen. In der Zwischenzeit kann 
man sich jedoch via Newsletter vom 
Inhalt der (ausländischen) Fachzeit-

schriften in Kenntnis setzen lassen. 
Mit diesem Vorbehalt muss das Urteil 
des OLG München versehen werden, 
sodass es sich nicht zwangsläufi g und 
nicht zwangsläufi g ohne Modifi kati-
onen auf den Orthopäden-Fall über-
tragen lässt.
 Wenn überhaupt lässt sich damit 
die Pfl ichtverletzung des bekl. Or-
thopäden verneinen. Anderenorts 
versucht man dagegen das fehlende 
Verschulden gegen seine Haftung in 
Stellung zu bringen. Man meint, dass 
das Verschulden im Rahmen der Auf-
klärungsfehlerhaftung eine viel zu ge-
ringe Rolle spielt (Jaeger, MedR 2011, 
247), sodass – mit anderen Worten – 
mancher Arzthaftungsprozess daran 
scheitern könnte. Ärzte sollten sich 
nicht darauf verlassen, dass sich an 
dieser gerichtlichen Praxis entschei-
dend etwas ändert. Vielleicht mögen 
Gerichte den Punkt bislang zu stief-
mütterlich behandelt haben. Selbst 
wenn man darauf mehr Augenmerk 
legt, wird das Verschulden der Auf-
klärungspfl ichtverletzung jedoch eher 
selten zu Klageabweisungen führen. 
Es muss nämlich bedacht werden, dass 
das Verschulden aufgrund der gesetz-
lichen Formulierung in § 280 Abs. 1 
Satz 2 BGB vermutet wird (vgl. dazu 
Krüger, andrologen.info 2008, 90). 
Danach obliegt es nicht dem Patien-
ten, den Schuldvorwurf zu führen und 
zu beweisen, sondern vielmehr dem 
Arzt, diesen als Schuldner im Sinne 
von § 280 Abs. 1 Satz 2 BGB zu ent-
kräften. 

Anästhesisten-Fall

Ebenfalls um die Frage einer schuld-
haften Aufklärungspfl ichtverletzung 
ging es im Anästhesisten-Fall. Dabei 
lag das Problem darin, dass ein vom 
Gericht bestellter Sachverständiger 
zwar ausführte, dass grundsätzlich 
eine Aufklärung des Patienten über 
das Risiko eines subduralen Hygroms 
nach einer Spinalanästhesie erforder-
lich sei, weil es ein eingriffsspezifi sch-
typisches Risiko dieser Anästhesieme-
thode und die daraufhin erforderliche 
Kopfoperation mit der Gefahr von Dau-
erschäden verbunden sei, sodass dar-

über – unabhängig von der geringen 
Häufi gkeit des Auftretens dieser Kom-
plikation – wegen der Bedeutung dieses 
Umstands für den Patienten zu infor-
mieren ist. Inzwischen ist daran nicht 
mehr zu zweifeln. Freilich sei im Jah-
re 2003 die Problematik eines Zusam-
menhangs zwischen Spinalanästhesie 
und subduralen Hygromen unter Anäs-
thesisten nahezu unbekannt gewesen. 
Der Sachverständige räumte zwar ein, 
dass ein solcher Zusammenhang in der 
medizinischen Literatur teilweise er-
wähnt worden sei. Jedoch würde die 
Komplikation bloß in einem der – vom 
Sachverständigen in seinem schriftli-
chen Gutachten bemühten – drei Stan-
dardlehrbücher behandelt werden. In der 
mündlichen Verhandlung vor dem Be-
rufungsgericht wurde der Sachverstän-
dige vom Rechtsanwalt der Kl. freilich 
mit weiterer medizinischer Literatur 
(offensichtlich aus 2003 oder der Zeit 
davor) konfrontiert, die sich zu dieser 
Problematik äußert. Daraufhin musste 
der Sachverständige einräumen, dass 
„Lehrbücher“ (im Plural) und keinesfalls 
bloß ein Lehrbuch den Problembereich 
behandelten und dass man als klinisch 
tätiger Anästhesist „möglicherweise“ 
darüber informiert sein müsste. Weil 
sich das Berufungsgericht damit aber 
nicht auseinandersetzte, sondern sein 
klageabweisendes Urteil ausschließlich 
auf das schriftliche Gutachten stützte, 
hat der BGH die Sache an das Beru-
fungsgericht zurückverwiesen, um ab-
schließend (durch medizinische Sach-
verständige) klären zu lassen, welche 
und wie viele medizinischen Quellen es 
2003 gab, um daran anknüpfend (sei-
tens der Richter) entscheiden zu kön-
nen, ob deren Unkenntnis dem Anäs-
thesisten zum Vorwurf gereicht.

◄

(Wird fortgesetzt.)

Medizinrecht

Verfasser: 
RA Prof. Dr. iur. Matthias 
Krüger, Juristische Fakul-
tät der Universität München, tät der Universität München, 
E-Mail:   
matthias.krueger@jura.uni-
muenchen.de
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Uro-Onkologie topaktuell

Uro-Onkologie

Der Anteil von Krebspatienten, die sich komplementären und alternativen Heilmetho-
den zuwenden, reicht je nach Untersuchung von ca. 35 % bis etwa 70 %. Dabei werden 
Nahrungsergänzungsmittel mit am häufi gsten angewandt. Untersuchungen bei Prosta-
takrebs-Patienten zeigen, dass ein Großteil der Betroffenen Supplemente wie Vitami-
ne, Mineralstoffe, Pfl anzenwirkstoffe, Antioxidantien und Hormone zum Teil alleine 
oder in mannigfachen Kombinationen anwendet. Die Wirksamkeit solcher Präparate 
zur Prävention von Prostatakrebs ist vielfach zweifelhaft oder widerlegt. Andererseits 
haben sich zahlreiche Nahrungssupplemente, die als therapeutische Maßnahme bei 
Prostatakrebs propagiert werden, in einschlägigen Prüfungen zumeist als nutzlos oder 
gar schädlich erwiesen.  

Komplementär- und Alternativmedizin

Einnahme von Nahrungs-
supplementen bei Männern 

mit Prostatakrebs

Einnahme von Nahrungssupplementen bei 
Prostatakrebs-Patienten weit verbreitet

In einer aktuell veröffentlichten schwedischen Studie 
mit 1 127 Prostatakrebs-Patienten betrug der Anteil 
an Anwendern von Nahrungssupplementen 48 % und 
lag damit um 10 % höher als bei 900 altersangepass-
ten Kontrollen. Unter den eingenommenen Substan-
zen waren Multivitamine mit oder ohne Mineralien, 
Vitamin C, Vitamin E, Selen, Kalzium, Fischöl/
Omega-3-Fettsäuren sowie spezifi sche Supplemen-
te wie Cernitol (Pollenextrakt), Curbicin (Sägepal-
men und Feldkürbis-Extrakt), Echi nacea, Knoblauch, 
Ginseng und Coenzym Q10. Unter den Anwendern 
befanden sich vermehrt Männer mit einer bewusst 
gesunden Lebensweise. Deren Speiseplan umfass-
te häufi g fettigen Fisch, Gemüse und Lebensmittel 
mit reichlich Phytoestrogenen sowie bevorzugt Nah-

rung mit einem niedrig gehaltenen Anteil an gesät-
tigten Fettsäuren [1].
 In einer vorausgegangenen amerikanischen Um-
frage mit 805 Männern mit Prostatakrebs gaben 
73 % der Befragten an, Nahrungssupplemente an-
zuwenden. Bei jedem dritten Patient war der be-
handelnde Arzt nicht unterrichtet. Am häufi gsten 
wurden Multivitamine (56 %), Vitamin E (43 %), 
Vitamin C (33 %) und Kalzium (26 %) eingenom-
men. Die Entscheidung für die Supplementierung 
stand im Zusammenhang mit einem höheren Bil-
dungsgrad, regelmäßiger sportlicher Betätigung 
und einer gesunden Ernährungsweise mit fünf 
oder mehr Portionen Früchte und Gemüse im Ver-
lauf des Tages [2].
 Einer weiteren amerikanischen Umfrage zufolge 
greift ein wiederum wesentlich geringerer Prozent-
satz an Männern mit Prostatakrebs zu Nahrungs-

Sägepalme und Früchte
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supplementen. Herkömmlicherweise werden Vit-
amine und Mineralstoffe (26 %), Kräuter (16 %), 
Antioxidantien (13 %) wie auch Mittel zur Stärkung 
der Prostatagesundheit (12 %; z.B. Sägepalmenex-
trakt, Selen, Vitamin E und Leukopen) eingenom-
men. Die Anwender waren häufi ger durch vermehrte 
Komorbidität belastet, hatten bei der Diagnosestel-
lung einen schlechteren histologischen Tumortyp, 
waren gebildeter und verfügten über ein höheres 
Einkommen als Nichtanwender von Nahrungser-
gänzungsmitteln [3].     

