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Nicht-Interventionelle Studie (NiS) bei
Prostatakarzinom

Nicht-Interventionelle Studie zur
Erfassung der Lebensqualitit bei
Patienten mit metastasiertem
hormonrefraktirem Prostata-
karzinom unter Cabazitaxel, die
zuvor eine Docetaxel-haltige
Chemotherapie erhalten (QoLi-
Time) - AP 64/11

Durch die aktuellen gesetz-
lichen Vorgaben hat die klini-
sche Forschung auch nach der
Zulassung eines Medikaments
an Bedeutung gewonnen. Ins-
besondere die sogenannten NiS-
Studien (nicht-interventionelle
Studien) sollen auch nach Zulas-
sung Informationen zur breiten
Anwendung eines Medikaments
und etwaige neue Nebenwirkun-

gen erfassen. In Wiirdigung der
gestiegenen Bedeutung von wei-
tergehenden Studien nach Zulas-
sung hat sich die AUO entschlos-
sen, kiinftig auch solche Studien
zu unterstitzen.

Heute stellen wir Thnen des-
halb die oben genannte Studie
vor, die den Einsatz von Caba-
zitaxel beim metastasierten hor-
monrefraktidren Prostatakarzi-
nom beobachtet. Diese Studie
wurde bereits in der Planungs-
phase vom Sponsor Sanofi-Aven-
tis der AUO zur Beratung vorge-
stellt. Als priméare Fragestellung
wird dabei die Lebensqualitit
der Patienten gemessen und in
einen Zusammenhang mit dem

PSA-Ansprechen der Tumor-
erkrankung (= 50%ige Absen-
kung des Ausgangswertes) ge-
setzt. Zeitpunkt der Datenerhe-
bung soll nach ca. 12 Wochen
bzw. 4 Zyklen der Therapie sein.
In diese Studie sollen ca. 200
Studienzentren, urologische
und onkologische Kliniken bzw.
Praxen, eingeschlossen werden,
die 999 Patienten fiir die Studie
dokumentieren sollen. Die Aus-
wahl der Studienzentren erfolgt
durch die Auflendienstmitarbei-
ter des Sponsors— sprechen Sie
Thre Kontaktperson zur Firma
bitte direkt an, wenn Sie an der
Studie teilnehmen mochten.

Die Studie startete im Spét-
herbst 2011 und soll 24 Mona-
te, also bis Herbst 2013, laufen.
Wenn Sie sich fiir die Studie in-
teressieren konnen Sie den Spon-
sor auch direkt kontaktieren:
Burkhard Linfle, 030/2575-2821,
burkhard.linsse@sanofi-aventis.
com.

H. Rexer, Geschiftsstelle der
AUO
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Arbeitsgemeinschaft fiir Psychoonkologie(PSO)

10. Jahrestagung: Psychoonkologie unter
Kostendruck - Ohnmacht oder Chance?

In diesem Jahr stand die Tagung
unter dem Motto ,Psychoonko-
logie unter Kostendruck - Ohn-
macht oder Chance?”. Dahinter
steht die nicht einfach zu be-
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Dr. J.U. Riiffer
Beirat PSO

antwortende Frage, ob wir uns
bei dem immer bedrohlicheren
Szenario eines kaum noch finan-
zierbaren Gesundheitssystems
die Psychoonkologie noch leis-
ten konnen. Oder ist sie gerade
jetzt unverzichtbar, weil sie er-
heblich dazu beitragt, dass die
Therapie komplikationsarmer
ablduft und eine zunehmende
Zahl von Langzeitiiberlebenden
deutlich weniger Folgeschdaden
erlebt? Gerade darum miissen
die gangigen Interventionen
auf den Priifstein, um zu sehen,

ob sie den Anforderungen einer
evidenzbasierten Bewertung
Stand halten konnen.

Um diese wichtigen Aspekte der
modernen Psychoonkologie zu
diskutieren, kamen am ersten
Dezemberwochenende 2011 iiber
150 Interessierte nach Koéln. Das
Programm rekrutierte sich zum
einen aus eingesandten Beitra-
gen, zum anderen aus eingelade-
nen Vortrigen aus dem Forder-
schwerpunktprogramm ,,Psy-
chosoziale Onkologie“ der Deut-

schen Krebshilfe. Auch in diesem
Jahr wurde jeder Themenblock
durch ein Impuls- oder Uber-
sichtsreferat eingeleitet. Damit
folgte die Tagung den erfolgrei-
chen Konzepten der Vorjahre.
Neu war eine fachiibergreifende
Key Note Lecture.

