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Fur Patienten mit fortgeschrittenem Prostatakarzinom stellt seit Langem die Androgen-deprivative
Therapie (ADT) eine leitlinienkonforme Standardbehandlung dar. Es liegen bislang aber nur wenig
Daten darlber vor, wie genau diese Therapie in der Routinebehandlung verlauft und die
Testosteronwerte der Patienten beeinflusst.



Deshalb soll die vorliegende Studie solche Daten unter Routinebedingungen erheben und auswerten.
Dazu werden fur entsprechende Patienten Uber ein Jahr quartalsweise die Untersuchung der
Testosteronwerte sowie weitere Routinedaten insbesondere zu Art und Umfang der eingesetzten
GnRH-Agonisten erhoben.

Das Register wird 1000 Patienten umfassen und soll durch deskriptive Statistiken ausgewertet
werden. Es wird eine Aufwandsentschédigung je Patient fur die Dokumentation der Daten gezahlt.
Eine Teilnahme an der Studie ist auch fur Nicht-Mitglieder der d-uo mdglich und stellt z. B. fur
zertifizierte PCA-Zentren eine gute Mdglichkeit dar, der Pflicht zur Studienteilnahme nachzukommen.

Medizinischer Leiter der Studie (LPIG) in Deutschland ist Prof. Dr. Frank Konig; seine Aufgaben liegen
in der medizinischen Durchfiihrung der Studie, der Abwégung von Nutzen-Risiko der Studie,
Umsetzung des Prifplans in arztlichen Belangen und er ist Ansprechpartner fir Ethikkommissionen.
Trager der Studie ist die d-uo, Lepsiusstr. 92, 12165 Berlin. Die Studie ist unter der Nummer
DRKS00009995 beim Deutschen Register Klinische Studien (DRKS) registriert.

Abbildung 1: Studienzentren in Deutschland



Kaln (2x)
®

$tolderg (2x) Bonn @

@ yuppertal

Kirchheimbolanden

Wolfsburg (2x)
L]

Berlin (3x
Teltow.. 54

Peine @®Luckenwalde

Magdeburg
Holzminden

Herzberg
®

Neustadt




Tabelle 2: Ein- und Ausschlusskriterien der Studie (Auswahl):

Einschlusskriterien® Ausschlusskriterien

* Fortgeschrittenes hormon-naives » Keine
Prostatakarzinom

* Indikation zur Therapie mit GnRH-Agonisten

* Alter >= 18 Jahre

* Unterzeichnete EV

Abbildung 2: Bisheriger Rekrutierungsverlauf in Deutschland
TestoVer Rekrutierung in Deutschland
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