Kein Schutz vor Fortschreiten einer hochgradi-
gen prostatischen intraepithelialen Neoplasie 
durch Vitamin E, Soja und Selen

Die hochgradige prostatische intraepitheliale Neoplasie 
(HGPIN) gilt als Vorstufe des invasiven Prostatakar-
zinoms (PCa). Nachdem präklinische Untersuchun-
gen darauf schließen lassen, dass das Fortschreiten 
einer HGPIN zum PCa durch die Zufuhr von Vit-
amin E, Selen und Sojaprodukten verhindert wer-
den könnte, testete eine kanadische Arbeitsgruppe 
diese Möglichkeit unter Phase-III-Bedingungen [4]. 
Sie rekrutierten in 12 Zentren insgesamt 303 Män-
ner mit nachgewiesener HGPIN, die im doppelblin-
den Verfahren täglich entweder Soja (40 g), Vitamin 
E (800 U) und Selen (40 µg) oder Placebo erhielten. 
Die Kombination der drei Substanzen fi ndet ihre 
Rationale in früheren Untersuchungen, die additive 
Effekte der Wirkstoffe haben erkennen lassen, so-
wie dem Fehlen bekannter negativer Interaktionen. 
Der Beobachtungszeitraum betrug drei Jahre, in de-
nen nach 6, 12, 24 und 36 Monaten Prostatabiopsien 
vorgenommen wurden. In dieser Zeit entwickelten 
26,4 % der Teilnehmer ein invasives PCa. Die Fäl-
le verteilten sich nahezu gleichmäßig auf die Inter-
ventions- und die Placebo-Gruppe (p = 0,88; Abb. 
1). Auch bezüglich der Verteilung des Gleason Score 
bestand zwischen beiden Gruppen kein wesentlicher 
Unterschied. Insgesamt wurden 83,5 % aller Fälle 
mit der Gleason-Summe 6 eingestuft.

Nahrungsergänzungsmittel bei Prostatakrebs 
potenziell schädlich

Die Bezugsmöglichkeit von Nahrungsergänzungs-
mitteln – auch solchen mit hormonell wirksamen 
Inhaltstoffen – ist im Internetzeitalter nahezu un-
begrenzt, auch wenn hierbei vielfach die Grenzen 
der Legalität überschritten werden. Für die Anwen-
der einschlägiger Präparate stehen propagierte Ef-

Prostatakrebs-Patienten nutzen häufi g Nahrungssupplemente – auch 
solche zweifelhafter Art – vielfach ohne ihren Arzt zu unterrichten 

Uro-Onkologie topaktuell

fekte wie Muskelwachstum, gesteigerte Leistungs-
fähigkeit und Stärkung der erektilen Funktion im 
Vordergrund. 

Multivitaminpräparate beschleunigen 
Wachstum von Prostatakrebs
In einer prospektiven Beobachtungsstudie ermittel-
ten amerikanische Wissenschaftler, dass die regel-
mäßige Einnahme von Multivitaminpräparaten das 
Risiko für tödlichen Prostatakrebs signifi kant erhöht. 
Die Autoren schließen zwar nicht zwingend aus, dass 
der Vitamincocktail vor der Entstehung von Prosta-
takrebs schützen könne, doch das Wachstum eines 
malignen Prostatatumors wird offenbar beschleunigt 
und damit die Sterblichkeit möglicherweise erhöht 
[5]. Diesbezüglich wurden Daten der National Ins-
titutes of Health American Association of Retired 
Persons (NIH-AARP) Diet and Health Study aus-
gewertet. Von den nahezu 300 000 teilnehmenden 
Männern waren 10 241 an Prostatakrebs erkrankt. 
Darunter waren 8 765 Fälle mit lokalisiertem PCa. 
Bei diesen Patienten bestand kein statistisch signi-
fi kanter Unterschied bezüglich der Einnahme von 
Multivitaminpräparaten (tägliche Einnahme 47 % 
oder öfter 5 % versus niemals Vitamine eingenom-
men 48 %). Ein deutlicher Unterschied wurde je-
doch bei Fällen mit fortgeschrittenem PCa regis-
triert: Die Anwender von Vitamin-Supplementen 
hatten ein relatives Risiko (RR) von 1,32 an Pros-

Abb. 1: Kaplan-Meier-Kurven der kumulativen Inzidenzrate aller aufgetrete-
nen invasiven Prostatakarzinome bei Männern mit einer hochgradigen pros-
tatischen intraepithelialen Neoplasie, die entweder Vitamin E, Soja und Se-
len oder Placebo eingenommen haben (nach Fleshner NE, et al. 2011). 
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Herebal/hormonal dietary supplement possibly 
associated with prostate cancer progression. 
Clin Cancer Res 14:607-611.

tatakrebs zu erkranken. Ihr RR für 
ein letales PCa betrug sogar 1,98. 
Innerhalb von sechs Jahren waren 
176 Männer an Prostatakrebs ver-
storben.

Nahrungssupplements können 
Strahlensensitivität normaler 
Prostatazellen erhöhen
Verschiedene so genannte Prostata-
spezifi sche Gesundheitsprodukte, 
die zumindest in den USA für Pati-
enten frei zugänglich sind, werden 
von Krebspatienten zur Linderung 
von Symptomen in Verbindung mit 
Prostataproblemen eingenommen. 
Inwieweit dadurch normale Prosta-
tazellen oder Prostatakrebszellen ge-
genüber einer Strahlentherapie sen-
sitiviert werden, wurde von einer 
amerikanischen Arbeitsgruppe un-
tersucht. In-vitro-Experimente mit 
den humanen Prostatakrebs-Zell-
linien LNCaP, DU-145 und PC-3 
wurden Wachstum und Strahlen-
sensitivität durch die Prostata-spe-

Wirksamkeit und Sicherheit 
von Nahrungssupplementen 
für Prostatakrebs-Patienten sind 
vielfach nicht gewährleistet  

zifi schen Supplemente (Trinovin, 
Provelex, Prostate Rx) nicht be-
einfl usst. Andererseits wurde die 
Wachstumsrate normaler Prosta-
tazellen durch zwei der Präparate 
(Trinovin, Prostate Rx) deutlich ge-
hemmt. Vor der Einnahme prostata-
spezifi scher Nahrungssupplemen-
te während einer Strahlentherapie 
wird daher abgeraten [6].

Hormonell wirksame Supple-
mente fördern die Progression 
von Prostatakrebs
Nachdem innerhalb kurzer Zeit bei 
zwei Patienten, die das gleiche (al-
lerdings nicht namentlich genann-
te) in den USA frei erhältliche Hor-
monpräparat eingenommen hatten, 
ein aggressives PCa diagnostiziert 
worden war, testeten alarmierte 
Forscher das Präparat in vitro an 
verschiedenen humanen Prostata-
krebs-Zelllinien im Vergleich mit 
Testosteron. Das Produkt erwies sich 
bei hormonsensitiven LNCaP-Zellen 
als erheblich stärkerer Wachstums-
stimulator als Testosteron (Abb. 2stimulator als Testosteron (Abb. 2stimulator als Testosteron ( ). 
Beide Agentien wurden der Inku-
bationslösung in pharmakologisch 
relevanter Dosierung zugesetzt. 
Auch bei den hormonrefraktären 
DU-145- und PC-3-Zellen wurden 
durch das untersuchte Präparat sig-
nifi kant stärkere Wachstumsimpul-
se ausgelöst als mit Testosteron. Bei 
Experimenten, in denen die Andro-
genrezeptoren mit einer zunehmen-
den Konzentration des nicht steroi-
dalen kompetitiven Antagonisten 
Bicalutamid blockiert wurden, er-
wies sich das Hormonpräparat in 
der Lage, das Wachstum von Pros-
tatakrebszellen unter Umgehung der 
Androgenrezeptor-Aktivierung zu 
stimulieren. Darüber hinaus wur-
den die Krebszellen gegenüber ei-
ner antiandrogenen Therapie resis-
tent gemacht [7, 8].

Fazit

Die Einnahme von Nahrungssupple-
menten ist allgemein weit verbrei-
tet. Nach einer Prostatakrebs-Diag-
nose ist der prozentuale Anteil der 

Anwender unter diesen  Männern 
weiter erhöht. Der therapeutische 
Wert selbst der als eher harmlos er-
achteten Multivitaminpräparate hat 
sich weder für Patienten mit HG-
PIN noch bei Männern mit mani-
festem Prostatakrebs nachweisen 
lassen. Prospektive Daten sprechen 
im Gegenteil für progressionsför-
dernde Effekte solcher Präparate. 
Darüber hinaus können verschie-
dene zumindest über das Internet 
erhältliche „die Prostatagesundheit 
fördernde Produkte“ mit teilweise 
hormoneller Wirkkomponente mit 
Behandlungsmaßnahmen interferie-
ren oder zu aggressivem Prostata-
krebs führen. Das medizinische Per-
sonal sollte sich daher nicht darauf 
beschränken, die Patienten bezüg-
lich ihrer verschriebenen Medikati-
on zu befragen, sondern es scheint 
auch dringend geboten, Erkundi-
gungen über die Einnahme so ge-
nannter Over-the-counter-Präpara-
te einzuholen.                  jfs ◄

Abb. 2: Das untersuchte hormonell wirksame Nahrungssupple-
ment stimuliert das Wachstum hormonsensitiver LNCaP-Zellen 
signifi kant stärker als Testosteron. Das Zellwachstum ist als re-
lative Zunahme der Zellen im Vergleich zu Kontrollen in reinem 
Inkubationsmedium ausgedrückt (nach Shariat SF, et al. 2008). 

