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ZUSAMMENFASSUNG

Einleitung: Da es nach Standard-
therapie eines lokalisierten oder
lokal fortgeschrittenen Prostata-
karzinoms häufig zu einem Fort-
schreiten der Erkrankung kommt,
erscheint in Anlehnung an die
Antiöstrogentherapie beim
Mammakarzinom eine frühzeitige
antiandrogene Therapie sinnvoll,
um Rezidivrate und Mortalität zu
senken.

Patienten & Methoden: In einer
multizentrischen prospektiv rando-
misierten placebokontrollierten
Doppelblindstudie wurden welt-
weit 8113 Patienten mit nicht
metastasiertem Prostatakarzinom
nach Standardtherapie (radikale
Prostatektomie, Radiotherapie
oder Watchful Waiting) mit dem
nicht steroidalen Antiandrogen
Bicalutamid 150 mg oder Placebo
einmal täglich behandelt. Eine
Krankheitsprogression wurde
durch eine Knochenszintigraphie,
CT, MRI, Ultraschall oder durch
Biopsie bestätigt, der Tod eines

Patienten wurde unabhängig von
der jeweiligen Ursache ebenfalls
als Progression gewertet.

Ergebnisse: Nach einer medianen
Beobachtungsdauer von 3 Jahren
zeigte sich in der Bicalutamid-
Gruppe ein um 42 % signifikant
reduziertes Progressionsrisiko im
Vergleich zu Placebo. Zu diesem
Zeitpunkt fand sich bei 11 % aller
Patienten ein Krankheitsprogress.
Diese positive Wirkung wurde
unabhängig vom zu Grunde lie-
genden Tumorstadium und der
vorhergehenden Therapie beob-
achtet. Das Auftreten von Kno-
chenmetastasen war in der
Bicalutamid-Gruppe um 33 %
vermindert, das Risiko einer PSA-
Progression um 59 %. Die häufig-
sten Nebenwirkungen dieser
antiandrogenen Therapie waren
das Auftreten einer Gynäkomastie
und/oder von Brustschmerzen bei
insgesamt 86 % der Patienten.
Aufgrund der kurzen Beob-
achtungszeit sind die Überlebens-
daten noch nicht aussagekräftig,
da erst 6 % aller Patienten verstor-
ben sind, am Prostatakarzinom
selbst sogar erst knapp 2 %.

Schlußfolgerung: Bicalutamid
150 mg einmal täglich als Sofort-
therapie, entweder als Mono-
oder als adjuvante Therapie zur
Standardtherapie mit kurativer
Intention, vermindert das Progres-
sionsrisiko bei Patienten mit loka-
lisiertem oder lokal fortgeschritte-
nem Prostatakarzinom signifikant.
Bicalutamid ist in ¾ der Fälle mit
dem Auftreten von Brust-
schmerzen und/oder Gynäko-
mastie verbunden.

M. Rauchenwald

ERSTE ERGEBNISSE DER „EARLY PROSTATE
CANCER“ PROGRAMM STUDIE

Summary

Introduction: Standard therapy for
localized or locally advanced
prostate cancer is often associated
with disease recurrence or progres-
sion. In accordance with the
results of adjuvant antiestrogen
therapy in breast cancer early
antiandrogen therapy seems to be
reasonable to reduce mortality
and progression in prostate
cancer.

Patients & methods: The efficacy
and tolerability of the non-steroidal
antiandrogen bicalutamide 150 mg
once daily as immediate therapy
or as adjuvant to therapy of
curative intent in localized or
locally advanced prostate cancer
has been evaluated in a program
of 3 prospective double-blind
placebo-controlled clinical trials
including 8113 patients world-
wide. Objective disease progres-
sion was determined by bone
scan, CT scan, MRI, ultrasound or
biopsy. Death of any cause was
counted as objective progression.

Results: At a median follow-up of
3 years, bicalutamide significantly
reduced the risk of disease progres-
sion by 42 % compared to
placebo, 11 % of all patients
experiencing progression at that
point. This positive effect was
seen across the entire patient
population, regardless of under-
lying therapy or disease stage.
The incidence of bone metastases
was reduced by 33 %, the risk of
PSA progression by 59 %. The
most frequently reported side
effects were gynecomastia and/or
breast pain (altogether 86 %).
Survival data is still immature
with 6 % overall mortality and
less than 2 % patients dying of
prostate cancer.

