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Randomisierungsarme

Radikale Prostatektomie
Perkutane  Strahlentherapie
Permanente Seed-Implantation
Aktive Beobachtung

Entsprechend der aktuellen S3-Leitlinie sollen Patienten mit 
einem Niedrig-Risiko-Prostatakarzinom über diese 4 
Behandlungsmöglichkeiten aufgeklärt werden!



3

Die vier Therapiestrategien unterscheiden sich nicht 
wesentlich hinsichtlich ihrer onkologischen Wirksamkeit 
Unterschiede sind zu erwarten in 

Lebensqualität 
Therapieassoziierter Morbidität 

Primärer Endpunkt
Tumorbedingter Tod

Hypothesen

Test: Nicht-Unterlegenheit von
RT vs. RP 
PSI vs. RP 
AS vs. RP  
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Fallzahlberechnung 
Szenarien für Präferenzverhalten

Realistisches Szenario: 

Je 20% der Patienten entscheiden sich für 
( RP / RT / PSI / AS), (RP / RT / PSI), (RT / PSI / AS)

Je 5% der Patienten entscheiden sich für eine der 
anderen 8 Teilstudien 

à n=7.594
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Rekrutierung pro Monat
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Rekrutierung Stand 30.11.2015

101 Zentren sind durchschnittlich 23,8 Monate geöffnet und 
haben 301 Patienten eingebracht: 
217 Patienten sind randomisiert, 69 ausgeschlossen (59 
durch Referenzpathologie = 21 %), 15 sind noch im 
Rekrutierungsprozess. 
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NEJM, 2014
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Verstorben PCA: 
63/347 (18,2%)  

Verstorben PCA: 
99/348(28,4%)  P=0.001

Bill-Axelson et al.,NEJM, 2014

Überleben Gesamtgruppe
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Verstorben PCA: 
11/118 (10,2%)  

Verstorben PCA: 
20/131 (14,0%)  

Überleben bei Niedrig-Risiko

RRP WW

P=0.17
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M+: 15/118 (13,6%) M+: 35/131 (24,2%)

P=0.006

Bill-Axelson et al.,NEJM, 2014

Metastasierungsrisiko bei Niedrigrisiko

RRP WW
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2002: Brachytherapie bei 2 Tumorherden 
Gleason 6,  3/1mm, basal bds, re. > li.
Pat. 52 Jahre!

Hormontherapie 2013 wegen steigendem PSA,
Rückgang PSA auf 0

Prostatektomie 2015
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P-Stadium: pT3, Gl. 7b, R1 (2mm), N0

PSA 8 Wochen postop: >17ng/ml!
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Uro-News 3, 2015
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303/8000 = 3,8%!

K.Ulm, 2013
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Gründe für schlechte Rekrutierung

v Patientenbedingt („Der deutsche Mann lässt sich nicht randomisieren“)
v Urologenbedingt
v Negativpropaganda, potenziert durch Internet
v Rückgang der Patientenzahlen, bei Prostatektomie insgesamt, aber 

speziell In der Subgruppe Niedrig-Risiko
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Geographische Häufigkeit der Prostatektomie
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