▼ Relatives Zellwachstum verglichen mit Kontrollen
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In der Phase-III-Studie erhielten Patien-
ten mit muskelinvasivem Blasenkrebs 
randomisiert entweder keine neoadju-

vante Therapie oder drei Zyklen CMV. Die 

Muskelinvasiver Blasenkrebs
Langzeitdaten mit neoadjuvantem Cisplatin, 
Methotrexat und Vinblastin
In einer internationalen, multizentrischen, randomisierten Phase-III-Studie 
wurden zwischen 1989 und 1995 insgesamt 976 Patienten mit muskelinvasivem 
Blasenkrebs vor der Zystektomie und/oder Strahlentherapie neoadjuvant mit 
Cisplatin, Methotrexat und Vinblastin (CMV) behandelt. Aktuell werden die 
Langzeitdaten nach median acht Jahren Follow-up berichtet. 

International Collaboration of Trialists, 2011.
International phase III trial assessing neoadjuvant 
cis platin, methotrexate, and vinbastine chemothe-
rapy for muscle-invasive bladder cancer: long-
term results of the BA06 30894 trial. J Clin On-
col 29:2171-2177.

Die Autoren schlussfogern, dass die 
Einbeziehung einer neoadjuvanten 
CMV-Chemotherapie in die First-
line-Behandlung des muskelinvasi-
ven Blasenkrebses das Krankheits-
ergebnis verbessert.
 Zwei weitere randomisierte Studi-
en bestätigten den signifi kanten und 
klinisch relevanten Überlebensvorteil. 
Die neoadjuvante Chemotherapie vor 
der defi nitiven lokalen Behandlung 
wird daher im Vergleich zur Zystek-
tomie oder Strahlentherapie allein als 
State of the Art angesehen. 

976 beteiligten Patienten waren in den Jah-
ren von 1989 bis 1995 an 106 Institutionen 
in 20 Ländern rekrutiert worden.
 Insgesamt 591 Patienten sind verstor-
ben. Hauptsächliche Todesursache war der 
Blasenkrebs. Die Krankheit verursach-
te 72 % (223/309) der Todesfälle bei den 
Patienten ohne CMV-Therapie und 70 % 
(198/282) der Todesfälle bei den Patien-
ten mit CMV-Chemotherapie
 Der bereits zuvor berichtete trendmä-
ßige Überlebensvorteil bei neoadjuvanter 
Behandlung mit drei Zyklen CMV vor der 
Zystektomie oder Strahlentherapie hat sich 
in der Langzeitauswertung als statistisch 
signifi kant auf 5 %-Niveau herausgestellt. 
Für die Patienten in der Behandlungsgrup-
pe ergab sich eine 16 %ige Risikoreduktion 

zu versterben.  Auf die 3-Jahres-Überle-
bensrate wirkte sich das in einer Steige-
rung von 50 % auf 56 % und auf die 10-
Jahres-Überlebensrate in einer Steigerung 
von 30 % auf 36 % aus.  Red. ◄
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Gefrorene Gewebeproben von Bla-
senkrebs wurden mittels Poly-
merase-Kettenreaktion auf HPV-

DNA untersucht. Surrogatmarker für die 
Expression des Hochrisiko HPV-E7-On-
koproteins  [Zyklin-abhängiger Kinasein-
hibitor 2A (p16-INK4ahibitor 2A (p16-INK4ahibitor 2A ( ) und Minichro-
mosom-Erhaltungsprotein-7 (mcm-7mosom-Erhaltungsprotein-7 (mcm-7mosom-Erhaltungsprotein-7 ( )] wie 
auch das HPV-L1-Kapsidprotein wurden  
immunhistochemisch bestimmt. 
 In 18 von 117 typisierten Tumorproben 
(15 %) von Patienten mit einem Blasen-

Humane Papillomaviren (HPV) gelten vornehmlich als Verursacher von 
Zervikalkrebs. Darüber hinaus wurde HPV auch eine Rolle bei der Entstehung 
weiterer Krebsentitäten wie Haut-, Mundhöhlen- und Kehlkopfkrebs beige-
messen. Einige Befunde sprechen zudem für die Verursachung von Blasen-
krebs durch HPV-Infektion. Doch uneinheitliche Ergebnisse führten bislang 
zu keiner schlüssigen Beweislage.

Shigehara K, Sasagawa T, Kawaguchi S, et al. 
2011. Etiologic role of human papillomavirus infection 
in bladder carcinoma. Cancer 117:2067-2076. 

Hochrisiko-HPV sind wahrschein-
lich Verursacher einiger „low-gra-
de“-Blasenkarzinome, wie sie 
sich bei jüngeren Patienten ent-
wickeln. 
Das Fehlen des HPV-L1-Proteins 
weist darauf hin, dass in Blasen-
karzinomen – ähnlich wie in Zer-
vikalkarzinomen – eine abortive 
Infektion vorliegt. 

karzinom wurde eine Reihe von HPV-Ty-
pen identifi ziert. Alles waren Einzelinfek-
tionen bei denen HPV 16 in sechs Fällen, 
HPV 18 in vier Fällen, HPV 33 in drei 
Fällen sowie die HPV-Typen 31, 52, 56, 
58 und ein unbekannter Typ jeweils ein-
mal identifi ziert wurden. Die Expression 
von p16-INK4a und mcm-7 wurde in 94 % 
bzw. 89 % der HPV-positiven Karzino-
me nachgewiesen. In keinem Fall wurde 
die Expression des HPV-L1-Proteins be-
obachtet. Die Viren wurden mittels In-

situ-Hy bridisierung im Kern von Tumor-
zellen lokalisiert.
 In der multivariaten Analyse ergab sich 
ein Zusammenhang zwischen Tumoren 
vom Grad 1 bei Patienten unter 60 Jahren 
und einer HPV-Infektion. Red. ◄

Blasenkrebs
Ätiologische Rolle für Infektion mit 
humanen Papillomaviren?
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Mithilfe des Surveillance, Epidemio-
logy and End Results Programms 
wurden 16 067 Fälle von Semi-

nomen und 11 881 Fälle von Nichtsemino-

Der Studie mit Daten von 27 948 Patienten lag die Hypothese zugrunde, wonach 
eine Hodenkrebs-Diagnose im Alter ab 40 Jahren mit einer erhöhten krebsspezi-
fi schen Mortalität verbunden sei. 

Fossa SD, Cvancarova M, Chen L, et al. 2011.
Adverse prognostic factors for testicular cancer-
specifi c survival: a population-based study of 27,948 
patients. J Clin Oncol 29:963-970. 

Die krebsspezifi sche Mortalität bei 
Patienten mit Seminomen oder Nicht-
seminomen verdoppelte sich, wenn 
die Diagnosestellung nach dem 39. 
Lebensjahr erfolgt war.  
 Insbesondere hoch war das Risi-
ko für unverheiratete Männer und für 
Nichtseminom-Patienten mit niedri-
gem sozioökonomischen Stand.

Daten aus weltweit 38 Zentren von 
1 594 Männern mit einem metasta-
sierten Keimzelltumor, wurden aus-

gewertet. In allen Fällen war die Krankheit 

Keimzelltumoren
Hochdosis-Chemotherapie als Salvage-Maß-
nahme bei metastasierter Krankheit 
Wird die Mehrheit der Patienten mit einem metastasierten Keimzelltumor bei 
Progression der Krankheit nach der First-line-Behandlung mit einer Hochdosis-
Chemotherape als erster Salvage-Maßnahme übertherapiert? 

Lorch A, Bascoul-Mollevi C, Kramar A, et al. 
2011. Conventional-dose versus high-dose che-
motherapy as fi rst salvage treatment in male pa-
tients with metastatic germ cell tumors: evidence 
from a large international database. J Clin Oncol 
29:2178-2184.