Conclusion: Bicalutamide 150 mg
once daily significantly reduces
the risk of disease progression
when used as immediate therapy
either alone or in addition to
standard care in both localized
and locally advanced disease. In
more than ¾ of the patients it is
associated with the development
of gynecomastia and/or breast
pain.

For personal use only. Not to be reproduced without permission of Krause & Pachernegg GmbH.
Homepage Journal für Urologie und Urogynäkologie: http://www.kup.at/urologie

http://www.kup.at/urologie


22 J. UROL. UROGYNÄKOL. 5/2001

ERSTE
ERGEBNISSE DER

„EARLY PROSTATE
CANCER“ PRO-

GRAMM STUDIE

EINLEITUNG

Die gegenwärtigen Therapie-
optionen bei lokalisiertem oder
lokal fortgeschrittenem Prostata-
karzinom (PCa) sind radikale
Prostatektomie, externe oder
interstitielle Radiotherapie, das
abwartende Beobachten (watchful
waiting) oder eine Hormon-
blockade. Trotzdem kommt es
häufig zu einem Rezidiv oder zu
einem Fortschreiten der Erkran-
kung. Nach radikaler Prostat-
ektomie erleben 10–35 % der
Patienten eine klinische Progressi-
on oder ein ansteigendes PSA [1].
Fast täglich ist man im klinischen
Alltag bzw. in der urologischen
Praxis mit der Frage konfrontiert,
ob man nach radikaler Prostat-
ektomie bei positivem Schnitt-
rand, bei Samenblaseninvasion
oder mikroskopischen Lymph-
knotenmetastasen sofort oder erst
verzögert, eventuell auf Grund
eines PSA-Anstiegs, eine adjuvan-
te Therapie empfehlen soll. Wel-
che Art Zusatztherapie ist sinn-
voll? Soll man einem asymptoma-
tischen 78-jährigen Patienten mit
stanzbioptisch nachgewiesenem
GIII-PCa und einem PSA von
20 ng/ml bei negativer Knochen-
szintigraphie eine Hormonabla-
tion verordnen oder ihn nur be-
obachten bis er symptomatisch
wird? Was tut man mit einem
67-jährigen multimorbiden Pa-
tienten in derselben Situation?

Trotz verschiedener kritischer
Kommentare weisen doch mehre-
re Studien darauf hin, daß eine
sofortige hormonelle Therapie mit
und ohne lokale Therapie in Form
einer Radiatio oder einer radika-
len Prostatektomie bei lokal fort-
geschrittenem PCa bzw. bei Vor-

liegen mikroskopischer Lymph-
knotenmetastasen Vorteile hin-
sichtlich der Zeit bis zur Progres-
sion als auch der Gesamtüber-
lebenszeit hat [2–4].

Bicalutamid ist ein nicht steroida-
les Antiandrogen. Es hemmt die
Androgenaktivität, indem es an
die Androgen-Rezeptoren im
Prostatagewebe bindet und diese
blockiert, wodurch die das Tu-
morwachstum stimulierende
Wirkung von Testosteron ge-
hemmt wird.

Die potentielle Wirkung von
Antiandrogenen in der Therapie
des PCa wird gerne mit der des
Antiöstrogens Tamoxifen in der
adjuvanten Brustkrebsbehandlung
verglichen. Eine zusätzliche The-
rapie mit Tamoxifen gegenüber
einer alleinigen lokalen Behand-
lung reduzierte bei nicht metasta-
siertem Mammakarzinom sowohl
die Rezidivrate als auch die Mor-
talität [5].

Diese Überlegungen führten zur
weltweit größten Studie im Bereich
des PCa, um die Wirksamkeit und
Verträglichkeit von Bicalutamid
(Casodex®) 150 mg täglich als
sofortige alleinige oder adjuvante
Therapie nach potentiell kurativer
Therapiemaßnahme zu testen.

PATIENTEN UND METHODEN

Das sogenannte Early Prostate
Cancer (EPC) Programm umfaßt
insgesamt 8.113 Patienten aus 23
verschiedenen Ländern und be-
steht aus 3 multizentrischen,
prospektiv randomisierten,
placebokontrollierten Doppel-
blindstudien [6]:

➤ Trial 0023: USA und Kanada:
3292 Patienten

➤ Trial 0024: Europa, Australien,
Mexiko und Südafrika:
3603 Patienten

➤ Trial 0025: Skandinavien:
1218 Patienten

Von 5 österreichischen Zentren
(Universitätsklinik für Urologie
Graz, Urologische Abteilungen
Oberwart, Mistelbach, St. Pölten
und AKH Linz) wurden zusam-
men 62 Patienten eingebracht,
wobei Prof. Pummer an der Gra-
zer Universitätsklinik 38 Patien-
ten beisteuerte.

