
Nicht-interventionelle Studie zur Erfassung der Lebensqualität bei Patienten mit 
metastasiertem Mammakarzinom, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem nicht-
kleinzelligen Bronchialkarzinom, metastasiertem hormonrefraktären 
Prostatakarzinom, metastasiertem Adenokarzinom des Magens oder lokal 
fortgeschrittenem Plattenepithelkarzinom im Kopf-Halsbereich, die eine Docetaxel-
haltige Chemotherapie erhalten (QoLiTax-Trial) 

Studiendesign Prospektive, nicht-interventionelle Studie 

Studienleitung Arbeitsgruppe Lebensqualität der AIO  

Sponsor 
 

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Potsdamer Str. 8, 10785 Berlin 
Herr Burkhard Linße, Tel. 030/2575-2821 

Endpunkte 
 

Primary endpoint: 

 Als primäre Fragestellung soll untersucht werden, ob das Auftreten 
schwergradiger hämatologischer Toxizität unter Docetaxel die 
Lebensqualität im Therapiezeitraum beeinflusst. Es soll überprüft werden, 
ob bei Patienten, die unter Therapie eine Leukopenie vom NCI-CTC-
Schweregrad 3-4 oder eine mit Fieber verbundene Leukopenie erleiden, 
die Rate mit mindestens 5%iger Verschlechterung der globalen 
Lebensqualitätsskala sich signifikant von derjenigen bei Patienten ohne 
diese Toxizität unterscheidet. 

Secondary endpoints: 

 Analyse des primären Endpunktes mittels der 10%igen Verschlechterung 
der globalen Lebensqualitätsskala 

 Auswirkung auf andere Dimensionen/Skalen der Lebensqualität 

 Auswirkung anderer Toxizitäten auf die Lebensqualität 

 Auswirkung der Therapieform (mono, Kombination, Applikationsfrequenz) 
auf die Lebensqualität 

 Unterschiede zwischen den Tumorarten  

 Auswirkung vorbestehender Symptome auf die Lebensqualität 

 Prädiktive Faktoren für eine Verbesserung der Lebensqualität 

 Assoziation von Tumoransprechen und Lebensqualität 

 Ermittlung unerwünschter Arzneimittelwirkungen/Ereignisse  

Patientenzahl 3445 Patienten  

Eingeschlossene 
Patienten 

1454 vollständig dokumentiert und abgeschlossen 
1397 aktuell in Behandlung 

Studienstart 02.01.2009 

Studienende 05/2011 

Weitere Zentren? nein 

Einschlusskriterien 
 

Patienten die eine docetaxelbasierte palliative Erst- oder 
Zweitlinienchemotherapie bekommen mit den folgenden Erkrankungen: 
metastasiertes Mammakarzinom, lokal fortgeschrittenes oder metastasiertes 
nicht-kleinzelliges Bronchialkarzinom, metastasiertes hormonrefraktäres 
Prostatakarzinom, metastasiertes Adenokarzinom des Magens oder lokal 
fortgeschrittenes Plattenepithelkarzinom im Kopf-Halsbereich 

Evaluation der 
Lebensqualität 
 

Die Daten zur Lebensqualität sollen mit dem validierten EORTC QLQ-C30 
Fragebogen alle vier Wochen unabhängig vom Staging und von der 
Chemotherapie erhoben werden. Dieser Fragebogen enthält neben einem 
allgemeinen Score für den allgemeinen Gesundheitsstatus/ QoL 5 funktionale 
Scores (physical, role, cognitive, emotional, social), 3 Symptom Scores 
(Fatigue, Schmerz, Übelkeit/Erbrechen), 6 einzelne Punkte, die Symptome 
erfassen, die von Tumorpatienten berichtet werden. (Dyspnoe, Insomnie, 
Appetitlosigkeit, Konstipation, Diarrhoe, finanzielle Schwierigkeiten) 
Das Studienpersonal händigt den Patienten nach Einschluss in die Studie ein 
Heft mit 10 EORTC-QLQ-C30 Fragebögen aus.  



Auf den Bögen ist das Datum, zu dem der Patient den jeweiligen Bogen 
ausfüllen sollte bereits eingetragen. Die Patientin/der Patient wird gebeten, die 
Fragen 1 bis 28 durch ein Kreuz auf einer Skala von 1 bis 4 („überhaupt nicht 
zutreffend“ bis „sehr zutreffend“) zu beantworten und ihre(n)/seine(n) 
gegenwärtige(n) allgemeine(n) Gesundheitszustand/Lebensqualität (Fragen 29 
und 30) durch ein Kreuz auf einer Skala von 1 („sehr schlecht“) bis 7 
(„ausgezeichnet“) alle vier Wochen einzuschätzen. Die Patienten bringen die 
ausgefüllten Bögen mit zu der nächsten Sprechstunde und geben sie beim 
Arzt oder Studienpersonal ab. 

 