Männer mit einem metastasier-
ten Keimzelltumor, der nach der 
First-line-Therapie progredient war, 
profi tierten mehrheitlich von einer 
Hochdosis-Chemotherapie als ers-
ter Salvage-Behandlung.
 Da es sich um retrospektiv er-
hobene Daten handelt, erscheint 
eine prospektive Überprüfung der 
viel versprechenden Ergebnisse 
geboten. 

nach zumindest drei Carboplatin-basierten 
Therapiezyklen progredient. Die Patienten 
hatten entweder eine konventionell dosierte 
Cisplatin-basierte Chemotherapie (n = 773) 
oder eine hochdosierte Cisplatin-basierte Che-
motherapie (n = 821) erhalten. Anhand pro-
gnostischer Faktoren wurden progressions-
freies und Gesamtüberleben gesondert nach 
Risikokategorien analysiert: sehr niedriges 
(n = 76), niedriges (n = 257), intermediäres 
(n = 646), hohes (n = 351) und sehr hohes 
(n = 105) Risiko. 
 Für das progressionsfreie Überleben wur-
de insgesamt ein Hazard Ratio (HR) von 
0,44 und für das Gesamtüberleben ein HR 
von 0,65 zugunsten der Hochdosis-Che-
motherapie ermittelt. Die Ergebnisse wa-
ren für alle prognostischen Risikokatego-

men identifi ziert und die krebsspezifi sche 
10-Jahresmortalität ermittelt (Abb.10-Jahresmortalität ermittelt (Abb.10-Jahresmortalität ermittelt ( ).
 Männer, deren Hodenkrebsdiagnose im 
Alter 40+ erfolgt war, hatten ein deutlich 

höheres Risiko, krebsbedingt zu 
versterben als Männer, deren Ho-
denkrebs in jüngeren Jahren di-
agnostiziert worden war (Semi-
nome: Hazard Ratio [HR] 2,0; 
Nichtseminome: HR 2,09). Ins-
besondere für Patienten mit me-
tastasierter Krankheit war das 
Mortalitätsrisiko bei Diagnose 
im Alter 40+ erheblich erhöht 
(Seminome: HR 8,62;  Nichtse-
minome HR 6,35).  
 Auch für unverheiratete Män-
ner wurde gegenüber verheirate-

ten ein deulich höheres krebsspezifi sches 
Mortalitätsrisiko ermittelt (Seminome: 
HR 2,97; Nichtseminome: HR 1,54). Bei 
einem niedrigen sozioökonomischen Stand 
erwies sich die Mortalität bei älteren Pa-
tienten mit Nichtseminomen als deutlich 
erhöht. Bei unterlassener retroperitonea-
ler Lymphknotendissektion war das Mor-
talitätsrisiko um das Siebenfache erhöht.

Red. ◄

rien einheitlich. Nur in der Kategorie mit 
niedrigem Risiko ergab sich hinsichtlich 
Gesamtüberleben für beide Behandlungs-
regime kein Unterschied. Bemerkenswert 
ist, dass sowohl Patienten mit sehr niedri-
gem als auch mit sehr hohem Risiko deut-
lich von der Hochdosis-Chemotherapie pro-
fi tierten (Abb.fi tierten (Abb.fi tierten ( ). Red. ◄

Hodenkrebs
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Kastrationsresistenter Prostatakrebs
Intermittierende Docetaxel-Chemotherapie

Die Analyse erfolgte mit Daten 
von 35 Chemotherapie-naiven 
Patienten mit kastrationsresisten-

tem Prostatakrebs, die zweiwöchentlich 
45 mg/m2 Docetaxel plus täglich zwei-
mal 5 mg Prednison erhalten hatten. Die 
Therapie wurde bei Erreichen eines PSA-
Spiegels von <50 % des Ausgangswer-
tes unterbrochen und bei einem Anstieg 
von >25 % vom Tiefstwert wieder auf-
genommen. Das zweiwöchentliche Re-
gime hatte gegenüber dem dreiwöchigen 
den Vorteil, dass weniger Neutropenien 

Im letzten Jahrzehnt bestätigte sich bei Patienten mit kastrationsresistentem 
Prostatakrebs ein Überlebensvorteil bei Behandlung mit Docetaxel gegenüber 
der zuvor vielfach angewandten Kombination Mitoxantron/Prednison. Um den 
vielfach älteren, mit erheblicher Komorbidität belasteten Männern die erhebli-
che Toxizität von Docetaxel erträglicher zu machen und damit Lebensqualität 
zu gewinnen wurde geprüft, inwieweit die Krankheitskontrolle durch intermit-
tierende Gabe von Docetaxel gewährleistet ist.

Mountzios I, Bournakis E, Efstathiou E, et al. 
2011. Intermittent Docetaxel chemotherapy in 
patients with castrate-resistant prostate cancer. 
Urology 77:682-687. Urology 77:682-687. Urology 77:682-687

Die intermittierende Behandlung mit 
Doce taxel bei kastrationsresisten-
tem Prostatakrebs erwies sich als 
klinisch wirksam und deutlich bes-
ser verräglich als die durchgehen-
de Therapie.

Aus den Unterlagen einer onkologi-
schen Klinik wurden 82 Prostata-
krebs-Patienten identifi ziert, die 

eine ADT erhalten hatten, und von denen 

Prostatakrebs
Einfl uss des metabolischen Syndroms auf die 
Zeit bis zur Hormonresistenz 
Verschiedene Komponenten des metabolischen Syndroms wie Hyperinsulin-
ämie, Hypertonie, Adipositas mit vornehmlich abdominaler Fettverteilung und 
Dyslipidämie wurden mit einem erhöhten Prostatakrebsrisiko assoziiert. 
Aktuell wurde untersucht, welche Effekte ein metabolisches Syndrom bei 
Patienten unter einer Androgendeprivationstherapie (ADT) hat.

Flanagan J, Gray PK, Hahn N, et al. 2011. Pres-
ence of the metabolic syndrome is associated with 
shorter time to castration-resistant prostate can-
cer. Ann Oncol 22:801-807.

Die aktuellen Daten deuten dar-
auf hin, dass das metabolische 
Syndrom bei Prostatakrebs-Pa-
tienten ein Risikofaktor für früh-
zeitiges Fortschreiten der Krank-
heit zum kastrationsresistenten 
Stadium ist. 
 Das schlechtere klinische Ergeb-
nis könnte im Zusammenhang mit 
einer verkürzten Gesamtüberle-
benszeit stehen.

Daten zum Vorliegen eines metabolischen 
Syndroms verfügbar waren. Alle Männer 
wurden mit einem LHRH-Agonisten behan-
delt. Bei 40 der 88 Patienten lag nach den 

Adult-Treatment-Panel-III-Krite-
rien zum Zeitpunkt des Beginns 
der ADT ein metabolisches Syn-
drom vor. 
 Die mediane Zeit bis zum Auf-
treten einer biochemischen Pro-
gression betrug bei den Männern 
mit metabolischem Syndrom 16 
Monate gegenüber 36 Monaten bei 
den Männern ohne metabolisches 
Syndrom (Abb.Syndrom (Abb.Syndrom ( ). Einzelanalysen 
ließen für alle Komponenten mit 
der Ausnahme erhöhter Triglyze-
ridwerte des metabolischen Syn-

vom Grad 3-4 wie auch seltener Diar-
rhoe und Alopezie auftraten. 
 Von den 35 Patienten erreichten 18 
das erste Chemotherapie-freie Intervall 
nach median sechs Therapiezyklen. Vier 
von ihnen brachten es auf zwei und ei-
ner gar auf drei behandlungsfreie In-
tervalle. Die Dauer ohne Chemothera-
pie betrug median viereinhalb Monate. 
In zwei Fällen wurde die Therapie mit 
Docetaxel aufgrund nicht hämatologi-
scher Toxizität vom Grad 4 abgebro-
chen. Die mediane Zeit bis zum Thera-

pieversagen betrug im Gesamtkollektiv 
8,1 Monate und 12,2 Monate für dieje-
nigen, die das erste therapiefreie Inter-
vall erreicht hatten.  
 Die Toxizität der Therapie (Fatigue, 
Mukositis, Diarrhoe und Nagelverände-
rungen) und damit die Lebensqualität 
der Patienten war während der behand-
lungsfreien Zeiträume signifi kant ver-
bessert. Red. ◄

droms eine verkürzte Zeitspanne bis zur 
Progression erkennen. Bei 64 % der Pa-
tienten mit metabolischen Syndrom ent-
wickelten sich während der Studienperi-
ode Knochenmetastasen gegenüber 47 % 
der Männer ohne metabolisches Syndrom. 
Das Gesamtüberleben war in der Gruppe 
mit metabolischem Syndrom trendmäßig 
kürzer als im Kollektiv mit stoffwechsel-
gesünderen Patienten. Red. ◄

▼ Wahrscheinlichkeit

0          20        40         60         80       100      120
Zeit seit Beginn der ADT (Monate)

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0

Kein metabol. Syndrom
Metabolisches Syndrom
p=0,0032



66 andrologen.info  Juni • 2011 67andrologen.info  Juni • 2011 

Uro-Onkologie topaktuell kurzgefasst  Literaturservice Uro-Onkologie topaktuellLiteraturservice  kurzgefasst

Im Rahmen der Health Professionals 
Follow-up Studie wurden 47 911 Män-
ner im Jahr 1986 und folgend alle vier 

Jahre nach ihrem Konsum von normalem 
und dekoffeiniertem Kaffee befragt. Bis 
zum Jahr 2006 wurde bei 5 035 Teilneh-
mern Prostatakrebs diagnostiziert – dar-
unter 642 letale Karzinome. 
 Im Durchschnitt wurden pro Tag 1,9 
Tassen Kaffee konsumiert. Zwei Drittel 
der Teilnehmer tranken täglich zumin-
dest eine Tasse und 5 % brachten es auf 
sechs und mehr Tassen pro Tag. 

Kaffee enthält biologisch aktive Substanzen mit antioxidativer Wirkung, die 
den Glukosestoffwechsel beeinfl ussen können und sich auf die Höhe der 
Sexualhormonspiegel auswirken. Damit im Einklang wurde Kaffeekonsum mit 
einem verringerten Risiko für Diabetes mellitus Typ 2 in Verbindung gebracht, 
und es besteht Anlass zu der Annahme, dass auch die Entstehung und Pro-
gression von Prostatakrebs beeinfl usst wird. Diesbezüglicg wurde in einer 
prospektiven Analyse die Hypothese überprüft, wonach Kaffee mit einem 
verringerten Risiko für fortgeschrittenen Prostatakrebs assoziiert ist.  

