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Nach Versagen einer Drittlinientherapie beim kastrationsresistenten, metastasierten 

Prostatakarzinom sind die evidenzbasierten therapeutischen Optionen limitiert. Patienten mit einer 

solchen fortgeschrittenen Erkrankung haben eine schlechte Prognose. In dieser Situation werden 
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dringend neue Behandlungsoptionen benötigt, da nach Ausschöpfen aller lebensverlängernder 

Therapieoptionen beim metastasierten Prostatakarzinom für die betroffenen Patienten häufig nur die 

palliative Begleitung verbleibt. In der vorliegenden Studie wird für diese Patienten eine Therapieoption 

mit einem bi-spezifischen Antikörper (bAK) untersucht. Der bAK Pasritamig bindet einen IgG1-

basierter Wirkstoff, der einerseits über die CD3-Rezeptoren an die T-Zellen bindet und andererseits 

an die KLK2-(Kallikrein 2)-Rezeptoren der Tumorzellen, die KLK2 ausschütten, was beim 

Prostatakarzinom typisch ist.  

 

Dafür werden Patienten für diese Letztlinientherapie 2:1 in zwei Behandlungsarme randomisiert, 

wobei nach folgenden Kriterien stratifiziert wird: vorherige PSMA-gerichtete Radioligandentherapie 

(ja/nein), Vorherige Taxane-Gabe (ja/nein) und ECOG-Performance-Status (0/>0) 

Patienten in Arm 2 erhalten Pasritamig i. v. im ersten Zyklus über 8 Wochen, der mindestens 

zweistufige Dosierungen enthält, bevor in einen 6-wöchigen Zyklusrhythmus übergegangen wird. In 

Arm B wird statt des Prüfmedikaments in gleicher Weise ein Placebo verabreicht. In beiden Armen 

erhalten die Patienten zusätzlich eine Best Supportive Care (BSC) nach Entscheidung des Prüfers. 

Die Therapie wird fortgeführt bis zum Auftreten einer Progression, Tod des Patienten oder einem 

anderen Grund wie Rücknahme der Einverständniserklärung, Non-Compliance oder 

Sicherheitsbedenken. Nach Abschluss der Studienbehandlung werden die Patienten in 3-

monatlichen Follow-Ups im Hinblick auf Überleben, Krankheitsstatus und andere Anti-Karzinom-

Therapie beobachtet. 

Hauptziel der Studie ist das Gesamtüberleben (OS). Sekundäre Ziele sind das radiographisch 

progressionsfreie Überleben (rPFS), die Zeit bis symptomatischer Progression (TTSP), Zeit bis zum 

Auftreten eine skelletalen Events (TTSrE) und das progressionsfreie Überleben (PFS). 

In diese nationale Studie sollen insgesamt 663 Patienten eingebracht werden. Derzeit nehmen 11 

Zentren in Deutschland an der Studie teil (siehe Abbildung 1), die gerne Patientenzuweisungen 

annehmen. Kontaktdaten zu einem nahegelegen Studienzentrum können Tabelle 1 entnommen 

werden. Für eine Vorauswahl geeigneter Patienten finden sich die Ein- und Ausschlusskriterien in 

Tabelle 2. Abbildung 2 zeigt die bisherige Rekrutierungskurve der Studie. 

Der deutsche Sponsorvertreter der Studie ist Janssen-Cilag GmbH, Neuss, Lead-PI (LPI-G) der 

Studie in Deutschland ist Prof. Dr. G. von Amsberg. Die Studie ist unter der Nummer NCT07164443 

bei clinicaltrials.gov registriert. 

 

  



Tabelle 1: Kontaktdaten zu teilnehmenden Zentren:  

 

Braunschweig PD Dr. Lukas Manka, Tel.: 0531/595-24 92, Email: l.manka@klinikum-
braunschweig.de 

Duisburg Dr. Eva Hellmis, Tel. 0203/50 03 04-0, Email: hellmis@urologicum-
duisburg.de 

Düsseldorf Prof. Dr. Dr. Günther Niegisch, Tel.: 0211/81-19 353, Email: 
guenter.niegisch@med.uni-duesseldorf.de 

Essen PD Dr. Christopher Darr, Tel.: 0201/723-32 11, Email: Christopher.Darr@uk-
essen.de 

Frankfurt Dr. Mohammad-Reza Rafiyan, Tel.: 069/76 01-42 04, Email: 
rafiyan.reza@khnw.de 

Hamburg Prof. Dr. Gunhild von Amsberg, Tel.: 040/74 10-57 774, Email: g.von-
amsberg@uke.de   

Heidelberg Dr. Stefanie Zschäbitz, Tel.: 06221/56-88 19, Email: 
stefanie.zschaebitz@med.uni-heidelberg.de 

München Prof. Dr. med. Margitta Retz, Tel.: 089/41 40-55 34, Email: 
margitta.retz@lrz.tu-muenchen.de  

Münster Prof. Dr. Martin Bögemann, Tel.: 0251/834-74 47, Email: 
martin.boegemann@ukmuenster.de       

Nürnberg Dr. Marinela Augustin, Tel.: 0911/398-77 46, Email: 
marinela.augustin@klinikum-nuernberg.de   

Nürtingen Prof. Dr. Tilman Todenhöfer, Tel.: 0170/38 09 223, Email: 
praxis@studienurologie.de 

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

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien 

 
- Histologisch bestätigtes Adenokarzinom 

der Prostata 
- Metastasierung von Lymphknoten 

und/oder Knochen nachgewiesen mittels 
CT/MRT und 99mTc Knochenszintigramm 

- PSA <= 2 ng/ml beim Screening 
- Indikation zu einer Studienteilnahme als 

nächster Therapieschritt nach Meinung 
des Prüfers 

- Patienten sollten alle 
lebensverlängernden Therapien nach 
Meinung des Prüfers erhalten haben: 
-- ARPI: Progress nach wenigstens 
einer ARPI-Behandlung und Vermutung, 
dass der Patienten bei einer weiteren 
ARP-Therapie nicht profitieren würde 
-- TAXANE: Patient sollte wenigstens 2 
Therapieversuche mit Taxanen erhalten 
haben. Bei nur einer Taxanetherapie ist 

 
- Z. n. Organ- oder 

Knochenmarktransplantation 
- Thromboembolische Events innerhalb 

eines Monats vor erster 
Studiendosierung (unkomplizierte tiefe 
Beinvenenthrombose <= Grad 2 ist 
zulässig) 

- Aktive Autoimmunerkrankung innerhalb 
von 12 Monaten vor Einschluss, die eine 
systemische immunsuppressive 
Therapie erfordert 

- Klinisch relevante Lungenerkrankung, 
besonders die Notwendigkeit der 
Oxygen-Gabe 

- Vorherige oder zeitgleiche Zweit-
Tumorerkrankung 

- Bestimmte kardiale Erkrankungen 
- Vorherige Therapie mit CD3-gerichteter 

Substanz 
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der Patient zugelassen, wenn a) 
Cabazitaxel nicht verfügbar ist oder b) 
der Prüfer den Patienten für eine zweite 
Taxane-Gabe für ungeeignet hält 
-- RADIOLIGANDEN: Wenigstens eine 
Dosis von PSMA-gerichtetem Lutetium 
sollte verabreicht worden sein (mit 
Ausnahmen) 
-- PARPI: Bei Vorliegen einer BRCA-
Mutation sollte eine Therapie mit PARPI 
erfolgt sein 

 
 
Abbildung 2: Bisheriger Rekrutierungsverlauf in Deutschland  
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Abbildung 1: Studienzentren in Deutschland  
 

 


