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Studienziele Primäres Studienziel: 
Als primäre Fragestellung soll zum Zeitpunkt nach 4 Zyklen (ca. 12 Wochen) 
nach Beginn der Cabazitaxel-Chemotherapie untersucht werden, ob die 
allgemeine Lebensqualität der mHRPC Patienten mit dem biochemischen 
(PSA) Ansprechen der Tumorerkrankung korreliert. PSA Ansprechen ist 
definiert als 50%ige Senkung des PSA-Wertes gegenüber dem Ausgangswert 
vor der Cabazitaxel-Therapie. 
Sekundäre Studienziele: 
 Auswirkung der Therapie auf andere Dimensionen/Skalen der 

Lebensqualität 
 Auswirkungen der Toxizitäten auf die Lebensqualität 
 Auswirkungen vorbestehender Symptome auf die Lebensqualität 
 Prädiktive Faktoren für die Verbesserung der Lebensqualität 
 Vergleich der Lebensqualität von PSA-Respondern und Non-Respondern 
 Ermittlung unerwünschter Arzneimittelwirkungen/Ereignisse 

Zielparameter Lebensqualität 

Patientenzahl Geplant: 999, Bereits eingeschlossen: 587 

Studienstart 18.11.2011 

Studienende Oktober 2014 

Weitere Zentren? Nein (LPI 30.04.2014) 

Einschlusskriterien Patienten mit metastasiertem hormonrefraktären Prostatakarzinom, die zuvor 
eine Docetaxel-haltige Chemotherapie erhalten haben 



Therapieschema 25 mg Cabazitaxel/m
2
 KOF q3w 

Evaluierung der 
Lebensqualität 

Die Daten zur Lebensqualität sollen mit dem validierten EORTC QLQ-C30-
Fragebogen alle drei 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, fi nanzielle Schwierigkeiten). 

Der behandelnde Arzt/das Studienpersonal händigt jedem Patienten nach 
Einschluss in die Studie ein Heft mit 10 EORTC QLQ-C30-Fragebögen aus. 
Jeder Patient wird gebeten, am Vortag jedes Chemotherapiezyklus die Fragen 
1 bis 28 durch ein Kreuz auf einer Skala von 1 bis 4 („überhaupt nicht 
zutreffend“ bis „sehr zutreffend“) zu beantworten und 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“) einzuschätzen und zur nächsten Visite mitzubringen. Diese 
Einschätzung wird von dem behandelnden Arzt/der behandelnden Ärztin vom 
Patienten unabhängig vom Staging und von der Chemotherapie erbeten. 

Die Auswertung der QLQ-C30-Fragebögen erfolgt nach EORTC QLQ-C30 
Scoring Manual. (Fayers et al. on behalf of the EORTC QoL Study Group. 
Brüssel 1995) „Missing Values“ werden nach den Vorgaben des EORTC 
QLQ-C30 Scoring Manual behandelt. 

Fallzahlbegründung Ein großes Problem in der Erforschung der Lebensqualität stellt die hohe Rate 
an „drop outs“ dar. Basierend auf den vorangegangen Studien kann davon 
ausgegangen werden, dass nur 80% der Datensätze von den behandelnden 
Ärzten zur Verfügung gestellt werden. Bei ca. nur 60% dieser Datensätze sind 
zum Zeitpunkt nach 4 Zyklen (ca. 12 Wochen) nach Therapiebeginn 
wahrscheinlich auswertbare Lebensqualitätsbögen von den Patienten 
vorhanden. Um auswertbare Datensätze bei 480 Patienten zu erhalten, 
werden deshalb 999 Patienten in die Studie eingeschlossen. 

Auswertbare und nicht auswertbare Kollektive werden bzgl. demographischer 
Daten und Tumorcharakteristika verglichen, um ggf. eine Bewertung von 
Selektionseffekten vornehmen zu können. 

Zur statistischen Fallzahlbegründung wird die Bestimmung der (linearen) 
Korrelation (Korrelationskoeffizient + Konfidenzintervall) direkt zwischen der 
QoL und der Veränderung des PSA-Wertes zu Grunde gelegt. 

Mit 480 auswertbaren Patienten ergeben sich die folgenden statistischen 
Genauigkeiten für die Schätzung der Korrelation: 

Bei einem zu erwartenden Korrelationskoeffi zienten von r = 0,5 wäre mit 480 
auswertbaren Patienten die untere Grenze eines einseitigen 97,5% Konfi 
denzintervalls (für r) gleich 0,430. 

Bei einem zu erwartenden Korrelationskoeffi zienten von r = 0,6 wäre mit 480 
auswertbaren Patienten die untere Grenze eines einseitigen 97,5% Konfi 
denzintervalls (für r) gleich 0,539. 

Bei einem zu erwartenden Korrelationskoeffi zienten von r = 0,8 wäre mit 480 
auswertbaren Patienten die untere Grenze eines einseitigen 97,5% Konfi 
denzintervalls (für r) gleich 0,765. 

 
 