Wilson K, Kasperzyk JL, Rider JR, et al. 2011.
Coffee consumption and prostate cancer risk and 
progression in the Health Professionals Follow-up 
Study. J Natl Cancer Inst 103:876-884. Study. J Natl Cancer Inst 103:876-884. Study

Zwischen Kaffeekonsum und dem 
Risiko für letalen Prostatakrebs – 
nicht aber für „low-grade“-Prosta-
takrebs – bestand eine signifi kan-
te inverse Korrelation. 
 Die Beziehung scheint durch an-
dere Inhaltsstoffe des Kaffees als 
Kofein begründet zu sein.

Mit Daten der Veterans Affairs 
New England Healthcare Sys-
tem von 55 875 Männern, die 

entweder Statine oder antihypertensive 
Medikamente (Referenzgruppe) einneh-
men, wurde die Inzidenz von Prostata-
krebs bei beiden Anwendergruppen ver-
glichen. 
 Von den Patienten der Statin-Grup-
pe entwickelten 359 von 41078 Män-
ner (0,9 %) ein Prostatakarzinom, wäh-
rend es in der Referenzgruppe 187 von 
14 797 Männern (1,3 %) waren.  Statin-
Anwender hatten im Vergleich zu Män-
nern mit antihypertensiver Medikation 
ein um 31 % geringeres Risiko, ein Pro-

Prostatakrebs
Protektive Wirkung von Statinen?

Verschiedentlich wurde über eine protektive Wirkung von Statinen vor 
fortgeschrittenem Prostatakrebs berichtet, doch die Studienlage insgesamt ist 
uneinheitlich. Zur Klärung der Situation, die bei einem positiven Zusammen-
hang klinisch höchst bedeutsam wäre, wurde an einer großen Population die 
Verbindung von Statinen wie auch von verschiedenen Lipidparametern und 
der Inzidenz pathologisch bestätigter Prostatakrebs-Diagnosen analysiert. 

Farwell WR, D´Avolio LW, Scranton RE, et al. 
2011. Statins and prostate cancer diagnosis and 
grade in a veterans population. J Natl Cancer Inst 
103:885-892.

Bei Männern, die Statine einnehmen, 
wurde ein signifi kant erniedrigtes Ri-
siko für Prostatakrebs insgesamt und 
insbesondere für „high-grade“-Tumo-
ren ermittelt.
 Andererseits sind diese Risi-
ken für Männer mit einem erhöh-
ten Spiegel an Gesamtcholesterin 
geringfügig, aber statistisch signi-
fi kant erhöht.

statakarzinom zu entwickeln. Für „low-
grade“-Tumoren betrug die Risikoreduk-
tion 14 % und für „high-grade“-Tumoren 
60 % gegenüber der Einnahme von An-
tihypertensiva. Darüber hinaus bestand 
eine inverse Korrelation zwischen der Sta-
tin-Dosis, die nach einem Jahr erreicht 
wurde und der Inzidenz von „high-gra-
de“-Prostatakrebs.
  Ferner wurde eine direkte Beziehung 
des Spiegels an Gesamtcholesterin zu Be-
ginn der Studie zum Risiko für „high-
grade“-Prostatakrebs beobachtet. Dieses 
Risiko stieg bei jeder Erhöhung des Cho-
lesterinspiegels um 10 mg/ml um jeweils 
2 % an. In der höchsten Quartile des Ge-

 Kaffeekonsum an sich stand nicht im 
Zusammenhang mit dem Risiko für lo-
kalen oder „low-grade“-Prostatakrebs. 
Die Beziehung zu „high-grade“-Pros-
tatakrebs war invers – wenn auch nur 
schwach ausgeprägt. Für Vieltrinker 
(sechs oder mehr Tassen Kaffee pro 
Tag) war das Risiko, an Prostatakrebs 
zu erkranken, nur geringfügig verrin-
gert (Relatives Risiko [RR] = 0,82, 95 % 
Konfi denzintervall [CI] = 0,68 bis 0,98). 
Doch deren Risiko für ein letales Pros-
tatakarzinom war verglichen mit Nicht-

konsumenten von Kaffe erheblich ge-
ringer (RR = 0,40, 95 % CI = 0,22 bis 
0,75). Dieser Effekt war unabhängig da-
von, ob die Männer normalen oder de-
koffeinierten Kaffee tranken, so dass of-
fenbar andere Inhaltsstoffe des Kaffees 
als Koffein für die Reduktion des Risi-
kos verantwortlich sind, letalen Prosta-
takrebs zu entwickeln.         Red. ◄

samtcholesterinspiegels hatten die Pati-
enten ein um 45 % erhöhtes allgemeines 
Prostatakrebsrisiko und ein um 204 % 
erhöhtes Risiko für „high-grade“-Pros-
tatakrebs. Für die höchste Quartile des 
LDL-Cholesterins betrugen die entspre-
chenden Risikoerhöhungen 58 % bzw. 
154 %. Red. ◄

Prostatakrebs
Risikoreduktion durch Kaffeekonsum?
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Prostatakrebs
Rolle für Vitamin D bei der Tumorprogression?

Bei 841 Prostatakrebs-Patienten  aus 
zwei prospektiven Kohorten – der 
Physicians´ Health Study und der 

Health Professionals Follow-Up Study – 
wurde im Tumorgewebe die Expressions-
rate von VDR bestimmt. 
 Teilnehmer, deren Tumor eine hohe VDR-
Expression aufweist, hatten bei der Dia-
gnosestellung vergleichsweise signifi kant 
niedrigere PSA-Spiegel, einen geringeren 
Gleason Score, ein weniger fortgeschrittenes 
Tumorstadium, und sie wiesen häufi ger Tu-
moren mit dem Fusionsgen TMPRSS2:ERG

Potenzielle antikanzeröse Effekte von zirkulierendem 25-Hydroxyvitamin D
[25(OH)D] werden über die Aktivierung des Vitamin-D-Rezeptors (VDR) 
vermittelt. Diesbezüglich werden die Stimulierung von Zelldifferenzierung und 
Apoptose sowie die Inhibierung der Zellproliferation der Angiogenese wie auch 
der Tumorzellinvasion diskutiert. Diesbezügliche Untersuchungen bei Prostata-
krebs erbrachten kein eindeutiges Ergebnis. Demzufolge wurde untersucht, ob 
die VDR-Expression für die Progression von Prostatakrebs eine Rolle spielen 
könnte.  

Hendrickson WK, Flavin R, Kasperzyk JL, et al. 
2011. Vitamin D receptor expression in tumor tissue 
and prostate cancer progression. J Clin Oncol 29:
2378-2385.

Bei einer hohen Expressions-
rate der Vitamin-D-Rezeptoren 
im Tumorgewebe von Prostata-
krebs-Patienten besteht ein ver-
ringertes krebsspezifi sches Leta-
litätsrisiko.
 Die Autoren leiten daraus eine 
Rolle für Vitamin D bei der Progres-
sion von Prostatakrebs ab. 

Bei 538 Prostatakrebs-Patienten, 
die eine ADT erhielten,  wur-
den Gentypisierungen hinsicht-

Prostatakrebs
Bestimmen Genvarianten die Zeit bis zur 
Progres sion unter Androgendeprivation?   
Die Androgendeprivationstherapie (ADT) wird bei fortgeschrittenem Prosta-
takrebs standardmäßig angewandt. Ihre Effektivität ist jedoch interindividuell 
höchst variabel. Inwieweit die Zeit bis zur Progression von Varianten der 
Androgentransporter-Gene SLCO2B1 und SLCO2B1 und SLCO2B1 SLCO1B3 abhängen könnte, wurde SLCO1B3 abhängen könnte, wurde SLCO1B3
anhand von Gentypisierungen untersucht.

Yang M, Xie W, Mosthagel E, et al. 2011. SLCO2B1
and SLCO1B3 may determine time to progression for SLCO1B3 may determine time to progression for SLCO1B3
patients receiving androgen deprivation therapxy for 
prostate cancer. J Clin Oncol 29:2565-2537.

