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Langeres metastasenfreies Uberleben mit Enzalutamid plus
ADT bei Prostatakrebs mit biochemischem Rezidiv
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Kurz & fundiert

e Prostatakrebs mit biochemischem Rezidiv und schnellem PSA-Anstieg: Enzalutamid?

e Phase-III-Studie: Enzalutamid vs. Enzalutamid + Androgendeprivationstherapie (ADT) vs. ADT

¢ 1 068 Patienten, mediane Nachbeobachtung: 60,7 Monate

o Langeres metastasenfreies Uberleben mit Enzalutamid und mit Enzalutamid plus ADT im
Vergleich zu ADT allein

e Sicherheitsprofil Enzalutamid vergleichbar zu vorherigen Studien

MedWiss - In einer Phase-III-Studie wurde die Wirksamkeit und Sicherheit von Enzalutamid
bei Prostatakrebs mit biochemischem Rezidiv und schnellem PSA-Anstieg untersucht. Fiir
die Studie wurde Enzalutamid mit und ohne ADT mit ADT allein verglichen. Sowohl die
Behandlung mit Enzalutamid als auch mit Enzalutamid plus ADT war mit einem langeren
metastasenfreien Uberleben verbunden als ADT allein. Es ergaben sich keine neuen Fragen
zur Sicherheit von Enzalutamid.

Mit einem Bluttest kann untersucht werden, in welcher Hohe das prostataspezifische Antigen (PSA)
vorliegt. Die Uberwachung des PSA-Wertes wird nicht nur fiir die Vorsorgeuntersuchung genutzt,
sondern ist auch wichtig, um den Zustand der Erkrankung nach der Prostatakrebsbehandlung zu
uberwachen. Ein Anstieg des PSA-Wertes (sog. biochemisches Rezidiv) ist dabei der fritheste
Hinweis auf ein Fortschreiten der Krankheit. Teilweise vergehen nach einem biochemischen Rezidiv
sogar Jahre, bis in einem bildgebenden Verfahren Metastasen entdeckt werden konnen. Steigt der
PSA-Wert jedoch besonders schnell an, ist von einem hohen Risiko fur das Fortschreiten der
Krankheit auszugehen.

Hohes Risiko fiir Prostatakrebs-Progression: Hilft Enzalutamid?

In einer Phase-III-Studie wurde die Wirksamkeit und Sicherheit von Enzalutamid bei
Prostatakrebspatienten mit biochemischem Hochrisiko-Rezidiv untersucht. Hierfur wurden
Patienten, deren PSA-Wert sich innerhalb von hochstens neun Monaten verdoppelt hatte, im
Verhaltnis 1:1:1 aufgeteilt. Die Teilnehmer erhielten entweder Enzalutamid (160 mg) plus
Androgendeprivationstherapie (ADT) in Form von Leuprorelin, ADT plus Placebo oder Enzalutamid
allein.
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Phase-III-Studie mit 1 068 Patienten in drei Behandlungsarmen

Insgesamt wurden 1 068 Patienten in die drei Behandlungsarme aufgeteilt. Die mediane
Nachbeobachtungszeit lag bei 60,7 Monaten. Nach funf Jahren wurde sowohl mit Enzalutamid plus
ADT als auch mit Enzalutamid allein ein langeres metastasenfreies Uberleben erreicht als mit ADT
plus Placebo. Das Risiko fur Metastasen oder Tod war im Vergleich zu ADT plus Placebo mit der
Kombinationstherapie um 57,6 % und mit Enzalutamid allein um 36,9 % reduziert.

5-Jahres-metastasenfreie Uberlebensrate:

e Enzalutamid plus ADT: 87,3 % (95 % Konfidenzintervall, KI: 83,0 - 90,6 %)
e ADT plus Placebo: 71,4 % (95 % KI: 65,7 - 76,3 %)
¢ Enzalutamid allein: 80,0 % (95 % KI: 75,0 - 84,1 %)

Die Studie bestatigte bisherige Daten zur Sicherheit von Enzalutamid. Zu den haufigsten
unerwiinschten Ereignissen, die im Zusammenhang mit dem Medikament auftraten, gehorten
Hitzewallungen und Fatigue.

Enzaluatmid verlingert metastasenfreies Uberleben

Die Autoren schlussfolgerten, dass sowohl Enzalutamid plus ADT als auch Enzalutamid allein im
Vergleich zu ADT allein bei Prostatakrebspatienten mit biochemischen Hochrisiko-Rezidiv mit einem
langeren metastasenfreien Uberleben assoziiert sei.
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