Die Einschlußkriterien umfaßten
Patienten mit lokalisiertem oder
lokal fortgeschrittenem PCa der
Stadien T1b–T4, jeder Lymph-
knotenstatus, ohne Fernmeta-
stasen (M0), welche radikal
prostatektomiert oder bestrahlt
wurden oder welche für ein
Watchful Waiting geplant waren
und welche noch keine Hormon-
therapie bekommen hatten. Die
Patienten wurden randomisiert
und erhielten entweder einmal
täglich 150 mg Bicalutamid oder
Placebo.

Die mediane Therapiedauer bis
zu der vorliegenden ersten Aus-
wertung der Daten betrug 2 Jahre,
die mediane Beobachtungszeit 3
Jahre (2–6 Jahre).

Die Behandlungsgruppen waren
hinsichtlich Tumorstadium,
Grading, Lymphknotenstatus,
rassischer Abstammung und pri-
märer Behandlungsmethode prak-
tisch vollkommen ausgeglichen
(Tab. 1). Zu beachten sind die
unterschiedlichen Therapie-Präfe-
renzen in USA/Kanada bzw. in
Skandinavien (Abb. 1).
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Als primäre Studienendpunkte
wurden die Zeit bis zur objektiven
Progression, also im Prinzip die
symptomfreie Zeit, und das
Gesamtüberleben definiert. Als
sekundäre Studienendpunkte
wurden die Zeit bis zur PSA-

Progression, die Zeit bis zum
Therapieversagen und die Verträg-
lichkeit der Medikation festgelegt.

Eine objektive Krankheitsprogres-
sion wurde mittels Knochenszinti-
gramm, Computertomographie,

Magnetresonanztomographie,
Ultraschall bzw. eine Biopsie
bestätigt. Der Tod eines Patienten
wurde unabhängig von der un-
mittelbaren Ursache als objektive
Progression bewertet. Ein PSA-
Anstieg alleine wurde nicht als
Krankheitsprogression angesehen.
Das Auftreten von Knochenmeta-
stasen wurde durch ein Knochen-
szintigramm 2 Jahre nach Studien-
eintritt bzw. bei Anzeichen der
klinischen Progression erfaßt. Als
PSA-Progression wurde die An-
zahl der Tage zwischen der Rando-
misierung und zumindest der
Verdoppelung des PSA-Ausgangs-
werts oder, falls früher auftretend,
einer objektiven klinischen Pro-
gression oder dem Tod des Pati-
enten gewertet.

Die Auswertung der gesammelten
Daten erfolgte durch das die
Risikoverhältnisse berechnende
Cox’sche Regressionsmodell.

ERGEBNISSE

Unter Bicalutamid kam es im
Vergleich zu Placebo zu einer
signifikanten Reduktion des ob-
jektiven Progressionsrisikos um
42 % (HR 0,58; 95 % CI 0,51,
0,66; p << 0,0001). Im Therapie-
arm wurden insgesamt 363 von
4052 (9 %) Patienten progredient,
im Placeboarm hingegen 559 von
4061 (13,8 %) (Abb. 2), insgesamt
also erst 922 (11,4 %) aller 8113
Studienpatienten.

Dieser positive Effekt konnte
unabhängig von der vorangegan-
genen Therapiemaßnahme oder
dem zugrundeliegenden Tumor-
stadium beobachtet werden,
wenngleich die Daten darauf

Tabelle 1: Demographische Daten der Studienpatienten

Bicalutamid 150 mg Placebo
n = 4052 n = 4061

Durchschnittliches Alter
(Bereich) in Jahren 66,9 (42–93) 66,9 (38-93)

Tumorstadien in %
T1/2 67 68
T3 31 30
T4 2 2

Lymphknotenstatus in %
N0 60 59
Nx 38 39
N+ 2 2

Differenzierungsgrad (Gleason Score) in %
schlecht differenziert (7–10) 33 32
mittelgradig differenziert (5–6) 44 45
gut differenziert (2–4) 22 22

Rasse in %
Kaukasier 91 91
Schwarze 5 5
Sonstige 4 4

Primäre Therapiemaßnahmen in %
radikale Prostatektomie 55 55
Radiotherapie 17 17
Watchful Waiting 28 28

Abbildung 1: Primäre Therapiemaßnahmen aufgeschlüsselt nach Studien [6]

(USA, Kanada) (Europa, Australien,
Mexiko, Südafrika)

(Skandinavien)
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hinweisen, daß Patienten mit
einem prognostisch schlechteren
Tumor den größeren Benefit zu
haben scheinen. Die Reduktion
des Progressionsrisikos bei lokal
begrenztem Tumor betrug 28 %
(HR 0,72; p < 0,001) und bei
lokal fortgeschrittenem Stadium
54 % (HR 0,46; p < 0,001).