Bestimmte Genvarianten der An-
drogentransporter-Gene SLCO2B1 
und SLCO1B3 könnten als phar-
makogenomische Determinan-
ten für Resistenz gegenüber ei-
ner ADT fungieren. 
 Bei Genotypen, die mit einer effi -
zienteren Aufnahme von Androge-
nen in die Zelle im Zusammenhang 
stehen, kommt es zu rascherem 
Zellwachstum mit der Folge einer 
verkürtzen Zeit bis zur Progressi-
on unter einer ADT. 

lich des Vorliegens von Einzelnukleotid-
Polymorphismen (ENP) von SLCO2B1
und SLCO1B3 durchgeführt.
 Von insgesamt 18 aufgefundenen ENP 
von SLCO2B1 standen bei einer ADT drei 
signifi kant im Zusammenhang mit der Zeit 
bis zur Progression. Diese verkürzte sich 
bei jedem dieser Polymorphismen um ca. 
10 Monate. Lagen mehrere riskante Poly-
morphismen vor, resultierte eine weiter ver-
kürzte Zeit bis zur Progression. 
 Bei Trägern von Risiko-Genotypen von 
SLCO1B3 wurde eine verkürzte Zeit bis zur 
Progression von drei Monaten ermittelt, die 
alleine nicht statistisch signifi kant war. In 
Verbindung mit ungünstigen SLCO2B1-Po-SLCO2B1-Po-SLCO2B1
lymorphismen wurde aber eine Gen-Gen-

auf. Patienten mit einer VDR-Expression 
in der obersten Quartile hatten im Ver-
gleich mit jenen in der untersten Quartile 
ein signifi kant geringeres Risiko für leta-
len Prostatakrebs. Die Inzidenzrate der le-
talen Krankheit betrug insgesamt 7,7 pro 
1 000 Personenjahre und reduzierte sich 
bei hoher Expression der VDR auf 3,1 pro 
1 000 Personenjahre. Diese Risikoreduk-
tion war auf eine VDR-Expression in der 
höchsten Quartile beschränkt.
 Zwei Funktionsvarianten des VDR, Fokl 
und BsmI, standen nicht im Zusammen-

hang mit der VDR-Expression. Anderer-
seits traten bei Patienten mit dem BmsI 
BB-Genotyp und hoher VDR-Expression 
keine Todesfälle auf, während das Risiko 
für letalen Prostatakrebs bei dem BB-Ge-
notyp und niedriger VDR-Expression 2,6-
fach erhöht war. Mit Fokl bestand keine 
derartige Assoziation.  Red. ◄

Interaktion beobachtet. Patienten die zu-
gleich einen Risiko-Gentyp von SLCO1B3
und zwei oder drei ungünstige SLCO2B1-SLCO2B1-SLCO2B1
Genvarianten aufwiesen, hatten drama-
tisch verkürzte Zeiten bis zur Progression 
(Abb.(Abb.( ). Red. ◄

▼ Wahrscheinlichkeit
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Pharmainformationen

Zielgerichtete Wirksamkeit von Denosumab bei me-
tastasenbedingter Knochenzerstörung: Denosumab 
(120 mg) hemmt hochselektiv den RANK-Liganden und 
unterbindet die Interaktion mit RANK auf der Oberfl ä-
che von Osteoklasten. Eine Hemmung des RANK-Li-
gand unterdrückt die Knochenresorption und bremst die 
Knochenzerstörung bei Knochenmetastasen (mod. nach 
Roodman D. 2004). 

Knochenmetastasen sind eine häufi ge 
und ernsthafte Folge einer fortge-
schrittenen Krebserkrankung. Die 

proliferierenden Tumorzellen schwächen den 
Knochen und zerstören ihn. Dies kann zu ei-
ner Reihe schwerer skelettbezogener Ereignis-
se (SRE) wie pathologische Frakturen oder 
Rückenmarkkompressionen führen. Sie ver-
ursachen bei ossär metastasierten Tumoren 
schwere Komplikationen am Skelett, die oft-
mals Bestrahlungen, zytostatische Behand-
lungen oder operative Maßnahmen erfor-
derlich machen. Das primäre Therapieziel 
in dieser Situation ist die Verzögerung von 
SRE und die Aufrechterhaltung der Lebens-
qualität der Patienten.  
 Ergebnisse aus Studien mit über 5 700 Pa-
tienten zu Wirksamkeit, Sicherheit und Ver-
träglichkeit von Denosumab 120 mg stellte 
Dr. med. Friedrich Overkamp (Recklinghau-
sen) auf einer Pressekonferenz anläßlich der 
zweiten Akademie Knochen und Krebs in 
München vor. 

Daten aus 3 Phase-III-Zulassungsstudien
Denosumab 120 mg s.c. alle vier Wochen 
wurde in einer Phase-III-Studie bei Patien-
tinnen mit Mammakarzinom und Knochen-
metastasen mit dem Bisphosphonat Zoledronat 
4 mg i.v. alle vier Wochen verglichen [1]. Der 
primäre Endpunkt war die Nichtunterlegen-
heit von Denosumab hinsichtlich der Zeit bis 
zum Auftreten des ersten SRE als Therapieziel; 
zu den sekundären Endpunkten gehörte auch 

der Nachweis der statistischen Überlegenheit. 
Die Substanz bewährte sich im Hinblick auf 
beide Endpunkte: Während die mediane Zeit 
bis zum ersten SRE im Zoledronat-Kollektiv 
im Median 26,5 Monate betrug, war sie un-
ter Denosumab zum Analysezeitpunkt von 33 
Monaten noch nicht erreicht. Dies entspricht 
einer signifi kanten Überlegenheit (p=0,01) so-
wie einer Risikoreduktion um 18 %. 
 In einer randomisierten Phase-III-Studie bei 
Männern mit Knochenmetastasen beim hor-
monrefraktären Prostatakarzinom führte De-
nosumab vs. Zoledronat zu einer signifi kan-
ten Verzögerung der Zeit bis zum ersten SRE 
um 18 % [2]. Die mediane Zeit bis zum ers-
ten skelettbezogenen Ereignis betrug im De-
nosumab-Arm 20,7 Monate gegenüber 17,1 
Monaten im Zoledronat-Arm (p=0,008). 
 Denosumab wurde auch in einer Phase-III-
Studie mit 1 776 Patienten mit soliden Tumo-
ren bzw. einem Multiplen Myelom untersucht 
[3]. Die Teilnehmer erhielten doppelblind alle 
vier Wochen entweder 120 mg Denosumab 
s.c. oder 4 mg Zoledronat i.v. Auch in die-
ser Studie verzögerte Denosumab die Zeit 
bis zum ersten SRE und erwies sich gegen-
über Zoledronat als signifi kant überlegen 
(HR=0,84; 95 % CI: 0,71-0,98; p=0,0007). 
Die mediane Zeit bis zum ersten SRE be-
trug 20,6 Monate im Denosumab-Arm und 
16,3 Monate im Zoledronat-Arm (p=0,06). 
Die Zeit bis zum ersten bzw. nachfolgen-
den SRE war unter Denosumab zwar län-
ger, statistisch aber Zoledronat nicht über-
legen (p=0,14).

Integrierte Analyse bei über 5 700 
Patienten
Das identische Design der drei Studien ermög-
lichte eine integrierte Analyse, die von Dr. 
Allan Lipton, M S Hershey Medical Center, 
Pennsylvania State University, USA, durch-
geführt wurde [4]. Insgesamt wurden 2 862 
Patienten mit Zoledronat und 2 861 mit De-
nosumab behandelt. Die Zeit bis zum ersten 
SRE war den gepoolten Daten zufolge mit 
27,7 Monaten unter Denosumab signifi kant 
länger als unter Zoledronat mit 19,5 Mona-
ten (HR=0,83; 95 % CI 0,76-0,90; p<0,0001), 
das entspricht einer Verlängerung der Zeit 
bis zum ersten SRE durch Denosumab um 
8,2 Monate.

Einfl uss auf Schmerzen bei 
Patienten mit Knochenmetastasen 
Auf Basis der integrierten Analyse evaluier-
ten Cleeland et al. den Effekt der Therapie 
auf Schmerzprävention und -palliation [6]. 
Im Vergleich zu Zoledronat verzögert De-
nosumab die Schmerzprogression und re-
duziert die Notwendigkeit der Verordnung 
starker Opioide. Insgesamt wurden unter 
Denosumab weniger Patienten von gerin-
gen Analgetika-Dosen auf starke Opioide 
umgestellt (p<0,05).

Gute Verträglichkeit und einfache 
Anwendung
Die Rate an unerwünschten Wirkungen war 
gering und entsprach jener in vorangegange-
nen Studien bei Patienten mit fortgeschrittenen 
Karzinomen. Die Rate an Kieferosteonekrosen 
(ONJ) unterschied sich nicht signifi kant unter 
den beiden Substanzen. Die Inzidenz der Akut-
Phasereaktionen konnte unter Denosumab um 
52 % reduziert werden. Weil Denosumab nicht 
über die Niere ausgeschieden wird, ist kein re-
nales Monitoring erforderlich. Es traten wesent-
lich weniger renale Ereignisse auf.
 Auf Grundlage dieser drei zulassungsrele-
vanten Head-to-Head-Studien der Phase III er-
hielt Amgen am 20. Mai 2011 vom Ausschuss 
für Humanarzneimittel (CHMP) der Europäi-
schen Arzneimittelagentur (EMA) die positive 
Empfehlung für die Marktzulassung von De-
nosumab 120 mg in der Europäischen Union 
zur Prävention von skelettbezogenen Kompli-
kationen bei Erwachsenen mit Knochenmeta-
stasen aufgrund solider Tumoren.       Red. ◄

Denosumab (120 mg): 

Prävention metastasenbedingter Knochenkomplikationen

Literatur:
[1] Stopeck A, et al. 2011. J Clin Oncol: doi: 10.1200/
JCO 2010.29.7101.
[2] Fizazi K, et al. 2011. Lancet 377: 10.1016/S0140-
6736(10)62344-6
[3] Henry DH, et al. 2011. J Clin Oncol. 29:1125-32.  
[4] Lipton A, et al. 2010. Abstract 1249P, ESMO 
2010. 
[5] Lipton A et al, Challenging the current standard 
for prevention of bone complications in the advanced 
cancer setting. Oral presentation, ESMO 2010, Mailand. 
[6] Cleeland C, et al. 2010. Abstract 1248P, ESMO 
2010.

