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Sehr geehrte Leserinnen und Leser, liebe Kolleginnen und Kollegen

Bei anhaltender BCG-Shortage fur High-Risk NMIBC Patienten méchten wir Sie auf zwei wichtige
Studien aufmerksam machen.

KEYNOTE-676 — Wichtig: BCG wird im Rahmen der Studie gestellt!

Fur Patienten mit High-Risk NMIBC, welche bisher kein BCG erhalten haben, kdnnen wir ab sofort im
Rahmen der KN-676 Studie zuverlassig eine BCG-Therapie + Immuntherapie anbieten. Eine Vortherapie
mit Mitomycin-Instillation ist in der Studie erlaubt.
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Ausschlusskriterien
+ BCG Instillation in den letzten 2 Jahren + Systemtherapie fur Urothel-Ca in Vorgeschichte
+ Urothel-Ca inkl. CIS in prostatischer Harnrdhre + Immuntherapie in Vorgeschichte

» MIBC in Vorgeschichte
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THOR-2 - Wichtig: Gemcitabin zur Instillation und Erdafitinib werden gestellt

Patienten mit einem High-Risk NMIBC-Rezidiv unter BCG Therapie, welche fur eine radikale
Zystektomie nicht in Frage kommen, kénnen im Rahmen der THOR-2 Studie Erdafitnib oder intravesikale
Chemotherapie mit Gemcitabin erhalten:

Einschluss

1. TUR-B: Arm A - Erdafitinib
Ta high-grade und/oder T1 und/oder CIS

¢ —’| Erdafitinib 6 mg Tablette qd
2. BCG Therapie — Minimum 5 von 6 Gaben BCG-Induktion

bis zur BCG-Erhaltungstherapie

v

3. TUR-Nachresektion: wichtig: Kein CIS!

- pTa high-grade und/oder
- pT1llow-/high-grade
- Nach TUR kein papilldrer Residualtumor

Randomisierung 1:2

Arm B - Instillationstherapie

Prescreening

Ablehnung/ ungeeignet fiir Zystekomie

Gemcitabin intravesikal
I - Induktion - 2000 mg 4x gw im 1. Monat
- Erhaltung - 2000 mg 6x g4w 2.-7. Monat

AusschlieB8lich Urotheliale Differenzierung
Tumorgewebe fiir FGFR-Assay vorhanden

Aufkldrung & FGFR-Mutations-Assay

Ausschlusskriterien

* Rethinopathien + Hyperphosphatamie ( > 4,5 mg/dl)
* Herzinsuffizenz / KHK mit NYHA = 11] « Hypokalziamie ( <1.75 mmol/l)
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Studienarzt Jonas Lewerich

10.11.2021 Niere-/Urothelkarzinom
Tel.: 089-4140-5320 %
E-Mail: jonas.lewerich@mri.tum.de

Prof. Dr. Margitta Retz

E-Mail: margitta.retz@tum.de Mit herzlichen Griien
lhr

Dr. Robert Tauber
E-Mail: r.tauber@tum.de

@ ; ESEA#{E#E%QEE m und das gesamte Team der Klinik und Poliklinik

CANCER CENTER PROSTATUM far Urologie