Von der Theorie zur Evidenz

Zum Auftakt der Tagung disku-
tierte Henning Flechtner, wel-
chen Weg die Psychoonkologie
von der Theorie zur Evidenz neh-
men kann oder sollte. In diesem
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sehr pointierten Vortrag kam
auch schon die Frage nach der
Notwendigkeit der Evidenz auf,
die in der Podiumsdiskussion
vertieft wurde. Rolf Stecker wies
in seiner Untersuchung den Ein-
fluss der Depressivitat auf die
Verweildauer der Patienten im
Gesundheitssystem nach. In wei-
teren Untersuchungen wird der
Frage nachgegangen, ob die De-
pressivitdt dabei eher Ursache
oder Symptom dieses Ergebnis-
ses ist. Dass onkologische Patien-
ten in der akuten Therapiephase
unter vielfiltigen Symptomen
leiden, stellte Heike Schmidt in
ihrer Arbeit dar. Die Beachtung
dieser Belastungen konne die Si-
tuation der Patienten insgesamt
verbessern. Die Bedeutung psy-
chosozialer Faktoren fiir die pa-
tientenorientierte Entschei-
dungsfindung bei Tumorkonfe-
renzen war Gegenstand einer
Untersuchung von Cordula Wet-
zel. Sie stellte dabei fest, dass vor
allem bei komplexen Therapie-
entscheidungen psychosoziale
Faktoren zum Tragen kommen.

Kosten-Nutzen Rechnung

Mit Spannung wurde der Vortrag
von Sylvia Jung zu Kosten und
Nutzen psychoonkologischer
Versorgung erwartet. Wie nicht
anders zu erwarten betonte sie
von Anfang an die Komplexitit
dieser Fragestellung. Das State-
ment, dass trotzdem der Nutzen
psychoonkologischer Interven-
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tionen erwiesen sei, fithrte zu
hérbarem Aufatmen im Publi-
kum.

Bei der Planung der Ver-
anstaltung hatte sich die PSO
entschlossen, eine Key Note
Lecture in die diesjahrige Ver-
anstaltung einzufithren, um
einen Blick tiber den Tellerrand
zu wagen und sich durch inter-
disziplindren Austausch anregen
zu lassen. Gegenstand des sehr
spannenden Vortrags von Mar-
kus Ploner war die Frage, inwie-
weit wir heute schon subjektives
Empfinden objektiv messen kon-
nen. Am Beispiel des Schmerzes
konnte er iiberzeugend den Stel-
lenwert der aktuellen Forschung
darstellen. Die letzten Zweifler,
da die Subjektivitit ja nun die
Domine der Psychoonkologen
ist, konnten iiberzeugt werden,
sich dem Thema zu 6ffnen, weil
Herr Ploner sich im Schlussteil
seines Vortrags der Anwendbar-
keit widmete - der demente oder
bewusstlose Patient konnten er-
heblich davon profitieren, wenn
sich diese Messung in der Praxis
durchsetzen wiirde.

Wie viel Evidenz wird ge-
braucht

Mit nicht weniger Spannung
wurde die Podiumsdiskussion
erwartet, die sich der Frage ,Wie
viel Evidenz braucht die Psycho-
onkologie?“ ndhern wollte. Die
Thesen reichten von unbedingter
Evidenz bei jedem Schritt tiber

rationale Betrachtung der Einzel-
frage bis hin zum sehr freien Um-
gang mit der Beweislast. Die Dis-
kussion wurde von den Teilneh-
mern interessiert verfolgt. Au-
Berst positive Reaktionen loste
die Ankiindigung von Franz
Kohlhuber aus, die Deutsche
Krebshilfe werde sich auch in Zu-
kunft verstarkt im Bereich der
Psychoonkologie engagieren.
Allerdings stellte er auch klar,
dass die DKH dafiir ein Hoch-
stmass an moglicher Evidenz er-
warte, da sie sonst in Erklarungs-
not gegeniiber anderer For-
schungsbereichen komme. Er si-
gnalisierte auch die Bereitschaft
der DKH, weitere strukturelle
Forderung bereit zu stellen.