Weiters zeigte sich, daß Bicaluta-
mid das Auftreten von Knochen-
metastasen signifikant um 33 %
verminderte (relatives Risiko 0,67;
95 % CI 0,56, 0,79; p < 0,0001).
Insgesamt wurden nur bei 3,2 %
(259 von 8113) aller Patienten
Knochenmetastasen nachgewie-
sen. Einschließlich der innerhalb

von 2 Jahren verstorbenen Patien-
ten zeigten definitionsgemäß 6,6 %
(535 von 8113) einen knochen-
szintigraphischen Progress (Abb. 3).

Das Risiko einer PSA-Progression
wurde um 59 % gesenkt (HR
0,41; 95 % CI 0,38, 0,45; p <<
0,0001) (Abb. 4). Nach 3 Jahren
Beobachtungszeit war nur bei
16 % der Bicalutamid-Gruppe im
Vergleich zu 33 % der Placebo-
Gruppe eine derartige Progression
festzustellen. Interessanterweise
verlaufen die Kaplan-Meyer-
Kurven betreffend die PSA-Ver-
doppelung für verschiedene
Risikogruppen im Therapiearm
über die ersten 1400 Tage (3,8
Jahre) fast parallel, im Placebo-
arm ist bereits nach 200 Tagen
eine Divergenz ersichtlich.

Die vorliegenden Überlebens-
daten sind derzeit noch nicht
aussagekräftig. Zum Zeitpunkt der
Auswertung waren erst knapp 2 %
der Patienten am PCa selbst (1,4 %
im Bicalutamid- versus 1,7 % im
Placeboarm) und etwas mehr als
6 % insgesamt (6,3 % versus
6,6 %) verstorben (HR 0,93; 95 %
CI 0,79, 1,11; p = 0,43). Diesbe-
züglich fanden sich in allen 3
Substudien keine wesentlichen
Unterschiede.

Jede Medikation hat natürlich
auch ihre Nebenwirkungen und
jene von Bicalutamid sind in
Zusammenhang mit der Pharma-
kologie der Substanz zu sehen.
Die häufigsten Nebenwirkungen
von Bicalutamid waren das Auf-
treten einer Gynäkomastie mit
oder ohne Brustschmerzen in
66,2 % der Patienten sowie allei-
nige Brustschmerzen in weiteren
19,7 % der Fälle (Tab. 2). Das
heißt, daß immerhin 86 % aller
Patienten derartige Nebenwirkun-

Abbildung 2: Objektive klinische Progression. Verminderung des Progressions-
risikos um 42 % unter Bicalutamid 150 mg täglich. HR = hazard ratio; ein
Ausdruck für das Risiko, daß ein Ereignis in einem Therapiearm im Vergleich
zum anderen auftritt. HR < 1: das Risiko für Patienten mit zusätzlicher
Bicalutamidtherapie ist geringer als für jene, die nur Placebo plus Standard-
therapie bekommen. p << 0,0001 = p < 0,00000000000001.

Abbildung 3: Auftreten von Knochenmetastasen. Reduktion um 33 % unter
Bicalutamid 150 mg täglich.
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gen aufwiesen, diese aber in über
90 % der Fälle mild bzw.
mäßiggradig ausgeprägt waren
und meistens nicht zu einem
Therapieabbruch führten (Tab. 3).
In 49 % der Fälle von Gynäkoma-
stie in der Bicalutamid-Gruppe
kam es nach Absetzen der Thera-
pie zu einem Verschwinden der-
selben, in weiteren 22 % zu einer
Besserung der Symptomatik,
Brustschmerzen verschwanden in
über 90 % der Fälle. Die Progno-
se der Gynäkomastie scheint von
der Dauer der Medikation abhän-
gig zu sein.