Quelle: Pressekonferenz „Denosumab – Wirksam-
keit bei metastasenbedingten Knochenkomplikatio-
nen“ im Rahmen der zweiten Akademie Knochen & 
Krebs am 27. Mai 2011 in München. Veranstalter: 
Amgen GmbH.
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Panitumumab (Vectibix®, Hersteller: 
Amgen) ist der erste zu 100 % humane 
Antikörper zur Behandlung des meta-

stasierten kolorektalen Karzinoms (mCRC). 
„Das Fehlen eines jeglichen Mausanteils hat 
eine bessere Verträglichkeit in der alltägli-
chen Praxis zur Folge. Anaphylaktische Er-
eignisse werden bei dieser Substanz nicht 
erwartet“, bestätigte Dr. med. Albrecht Kretz-
schmar (Leipzig) anläßlich eines Fachpres-
seworkshops in München. Panitumumab bin-
det an den Rezeptor des Epidermal Growth 
Factor (EGFR). Entscheidend bei diesem 
Schritt ist das Protoonkogen K-RAS. Bei 
der Mehrzahl der Patienten – etwa 60 % 
– liegt das K-RAS-Gen nicht mutiert (K-
RAS-Wildtyp) vor und nur bei diesen Pati-
enten kann  die Bindung von Panitumumab 
an den EGFR die nach geschaltete Signal-
transduktion blockieren und die Tumorpro-
liferation unterbinden.
 Die Bestimmung des K-RAS-Mutations-
status spielt daher als prädiktiver Biomarker 
eine wichtige Rolle in der Therapie des mCRC 

und sollte verpfl ichtend durchgeführt werden. 
Zudem ist K-RAS sehr persistent. Die Mutati-
on entsteht im Allgemeinen sehr früh im Tu-
morgeschehen. Der molekularpathologische 
Test auf Mutationen des K-RAS-Gens kann 
also an Gewebe aus dem Primärtumor durch-
geführt werden. 

Umfangreiches Studienprogramm 
in der Erst- und Zweitlinientherapie 
des CRC

Panitumumab hat sich als Monotherapie für 
die Behandlung des metastasierten, EGFR 
exprimierenden CRC mit nicht mutiertem 
K-RAS-Gen (K-RAS-Wildtyp) bei Patienten 
nach einer Fluoropyrimidin-, Oxaliplatin- 
und Irinotecan-haltigen Chemotherapie be-
währt. Neben dieser zugelassenen Indikation 
wurde Panitumumab in der PRIME-Studie 
als Kombinationspartner mit der Erstlinien-
therapie FOLFOX getestet (Douillard JY et 
al. 2010). Im Rahmen dieser randomisierten 
Phase-III-Untersuchung wurden erstmals 

die Tumorgewebsproben der behandelten 
Patienten prospektiv auf das Vorliegen ei-
ner K-RAS-Mutation untersucht. 
 Die Kombination des Antikörpers mit 
FOLFOX-Chemotherapie bewirkte ein sta-
tistisch signifi kant längeres progressionsfrei-
es Überleben (PFS) als die alleinige Che-
motherapie (9,6 vs. 8,0 Monate (p=0,02). 
Darüber hinaus belegt eine andere Studie 
den guten Effekt von Panitumumab in Kom-
bination mit FOLFIRI in der Zweitlinien-
therapie (Peeters M, et al. 2010). 
 Bei Vorliegen des K-RAS Wildtyps 
führte die Kombinationstherapie gegen-
über der alleinigen Chemotherapie zu ei-
nem PFS-Vorteil von zwei Monaten (5,9 vs. 
3,9 Monate; p=0,004) und somit zu einer 
Risiko senkung um 27 %. Die Ansprech-
rate durch die zielgerichtete Therapie konn-
te mehr als verdreifacht werden (OR 35 vs. 
10 %; p<0,001). „Im geblindeten unabhän-
gigen Review zeigte sich, dass es zu einer 
sehr eindrucksvollen Metastasenschrump-
fung kam. Davon profi tieren insbesondere 
symptomatische Patienten – auch die mit 
einem schlechten Allgemeinzustand“, be-
richtete Kretzschmar.                 Red. ◄

Kolorektales Karzinom: 

Personalisierte Therapie mit Panitumumab 
bei K-RAS-Wildtyp

Patienten mit fortgeschrittenem Nieren-
zellkarzinom (NZK), die nach einer Be-
handlung mit genau einem VEGFR-TKI 

einen Progress erleiden, profi tieren von einer 
Therapie mit Everolimus (Afi nitor®). Das zeigt 
die Zwischenauswertung der CHANGE-Stu-
die, die von Prof. Ch. Doehn (Lübeck) auf ei-
ner Pressekonferenz in Berlin vorgestellt wur-
de. In dieser Studie betrug die mediane Zeit bis 
zum Fortschreiten der Erkrankung  9,7 Mo-
nate, und damit nahezu doppelt so lange wie 
in der zulassungsrelevanten Phase-III-Studie 
RECORD-1 (4,9 Monate; p <0,001) [Motzer 
R, et al. 2010].

Everolimus bestätigt Nutzen im 
Praxisalltag
In der Zwischenauswertung der CHANGE-Stu-
die wurden 113 Patienten mit fortgeschrittenem 

NZK untersucht. Für Patienten, die Everolimus 
nach Progress unter einer gegen VEGF-gerich-
teten Therapie erhielten, wurden im Median 9,7 
Monate (291 Tage) bis zum Progress beobach-
tet. Dabei lag der untere Grenzwert des Kon-
fi denzintervalls bei 6,0 Monaten (181 Tage); 
der obere Grenzwert konnte aufgrund der ge-
ringen Progressionsrate noch nicht ermittelt 
werden (95%-KI 181-n.e.F). 
 Die CHANGE-Studie (Charakterisierung  von 
Afi nitor Nach Gezielter Ersttherapie) ist eine 
nicht-interventionelle Studie mit dem Ziel, die 
Sicherheit und Effi zienz von Everolimus nach 
der ersten Anti-VEGF-Therapie zu prüfen. Ein-
geschlossen wurden Patienten mit fortgeschritte-
nem NZK und einer vorangegangenen Therapie 
mit Sunitinib, Pazopanib oder Sorafenib. Eine 
Vorbehandlung mit Bevacizumab war ebenfalls 
erlaubt  (Bergmann L et al. ASCO 2011).

 Primärer Endpunkt war die Zeit bis zum 
Progress. Sekundäre Endpunkte waren unter 
anderem die Behandlungsdauer sowie Sicher-
heit und Verträglichkeit. Die Everolimus-The-
rapie erfolgte gemäß den Empfehlungen der 
Fachinformation und wurde nach Praxisrou-
tine sowie medizinisch-therapeutischen Not-
wendigkeiten verabreicht. Die im Studienpro-
tokoll festgelegte Interims-Analyse erfolgte, 
nachdem von mindestens 100 Patienten die 
Beobachtungsdaten von 3 Monaten vorlagen. 
Das in dieser Zwischenanalyse beobachtete 
Sicherheitsprofi l von Everolimus ist mit dem 
der Zulassungsstudie vergleichbar.

Fazit
Die Zwischenauswertung spricht für den Ein-
satz von Everolimus bei Patienten mit fortge-
schrittenem NZK nach Progress unter der ersten 
gegen VEGF-gerichteten Therapie.        Red. ◄

Nierenzellkarzinom

Everolimus bestätigt Nutzen im Praxisalltag

Quelle: Fachpresse-Workshop „Onkologie“ am 
18. Mai 2011 in München. Veranstalter: Pomme-
med GmbH.

Pressekonferenz „Updates vom amerikanischen On-
kologenkongress 2011“ am 15. Juni 2011 in Berlin. 
Veranstalter: Novartis GmbH 
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Veranstaltungsorte:
Park Inn, Alexanderplatz, Berlin
Vorkongress: IBBZ, Friedrichstr. 134, Berlin

Der Hauptkongress ist mit 12 CME-Punkten 
dotiert, der Vorkongress mit den 3 verschie-
denen Workshops mit 13 CME-Punkten.