Am Freitagmorgen wurden
die im vergangenen Jahr einge-
fihrten und von den Teilneh-
mern sehr positiv aufgenommen
»Meet the experts fortgesetzt.
Sowohl klinische als auch wis-
senschaftliche Fragen konnten
hier mit Experten in kollegialer
Runde besprochen werden. Pe-
ter Herschbach stand fiir Fragen
zum Screening psychoonkologi-
schen Versorgungsbedarfs zur
Verfiigung, Monika Keller fiir
klinische Themen und Susanne
Singer fiir Fragen zur Planung
und Durchfithrung von For-
schungsprojekten.

Das Vormittagsprogramm
erdffnete dann ein Uberblick
tiber die abgeschlossene erste
Runde des Forderschwerpunkts
»Psychosoziale Onkologie“ der
Deutschen Krebshilfe. Stellver-
tretend fiir diese Runde trugen
Barbara Imruck zur Kurzzeit-
psychotherapie, Lutz Goldbeck
zur Lebensqualitdt von Lang-
zeitiberlebenden und Heike
Schmidt zu einem somato-psy-
chosozialen interdisziplindren
Pflegekonzept vor.

Peter Herrschbach gab an-
schlieffend einen Uberblick iiber
die Projekte, die in der zweiten
Ausschreibungsrunde gefordert
werden. Die PSO erwartet, dass

auch auf den nichsten Jahresta-
gungen wieder von diesem For-
derschwerpunkt berichtet wird.
Das wird aber, so Herschbach,
noch zu kldren sein.

Im zweiten Block fiihrte Su-
sanne Singer in die komplexe
Thematik der Evidenz ein. Sie
stellte klar, dass bereits viel er-
reicht wurde, aber die Psycho-
onkologie noch ein gutes Stiick
Weg vor sich hat. Sie stellte
heraus, dass an Evidenz kein
Weg vorbei fithrt, auch wenn
es manchmal sehr unbequem
sei. Im Anschluss daran stell-
te Ute Goerling die Ergebnisse
einer Interventionsstudie im
akuten Therapiesetting dar. Sie
konnte zeigen, dass sowohl ein
Gesprich als auch eine Entspan-
nungsiibung zu einer Reduktion
von Angst und Depression fiith-
ren kann, wobei das Gesprach
etwas effektiver sei. In ihrem
Projekt ,Seite an Seite“ zeigte
Tanja Zimmermann, dass ein
partnerschaftliches Unterstiit-
zungsprogramm bei Brustkrebs
sehr hilfreich sein kann.

Nachdem Joachim Weis den
Nachmittag mit einer ausfithr-
lichen Darstellung des aktuellen
Stands der Leitlinien Psychoon-
kologie erdffnete, ging Michaela
Sieh der spannenden Frage nach,
inwieweit Patienten in die Pla-
nung einer wissenschaftlichen
Studie mit einbezogen werden
konnen. Thre Schlussfolgerung
war, patientenzentrierte For-
schung kénne nur mit Einbezie-
hung der Patientenpriferenzen
gelingen. In ihrer Auswertung
zur psychoonkologischen Ver-
sorgung in Organkrebszentren
kam Susanne Singer zu dem
Ergebnis, dass durch die ein-
gefithrten Zertifizierungskrite-
rien in Organkrebszentren im
Durchschnitt mehr Patienten
eine psychoonkologische Be-
handlung erfahren als in nicht-
zertifizierten Zentren. Karoline
Albrecht berichtete iiber den
Zwischenstand der Untersu-



chung zu Diagnostik und Ver-
sorgung in Hauttumorzentren.
In einer ersten Analyse konnte
sie den hohen Bedarf und die Ef-
fektivitit des Freiburger Unter-
stiitzungskonzepts zeigen.

Ambulante psychoonkologi-
sche Beratung

Eine intensive Diskussion zog die
Darstellung der Aktivitdten von
OncoCare durch Thomas
Schmid nach sich, das von Hexal
unterstiitzt wird. Durch Onco-
Care wird die psychosoziale
Unterstiitzung von Tumorpa-
tienten im ambulanten Bereich
gefordert. Die Schwierigkeit von
solchen Projekten wurde betont,
aber auch die dringende Notwen-
digkeit der Unterstiitzung von
Tumorpatienten vor Ort in den
ambulanten Praxen. Viele Teil-
nehmer aus dem Plenum be-
scheinigten dieser Aktivitat
hochste Qualitit und Unabhan-
gigkeit.