Die Zeit bis zum Therapiever-
sagen („time to treatment failure“
= Tod, objektiver Progress bzw.
Studienabbruch) wurde in der
Bicalutamid-Gruppe von 38,7 %,
in der Placebo-Gruppe von 32,7 %
der Patienten erreicht, wobei das
Verhältnis in der amerikanischen
Substudie 0023 durch eine hohe
Rate an nebenwirkungsbedingten
Therapieabbrüchen 38,7 % zu
21,1 % betrug, in der skandinavi-
schen Substudie 0025, offensicht-
lich bedingt durch einen hohen
Anteil an Wechsel zu einer
Hormonablation infolge
Krankheitsprogression im
Placeboarm, 32,3 % zu 48,0 %
(s.a. Tab. 4).

DISKUSSION

Das EPC-Programm ist die welt-
weit größte bisher durchgeführte
Studie im Bereich des PCa. Durch
die große Patientenzahl weisen
die Ergebnisse eine extrem hohe
Signifikanz auf (p << 0,0001 = p
< 0,00000000000001). Es konnte
nachgewiesen werden, daß
Bicalutamid 150 mg 1 x täglich

Tabelle 2: Relevante Nebenwirkungen

Nebenwirkungen in % Bicalutamid 150 mg Placebo
n = 4052 n = 4061

Gynäkomastie & Brustschmerzen 53,1 2,9
Brustschmerzen alleine 19,7 4,3
Gynäkomastie alleine 13,1 4,8
Schwäche, Erschöpfung 10,2 7,2
Impotenz 9,0 6,1
Hitzewallungen 9,0 5,2
Obstipation 8,2 6,7
Diarrhoe 6,3 6,4
Haarausfall 5,9 0,8
Gewichtszunahme 5,7 2,8
Libidoverlust 3,6 1,1
Leberfunktionsstörung 2,3 0,9

Tabelle 3: Ursachen für Studienabbruch

Studienabbruch in % Bicalutamid 150 mg Placebo
n = 4052 n = 4061

Alle Nebenwirkungen 25,8 8,1
Gynäkomastie & Brustschmerzen 6,4 0,1
Brustschmerzen alleine 5,8 0,2
Gynäkomastie alleine 3,5 0,2
Progression 2,6 9,3
Tod 2,1 1,7
Wunsch des Patienten, Lost-to-follow up 6,2 6,5
Entscheidung des Untersuchers 1,4 6,2
Summe aller Studienabbrüche 38,1 31,8

Tabelle 4: Progression in % nach Risikogruppen. Die Gruppe der N+ Patienten
umfaßt nur 150 Fälle!

Bicalutamid 150 mg Placebo
n = 4052 n = 4061

Primäre Therapiemaßnahmen
radikale Prostatektomie 5,1 7,7
Radiotherapie 10,7 15,4
Watchful Waiting 15,4 24,4

Differenzierungsgrad des Tumors
gut differenziert 10,7 12,5
mäßiggradig differenziert 7,6 13,2
schlecht differenziert 9,5 15,2

Lymphknotenstatus
N- 6,4 9,4
Nx 12,6 19,0
N+ 17,1 40,5
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als Soforttherapie, entweder als
Mono- oder als adjuvante Thera-
pie zu einer Standardtherapie mit
kurativer Intention, das Progres-
sionsrisiko bei Patienten mit loka-
lisiertem oder lokal fortgeschritte-
nem PCa signifikant vermindert.

Wegen der zu kurzen Beobach-
tungszeit liegen leider noch keine
relevanten Überlebensdaten vor,
welche mit Spannung erwartet
werden und endgültig Aufschluß
über die Wertigkeit dieser frühzei-
tigen Antiandrogentherapie geben
werden. Bis jetzt zeigt sich in
allen 3 Substudien weder im
Gesamt- noch im ursachen-
spezifischen Überleben ein we-
sentlicher Unterschied zwischen
den beiden Patientengruppen.

Die große Anzahl an Patienten im
Placeboarm (über 4000!) könnte
sehr wichtige Informationen lie-
fern. Leider werden durch die
jetzt erfolgte Entblindung der
Studie wahrscheinlich zahlreiche
Patienten der Placebogruppe aus
der Studie ausscheiden, um sich
weiterhin mit Bicalutamid behan-
deln zu lassen, wodurch interes-
sante Daten verloren gehen könn-
ten. Immerhin war erst bei 11 %
aller Patienten eine Krankheits-
progression festzustellen.

