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Sektion B  

Die adjuvante Chemotherapie mit Gem-
citabin (Gem) über 6 Monate nach R0/
R1 Resektion eines duktales Adenokarzi-
noms des Pankreas ist (basierend auf den 
Daten der randomisierten CONKO-001 
Studie) ein etablierter internationaler Th e-
rapiestandard, der im Vergleich zu allei-
nigen Beobachtung zu einer signifi kanten 
Verbesserung sowohl des krankheitsfreien 
Überlebens (DFS; primärer Endpunkt) als 
auch des Gesamtüberlebens (OS) geführt 
hat [1]. Im Rahmen der ESPAC-4 Studie 
wurden nun 732 Patienten nach R0 und 
R1 Resektion (entspricht R0-wide und 
R0-narrow/R1 Resektion nach deutscher 
Nomenklatur) zwischen dem bisherigen 
Standard Gem und der neuen Kombinati-
on Gem plus dem oralen Fluoropyrimidin 
Capecitabin (Cap) randomisiert; primärer 
Studienendpunkt war das Gesamtüberle-
ben. Für den Kombinationsarm ergab sich 
ein signifi kanter OS Vorteil mit einer HR 
von 0,82 (95 % CI 0,68–0,98, p = 0,032), 
das mediane Überleben wurde durch die 
Zugabe von Cap um 2,5 Monate (von 25,5 
auf 28 Monate) verlängert [2]. Dagegen 
wurde im rezidivfreien Überleben (RFS) 
kein signifi kanter Unterschied gefunden 
(HR 0,86, p = 0,082); eine das OS poten-
tiell beeinfl ussende Rezidiv-Chemothera-
pie wurde bei nur 32 % (Gem) bzw. 31 % 
(GemCap) der Patienten durchgeführt, 
ohne dass Art und Umfang der Rezidiv-
therapien in beiden Armen näher spezi-
fi ziert wurden.

In einer explorativen Subgruppen-
Analyse fand sich ein deutlicher Nutzen 
zugunsten der GemCap Kombination in 
der Gruppe der 290 R0 resezierten Pa-
tienten (medianes OS: 27,9 vs 39,5 Mo-
nate, HR 0,68), während bei den 440 R1 
resezierten Patienten (23,0 vs 23,7 Mona-

te) nur noch ein Trend zu einer Überle-
bensverlängerung (HR 0,90) beobachtet 
wurde. Per se sollten solche Subgruppen-
Analysen als hypothesengenerierend be-
trachtet werden; aufgrund der numerisch 
hier doch deutlichen Diff erenz zwischen 
R0 und R1 lösten diese Daten eine inter-
nationale Diskussion aus, die sich nicht 
nur mit der Frage beschäft igt, wie mit den 
Ergebnissen im klinischen Alltag umge-
gangen werden kann, sondern auch, wel-
chen Einfl uss die ESPAC-4 Daten auf lau-
fende und künftige Adjuvanz-Studien 
haben sollten [3].

Ein Up-Date der ASCO Clinical Practi-
ce Guidelines hat die Kombination von 
GemCap unabhängig vom R-Status bei 
fehlenden Kontraindikationen als prä-
ferierte Th erapieoption bei präoperativ 
nicht vorbehandelten Patienten aufge-
nommen [4]. Dieses Vorgehen ist formal 
gerechtfertigt, da sich die Evaluation des 
OS (primärer Endpunkt) auf die Gesamt-
population der R0/R1-resezierten Patien-
ten bezog. In den Augen der Leitgruppe 
„Pankreaskarzinom“ der AIO können die 
Daten zum R-Status jedoch auch im kli-
nischen Alltag zur Beratung der Patienten 
herangezogen werden. Kritisch muss zu-
dem in Betracht gezogen werden, dass die 
Kombinationsbehandlung erwartungsge-
mäß auch mit vermehrten patientenrele-
vanten Nebenwirkungen wie Neutrope-
nie, Hand-Fuß-Syndrom und Diarrhoe 
verbunden war, die bei 22 % zum Th e-
rapieabbruch geführt haben. Dass die 
in der ESPAC-4 Studie beobachtete OS 
Verlängerung nicht mit einer vergleich-
baren Verlängerung des RFS korrelier-
te, hat zudem zu einer teils kontroversen 
Diskussion hinsichtlich der Validität der 
Studienergebnisse geführt. Die einfachs-

te Erklärung hierfür ist aber am ehesten 
dadurch begründet, dass weder die Mo-
dalitäten des Follow-Ups (und der damit 
verbundenen Rezidivdiagnostik) noch 
die Dokumentation der Rezidivtherapie 
in der Studie klar vorgegeben waren.

