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Neue Studie: Erstmals individualisierte
Therapie fuir hochbetagte Patienten zum
Ziel

Weltweit grofRte Studie zum Bauchspeicheldrisen-
krebs mit neuartigem Konzept fur den Patienten
mit fortgeschrittenem Alter und eingeschrankter
Funktionalitat

In einer neu initiierten klinischen Studie an der Uni-
versitatsmedizin Mannheim geht es erstmals speziell
um den &lteren Patienten. Dabei verfolgt die Grant-
Pax-Studie* das Ziel, mit Hilfe eines einzigartigen
Studiendesigns eine auf den einzelnen hochbetagten
Patienten zugeschnittene, individualisierte Therapie-
empfehlung zu ermitteln. Dazu wird ein intensives
begleitendes geriatrisches Assessment zu Beginn
und im Verlauf der Studie betrieben, durch das der
medizinische, psychische und funktionelle Allgemein-
zustand des Patienten sehr genau beurteilt und die
weitere Medikation entsprechend angepasst werden

kann.

Die Kombinations-Chemotherapie von Gemcitabin
mit Nab Paclitaxel gilt bei Patienten mittleren Alters
mit Bauchspeicheldrisenkrebs als Erstlinien- oder
Standardtherapie, auf der Basis einer Studie (MPACT-
Studie), die bei dieser Patientengruppe einen signi-
fikanten Vorteil im Gesamtiberleben nachweisen
konnte. Die in der MPACT-Studie eingeschlossene,
vergleichsweise geringe Zahl &lterer Patienten (10
Prozent der Probanden) hingegen schien nicht zu

profitieren, was sich nicht mit klinischen Erfahrungs-
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*GrantPax-Studie

geriatric assessment directed trial to evaluate
gemcitabine +/- nab-paclitaxel in elderly
pancreatic cancer patients

Multizentrische Studie zur Behandlung von
Bauchspeicheldrisenkrebs bei Patienten im
fortgeschrittenen Alter mit einer Kombina-
tions-Chemotherapie von Gemcitabin mit Nab
Paclitaxel.

**Studie der Phase IV

Eine Studie der Phase IV dient dazu, den
therapeutischen Einsatz eines zugelassenen
Medikaments in der breiten Anwendung einer
speziellen Patientengruppe zu untersuchen,
etwa des alteren Menschen, der gegebenen-
falls an mehreren Erkrankungen gleichzeitig
leidet. Ziel ist es, darliber eine Bestatigung
der Nutzen-Risiko-Abwagung zu erhalten.

Universitatsmedizin Mannheim
Medizinische Fakultat Mannheim
Theodor-Kutzer-Ufer 1-3

68167 Mannheim
www.umm.uni-heidelberg.de



Seite 2/3

werten deckt. Dabei spiegelt die Studie ein verbrei-
tetes und grundsatzliches Problem wider, dass nam-
lich Erstens der altere Patient in klinischen Studien
unterreprasentiert ist und Zweitens Therapiebeein-
flussende Merkmale des Alterns, wie Komorbiditaten
oder veranderte Stoffwechselbedingungen, bei diesen

Probanden nicht ausreichend beriicksichtigt werden.

Zum Hintergrund: Obwohl mehr als die Halfte aller
Krebserkrankungen bei Patienten jenseits des 65.
Lebensjahres entstehen und fast zwei Drittel aller
tumorbedingten Todesfélle diese Altersgruppe betrifft,
ist die Gruppe der Uber 65- oder Uber 70-Jahrigen in
klinischen Studien meist unterreprasentiert. Gerade
bei diesen &lteren Patienten erfordert das haufigere
Auftreten von Nebenwirkungen aufgrund von Komor-
biditaten und Medikamenteninteraktionen eine beson-
dere Uberwachung der chemotherapeutischen Behand-

lung.

Dies hat auch zur Konsequenz, dass éltere Patienten
seltener mit einer systemischen (Chemo-)Therapie
behandelt werden als jingere Patienten in einer ver-
gleichbaren Krankheitssituation, da eine fundierte Da-
tenbasis fehlt. Untersuchungen zeigen aber, dass die
therapeutischen Erfolge einer Chemotherapie in ho-
herem Alter denen bei jungeren Patienten durchaus

vergleichbar sind.

Auch der Bauchspeicheldriisenkrebs (Pankreaskarzi-
nom) trifft vor allem altere Patienten: das mittlere
Alter liegt bei 71 Jahren, der Erkrankungsgipfel zwi-
schen dem 75. und 84. Lebensjahr. Daher ist mit
einer grofBen Zahl von Patienten mit geriatrischen
Problemen zu rechnen, welche Einflisse auf die

Therapie haben kénnen.
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Die GrantPax-Studie wird mit Patienten im Alter ab
70 Jahre durchgefuihrt. Das in der Studie angewen-
dete geriatrische Assessment kombiniert verschiede-
ne Verfahren, die samtliche mdglichen Einflisse auf
das Therapieansprechen aufgrund des Alterns —
physiologische, medizinische, soziale, funktionale und
kognitive Einflisse — erfasst. Die speziell auf Patien-
ten hoheren Alters angelegte Studie soll zeigen, dass
es moglich ist, auf der Basis von Testungen eine
individuelle Behandlung fiir den hochbetagten Patien-
ten zu ermitteln, die auch alteren, geriatrischen Patien-
ten mit Bauchspeicheldriisenkrebs eine optimale The-

rapie verspricht.

Die Studie der Phase IV** wird von Dr. Nicolai Hartel
und Professor Dr. Matthias Ebert, am Zentrum fur
Geriatrische Onkologie und Biologie in der Metropol-
region Rhein Neckar (ZOBEL) der Medizinischen Fa-
kultdt Mannheim der Universitat Heidelberg, geleitet.
An der multizentrischen Studie sind von Beginn an
sechs Zentren beteiligt, die sich auf verschiedene
Bundeslander verteilen. Die Studie wird im Rahmen
der Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie der

Deutschen Krebsgesellschaft e.V. durchgefihrt.