Eine weitere interessante Frage ist
das Ansprechen der mit Bicaluta-
mid behandelten Patienten auf
eine Hormonablation bei Fort-
schreiten der Erkrankung. Aus der
Substudie 0023 ist ein Anspre-
chen in 50–60 % der Patienten
bekannt. Laut Literatur ist bei
metastasiertem PCa eine sequen-
tielle Therapie ähnlich effektiv
wie ein sofortiger Hormonentzug
[7]. Bisher war im EPC Programm
ein Wechsel zu einer Hormon-
ablation nur bei 9 % der Patien-

ten in der Bicalutamid- und bei
22 % in der Placebogruppe not-
wendig.

Etwas kritisch zu betrachten sind
die Daten hinsichtlich der PSA-
Progression. Durch die unter-
schiedlichen Patientencharak-
teristika bei Studieneinschluß
(einerseits nach radikaler Prostat-
ektomie oder Radiatio, anderer-
seits noch nicht vorbehandelt)
waren die PSA-Ausgangswerte
z. T. sehr unterschiedlich. Welche
Bedeutung eine PSA-Progression
hat, ist noch nicht restlos geklärt,
die klinische Erfahrung zeigt je-
doch, daß ein PSA-Anstieg meist
einer klinischen Progression um
6–12 Monate vorangeht. Außer-
dem wird der PSA-Anstieg zuneh-
mend als Studienendpunkt aner-
kannt. Immerhin hatte sich in der
vorliegenden Studie der PSA-Wert
bei ¼ der Patienten in der Bicalu-
tamidgruppe erst nach 4 Jahren
verdoppelt, in der Placebogruppe
schon nach 2 Jahren (Abb. 4).

Die hohe Rate an Brustschwel-
lungen und Brustschmerzen ver-

anlaßte in der amerikanischen
Substudie immerhin 20 % der
Patienten, die Therapie mit Bica-
lutamid abzubrechen, obwohl
insgesamt nur 4,6 % die Gynäko-
mastie und 5,1 % die Brustschmer-
zen als gravierend angaben.

Die große Zahl der betroffenen
Patienten wird möglicherweise zu
neuen Erkenntnissen sowohl in
der Behandlung als auch der
Prophylaxe der Gynäkomastie
führen. Ist eine vorherige Bestrah-
lung der Brust sinnvoll oder reicht
eine zusätzliche Gabe eines
Aromatasehemmers aus?

Bezüglich anderer Nebenwirkun-
gen lag Bicalutamid durchwegs im
Bereich von Placebo, vor allem
wurden Libido und erektile Potenz
nur gering beeinträchtigt. Als
Vorteile von Bicalutamid gegen-
über anderen nicht steroidalen
Antiandrogenen sind die hohe
Rezeptoraffinität, die geringen
gastrointestinalen Nebenwirkun-
gen, die geringe Inzidenz an
Leberfunktionsstörungen und die
tägliche Einmalgabe anzusehen.

Abbildung 4: PSA-Anstieg. Reduktion des Risikos der PSA-Progression um 59 %
unter Bicalutamid 150 mg täglich.



27

ERSTE
ERGEBNISSE DER
„EARLY PROSTATE
CANCER“ PRO-
GRAMM STUDIE

J. UROL. UROGYNÄKOL. 5/2001

Bei Indikationsstellung zu einer
Bicalutamid-Therapie ist das Risi-
ko einer Gynäkomastie oder von
Brustschmerzen einer signifikanten
Reduktion des Risikos einer Pro-
gression und damit einer Verlänge-
rung des symptomlosen Verlaufs
des PCa gegenüberzustellen. Eine
Verminderung des Risikos von
Knochenmetastasen bedeutet für
den Patienten meist auch eine
längere Schmerzfreiheit.

Diese ersten Ergebnisse sind sehr
vielversprechend und ergänzen
das Wissen hinsichtlich einer
endokrinen Therapie des PCa im
Frühstadium. Die vorliegenden
und noch zu erwartenden Daten
werden sicherlich die Diskussion
um die Bedeutung der adjuvanten
Hormontherapie stimulieren. Der
endgültige Stellenwert einer adju-
vanten oder alleinigen Bicaluta-
mid-Therapie beim lokalisierten
bzw. lokal fortgeschrittenen PCa
kann aber erst durch die noch
ausständigen Überlebensdaten
geklärt werden.

Prof. Peter Iversen stellte bei der
ersten Präsentation der Daten des
EPC Programms fest: “These
results are not the end, not even
the beginning of the end, but they
may represent the end of the
beginning.”
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