In ein ganz anderes Feld
fithrte der Beginn der abschlie-
Benden Session. Ursula Tirier
stellte in einem qualitativen Bei-
trag den Stellenwert der Logo-
therapie bei der Unterstiitzung
von Langzeitiiberlebenden her-
aus. Im Zentrum ihrer Uberle-
gungen steht die Sinnfrage, die
fir alle Menschen wichtig sei,
aber besonders immer wieder fiir
Patienten.

Von grofiem Interesse ist im-
mer wieder die Frage, ob und
welche psycho-soziale Variab-
len fiir das Therapieergebnis
von Bedeutung sind. In seiner
Arbeit an strahlentherapeutisch
behandelten Patienten fand An-
dreas Dinkel Hinweise, dass die
gesundheitsbezogene Lebens-
qualitdt einen unabhingigen
Priadiktor fiir Uberleben dar-
stelle. Jirgen Giesler schlieflich
gab einen Uberblick iiber die
Inanspruchnahme von Leistun-
gen der ambulanten psycho-
sozialen Krebsberatung. Er be-
richtete damit erste Ergebnisse
des Evaluationsprogramms des
Forderschwerpunkts ,,Psycho-
soziale Krebsberatungsstellen®
der Deutschen Krebshilfe. Die-
se Zwischenauswertung ergab,
dass das eingesetzte Dokumen-
tationssystem funktioniert und
die wesentlichen Aspekte der
Krebsberatung abbildet.

Begleitend zu den Vortrigen
konnten sich die Teilnehmer an
beiden Veranstaltungstagen an-
hand von Postern iiber aktuelle
wissenschaftliche Projekte im
Bereich der Psychoonkologie
informieren. Den diesjahrigen
Posterpreis gewann Andrea
Krempl aus Regensburg.

Die 10. Jahrestagung endete
mit einem herzlichen Dank des
PSO-Vorstands an den Gast-
geber Jens Ulrich Riffer und

seinem Team fiir die exzellente
Organisation der diesjahrigen
Tagung.

Wie es bereits gute PSO-Tra-
dition ist, wurde die Veranstal-
tung mit vier post-conference
Workshops erginzt, die sich alle
eines hohen Zuspruchs erfreu-
ten. Andrea Petermann-Meyer
und Jens Panse (Euregionales
Comprehensive Cancer Center
Aachen) leiteten den Workshop
»Onkologischer Alltag - Ent-
scheidungsprozesse in der Onko-
logie, Beate Hornemann (Uni-
versitiatskrebszentrum Dresden)
erarbeitete mit den Teilnehmern
»Moglichkeiten und Grenzen
der Psychoonkologie in aktu-
ellen Versorgungsstrukturen®,
der Musiktherapeut Norbert
Hermanns (Haus Lebenswert e.
V. Koln) fithrte in ,,Musikthera-
pie, eine starke Intervention® ein
und schliefflich konnte man von
Lina Jansen (Deutsches Krebs-
forschungszentrum Heidelberg)
mehr tber das ,Erstellung von
systematischen Reviews und
Meta-Analysen“ lernen.

Insgesamt wurde die Veran-
staltung von den Teilnehmern
als sehr gelungen bezeichnet,
Verbesserungsvorschliage wur-
den vom PSO-Vorstand aufge-
nommen und sollen bei kom-
menden Tagungen berticksich-
tigt werden. Stellvertretend fiir
die positiven Eindriicke der Teil-

nehmer seien einige Statements
aus den Evaluationsbdgen zitiert:
== Themen sehr vielfiltig, gute
bis sehr gute Vortriage

== Kurze knappe Prisentatio-
nen aktuell laufender Forschun-
gen. Hohe Qualitat der Beitrége,
spannend auch ,,work in pro-
gress®

== Insgesamt interessante Ta-
gung, einige ,,neue’, kreative
Themen z.B. Tumorkonferenz
== Gern noch mehr neue The-
men, weniger Wiederholun-
gen zum Vorjahr/ zu Vorjah-
ren- bessere Ausgewogenheit
schaffen

== Podiumsdiskussion sehr gut
== Key-note sehr gut- auch
schon, dass kein eingefleischter
Psychoonkologe dazu vorgetra-
gen hat, sondern Auflenstehen-
der (Danke!)

Die 11. Jahrestagung der PSO
wird vom 29.11. bis 1.12.2012 in
Hamburg stattfinden.

PD Dr. med. J. U. Riiffer
Deutsche Fatigue Gesellschaft
Maria-Hilf-Str. 15

D-50677 KdIn

Phone: +49-(0)221-93 115 96
Fax: +49-(0)221-93 11597
rueffer@takepart-media.de
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