Weitere Infos: www.ibbzentrum.de   ◄

09. bis 12. November 2011 in Berlin

23. Jahrestagung der  Deutschen Gesell-
schaft  für Andrologie im Rahmen des 
4. DVR-Kongresses

Tagungspräsidenten:
Dr. med. Ulrich Hilland (BRZ) 
Prof. Dr. med. Falk Ochsendorf (DGA) 
Prof. Dr. med. Michael Sohn (DGA)

Veranstaltungsort:
bcc Berliner Congress Center

Weitere Informationen und Anmeldung:
www.dvr-kongress.de,
E-Mail: info@dvr-kongress.de ◄

02. bis 03. Dezember 2011 in Ingolstadt

3. Deutsches Robotisches Urologie 
Symposium (3. DRUS)

Wissenschaftliche Leitung: 
Prof. Dr. Andreas Manseck, 
Urologische Klinik, Klinikum Ingolstadt

Veranstaltungsort: 
Klinikum Ingolstadt

Deutsche Gesellschaft für Roboter-assistierte 
Urologie e.V., www.dgru.de ◄

09. bis 10. September 2011 in Berlin
Vorkongress am 08. September 2011

2.  Interdisziplinäres
Beckenbodenkongress (2. IBK)

Wiss. Leitung:
Dr. med. habil. 
Annett Gauruder-Burmester (IBBZ)

Themen (Auswahl)
• Operative Therapie des hinteren 
Kompartiments
• Diagnostik und Therapie der Überaktiven 
Blase / IC / Chronische Zystitis
• Männliche Harninkontinenz: BOTOX beim 
Mann, Männerbänder, Artefi zieller Sphinkter
• Männergesundheit: Sex, Blase und Testo-
steron – Der Blick über den Tellerrand
• Urologische Mikrobiologie und Zystoskopie

Kongressankündigung:

Die Wirksamkeit der ED-Therapie mit 
Cialis® 1x täglich kann in der Regel 
bereits nach wenigen Tagen einset-

zen. Dies zeigt eine aktuelle Studie von Sef-
tel et al.: Im Vergleich zur Placebo-Gruppe 
hatten signifi kant mehr Teilnehmer, die das 
Verum verabreicht bekamen, innerhalb der 
ersten zwei Tage erfolgreichen Geschlechts-
verkehr. Doch auch Patienten, die nicht bin-
nen 48 Stunden auf die Therapie ansprachen, 
profi tierten längerfristig von der einmal täg-
lichen Gabe: Während der Open-Label-Pha-
se, in der alle Probanden einmal täglich Ta-
dalafi l in der Dosierung 5 mg einnahmen, 
sprachen auch Männer auf diesen niedrig 
dosierten PDE5-Inhibitor an, bei denen die 
Therapie während der 14-tägigen doppelt ver-
blindeten Studienphase keine Wirkung zeig-
te. Im Regelfall kann nach fünf Tagen von 
einem konstanten Plasmaspiegel ausgegan-
gen werden, dessen Wirkung Patienten – ein 
Ansprechen auf die Therapie vorausgesetzt – 
jederzeit abrufen können. Die Autoren konn-
ten zusätzlich frühere Studienergebnisse zur 
guten Wirksamkeit der einmal täglichen ED-
Therapie mit Tadalafi l bestätigen. 
 Bei täglicher Einnahme von Tadalafi l 
(Halbwertszeit: 17,5 Stunden) in der Dosie-
rung 5 mg kann ein konstanter Wirkstoffspie-

gel aufgebaut werden. Spricht der Patient auf 
die Therapie an, ist die Wirkung bei sexuel-
ler Stimulation jederzeit abrufbar. Patienten 
können dadurch Sexualität spontan leben, 
ohne zeitlich unmittelbar an die Einnahme 
eines Präparats gebunden zu sein.
 Seftel et al. untersuchten erstmals pros-
pektiv, innerhalb welchen Zeitraums die Wir-
kung der einmal täglichen Therapie mit Ta-
dalafi l 5 mg einsetzen kann. In ihrer Studie 
berücksichtigten die Autoren insgesamt 372 
Männer mit mittelschwerer bis schwerer ED. 
Neben der Dauer bis zum Wirkeintritt fo-
kussierten sie bei der Auswertung der Da-
ten auch auf die generelle Wirksamkeit der 
einmal täglichen ED-Therapie mit Tadala-
fi l 5 mg.

Therapieerfolg kann schon nach 
wenigen Tagen eintreten 

Nach einer vierwöchigen Run-In-Phase haben 
die Studienteilnehmer 14 Tage lang entweder 
Placebo oder einmal täglich Tadalafi l erhal-
ten. Die Männer waren aufgefordert, an den 
ersten vier Tagen der Untersuchung einmal 
täglich, mindestens aber an drei Tagen Ge-
schlechtsverkehr (GV) zu haben. Zwischen 
den Tagen fünf bis 14 sollten mindestens drei 

weitere Versuche erfolgen. Im Anschluss an 
jeden GV-Versuch beantworteten die Männer 
den SEP3-Fragebogen. Der Erfolg der einzel-
nen GV-Versuche wurde auf Basis der Ant-
worten zur Frage SEP3 bewertet. 
 Die Auswertung der Daten zeigte, dass in 
der Tadalafi l-5mg-Gruppe signifi kant mehr 
Männer innerhalb der ersten beiden Tage nach 
Therapiebeginn mindestens einen erfolgrei-
chen GV-Versuch verzeichnen konnten als in 
der Placebo-Gruppe (p<0,025). So vergin-
gen im Durchschnitt bei Teilnehmern, die 
mit Tadalafi l 5 mg einmal täglich behandelt 
wurden, 2,7 Tage bis zum ersten erfolgrei-
chen Geschlechtsverkehr. 
 Alle Teilnehmer, die die doppelblinde Studi-
enphase beendet hatten, bekamen anschließend 
über zwei Wochen in der Open-Label-Pha-
se einmal täglich Tadalafi l 5 mg verabreicht. 
Während dieser Zeit konnte bei allen Män-
nern eine signifi kante Verbesserung der er-
folgreichen GV-Versuche festgestellt werden 
(p<0,001). Dies war auch dann der Fall, wenn 
die Teilnehmer während der doppelt verblin-
deten Studienphase auf die Therapie nicht 
angesprochen hatten.                        Red. ◄

Seftel A, et al. 2011. J Urol 185:243-248. 

Einmal täglich Cialis® 5 mg: 

Kontinuierliche Wirkung schon nach wenigen Tagen
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Deutsche Urologen empfehlen Reha nach 
Prostatakrebs-Behandlung

Ob nach der Behandlung eines Pros-
tatakarzinoms eine Reha notwendig 
ist, lässt sich pauschal kaum beant-

worten. „Die Entscheidung hängt besonders 
vom Stadium der Erkrankung ab und damit 
auch von der Art der Behandlung sowie ihrer 
unterschiedlichen Folgeerscheinungen“, sagt 
Dr. Axel Schroeder (Neumünster), Präsident 
des Berufsverbandes der Deutschen Urologen 
e.V. Meistens wird eine stationäre Anschluss-
heilbehandlung (AHB) jedoch sehr empfohlen. 
Sie führt zur zügigeren Überwindung körper-
licher und persönlicher Einschränkungen und 
damit zur schnelleren Rückkehr in den gewohn-
ten Lebensalltag. Offi zielle Angaben über die 
Zahl beantragter AHB und Rehas nach der 
Primärbehandlung von Prostatakrebs gibt es 
zwar nicht, nach Schätzungen geschieht dies 
jedoch nur in jedem zweiten Fall.
 Eine Primärbehandlung des Prostatakar-
zinoms – ganz gleich, ob durch eine Ope-
ration oder durch Strahlentherapie – ist ein 

schwerer körperlicher Eingriff, der in der Re-
gel immer von unerwünschten Folgen be-
gleitet ist. Bei der radikalen Prostatektomie 
können dies Inkontinenz und erektile Dys-
funktion sein, bei der Strahlenbehandlung 
eher allgemeine Erschöpfung sowie Symp-
tomatiken von Darm und Blase und erst in 
der Spätfolge Erektionsstörungen. In allen 
Fällen ist die seelische Belastung für den 
Patienten hoch. Rezidivängste, depressive 
Episoden und Schlafstörungen sind keine 
Seltenheit. Aus diesen Gründen hält auch 
Dr. Stefan Buntrock (Bad Wildungen) nach 
onkologischen Eingriffen in jedem Fall eine 
urologische Anschlussheilbehandlung, aber 
im weiteren Krankheitsverlauf auch eine Re-
habilitation für notwendig.
 Anschlussheilbehandlung und Reha unter-
scheiden sich hauptsächlich durch den Zeit-
punkt, zu dem sie nach der Behandlung ein-
geleitet werden. Die AHB muss spätestens 
zwei Wochen nach der Entlassung aus der 

Akutklinik beginnen, die Reha binnen ei-
nes Jahres. „Ob AHB oder Reha, wir sehen 
die Krankheit nicht körperlich isoliert, son-
dern in einem bio-psycho-sozialen Kontext. 
Die Rehabilitation darf sich nicht nur auf die 
körperlichen Folgen beschränken, sondern 
sie soll zudem die psychischen Belastungen 
der Patienten angehen und auch die Krank-
heitsfolgen im Zusammenhang mit Familie, 
Partnerschaft, Arbeit und sozialer Aktivität 
berücksichtigen,“ so Buntrock. Es gehe um 
Lebensqualität.
 Kostenträger von AHB und Rehas ist in 
den meisten Fällen die Deutsche Rentenver-
sicherung (DRV). Zahlen zu medizinischen 
Rehabilitationen nach Prostatakrebs-Ope-
rationen hat die DRV nicht. Reha-Exper-
te Buntrock geht davon aus, dass höchstens 
bei 50 % aller Eingriffe anschließend eine 
AHB oder Reha folgt. Auch die Möglichkeit 
einer wohnortnahen ambulanten Rehabili-
tation wird, nach Informationen der „Ärzte 
Zeitung“, selten genutzt. Ihr Anteil liegt da-
nach nur bei etwa einem Prozent aller onko-
logischen Rehas. ◄

Quelle: DGU 
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