Es gibt also immer noch valide Grün-
de, sich für eine adjuvante Monothera-
pie zu entscheiden. Hier bleibt Gemcita-
bin die präferierte Option, auch aufgrund 
der besseren Verträglichkeit im Vergleich 
zu einem Bolus 5-FU/FA Mayo Protokoll 
(analog den Daten der ESPAC3(v2) Stu-
die). Auch die aktuellen NCCN Guideli-
nes (Version 3.2017) sehen alle drei Sche-
mata (Gem, GemCap, 5-FU/FA) weiter 
als akzeptierte Adjuvanz-Optionen der 
Kategorie  1 an. Zur weiteren Optimie-
rung der adjuvanten Chemotherapie gilt 
es, die Daten der aktuell laufenden bzw. 
sich im Follow-Up befindlichen Pha-
se III Studien APACT (Gem vs Gem/
nab-Paclitaxel; NCT01964430), Prodi-
ge 24/Accord 24 (Gem vs mFOLFIRIN-
OX; NCT01526135) and GIP-2 (Gem vs 
FOLFOXIRI; NCT02355119) abzuwarten.
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Vom 20.–21.04.2018 fanden in Berlin pa-
rallel das 2. Seminar Primäre Prävention 
und Survivorship und das erste Updatese-
minar der Arbeitsgemeinschaft  Präventi-
on und Integrative Onkologie statt.

Experten und Teilnehmer diskutierten 
sowohl die Datenlage zur primären und 
tertiären Prävention wie auch die Unter-
stützungsmöglichkeiten und Motivations-
hilfen für die Allgemein-Bevölkerung und 
Betroff ene. Unter engagierter Beteiligung 
der Selbsthilfe wurden in den Workshops 
verschiedene Th emen aus Patientenpers-
pektive beleuchtet und körperliche Akti-
vität gleich in der Praxis realisiert.

Parallel fand das 1. Updateseminar für 
Teilnehmer aller vier Grundseminare statt. 
Die Teilnehmer erhielten dabei in zwei Ta-
gen einen konzentrierten Überblick über 
die wichtigsten Studien zur komplemen-
tären Medizin, Ernährung und körperli-
chen Aktivität der letzten zwei Jahre mit 
einer Einschätzung für die Relevanz so-
wie Praxistipps für die Umsetzung. Ein 

Novum dabei: Studenten des Club100 der 
Deutschen Gesellschaft  für Radioonkolo-
gie (DEGRO) übernahmen in diesem Jahr 
das Update Ernährung. Engagiert präsen-
tierten sie, in Form eines Journal-Clubs, 
die wichtigsten Studien. Im Update wurde 
auch das neue Th ema Spiritualität unserer 
Arbeitsgemeinschaft  vorgestellt. Die Teil-
nehmer diskutierten über die verschiede-
nen Aspekte von Spiritualität im Hinblick 
auf die Begleitung von Krebspatienten 
und mögliche wissenschaft liche Heran-
gehensweisen an das Th ema.

Während der beiden Seminare traf sich 
außerdem die Studiengruppe Spiritualität 
in der Onkologie zu einem 1. Studientref-
fen. Gemeinsam mit den teilnehmenden 
Zentren wurde dabei das mit Mitteln der 
Deutschen Krebsgesellschaft  geförderte 
Versorgungsforschungsprojekt bespro-
chen. In diesem Projekt werden verschie-
dene Einrichtungen (Universitätsklinik, 
Maximalversorger, kommunales Kran-
kenhaus, kirchliches Krankenhaus u. 

Schwerpunktpraxis) jeweils im Osten und 
Westen miteinander verglichen. Mitarbei-
ter und Patienten werden dazu in einem 
festgelegten Zeitraum mit einem standar-
disierten Fragebogen befragt.

 » Nächstes Seminar der 
Seminarreihe: Ernährung in der 
Onkologie, 12.–13.10.2018 in 
Wiesbaden

Das Programm fi nden Sie auf der Home-
page unserer Arbeitsgemeinschaft : www.
prio-dkg.de.
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