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Nach neuesten Ergebnissen der
Phase-III-Studie TARGET, die im
Januar 2007 veröffentlicht wurde,
verdoppelt Sorafenib (Nexavar®) im
Vergleich zu Plazebo die mediane
progressionsfreie Überlebenszeit bei
fortgeschrittenem Nierenzellkarzi-
nom von 2,8 auf 5,5 Monate (1). Die
bereits am ASCO 2006 präsentierten
Ergebnisse zeigen ausserdem, dass
die Lebensqualität durch Sorafenib
nicht beeinträchtigt wird (2).
Sorafenib wurde von der Swissmedic
im März 2006 zugelassen und ist
seit Juni 2006 kassenpflichtig (SL).

Sorafenib ist ein oral verfügbarer Multi-
kinasehemmer, der über einen dualen
Wirkmechanismus Serin/Threonin-Kina-
sen und Rezeptor-Tyrosin-Kinasen, in
den Tumorzellen und Tumorgefässen in-
hibiert.

TARGET: Sorafenib verlängert
signifikant das progressionsfreie
Überleben 
In die TARGET-Studie (1) wurden 903
Patienten mit fortgeschrittenem Nieren-
zellkarzinom aufgenommen, die zuvor
mit Standardtherapie behandelt wurden.
Ihnen wurde entweder zweimal täglich
400 mg Sorafenib (451 Patienten) oder
Plazebo (452 Patienten) oral verab-
reicht. Die mediane progressionsfreie
Überlebenszeit konnte durch Sorafenib
signifikant von 2,8 Monaten in der Pla-
zebogruppe auf 5,5 Monate (p < 0,001)
in der Sorafenib-Gruppe verlängert wer-
den. Im Mai 2005 wurde den Patienten
die Möglichkeit eines Crossovers vom
Plazebo- zum Sorafenib-Arm einge-
räumt. Die Hälfte der Patienten unter
Plazebo nahm diese Möglichkeit in An-
spruch.

Keine Einbussen der gesundheits-
bezogenen Lebensqualität
Während der ersten fünf Behandlungs-
zyklen mit Sorafenib zeigte die gesund-
heitsbezogene Lebensqualität HRQL
(Health-Related Quality of Life), die mit
dem FACT-G-(Functional Assessment of
Cancer Therapy-General)Fragebogen er-
fasst wurde, keine Beeinträchtigung.
Einzelne Symptome, die über den FACT-
Kidney-Cancer-Symptom-Index (FKSI)
beurteilt wurden, traten mit Sorafenib
sogar signifikant seltener auf als unter
Plazebo (Abbildung). Dazu gehörten bei-
spielsweise Husten (p < 0,0001), Fieber
(p = 0,0015), Kurzatmigkeit (p ≤ 0,0312)
und die Fähigkeit,das Leben zu geniessen
(p = 0,0119). Die mediane Zeit bis zu ei-
ner Verschlechterung des Gesundheits-

zustandes der Patienten konnte mit
Sorafenib von 77 auf 98 Tage signifikant
(p < 0,0001) verlängert werden (2).
Zudem erwies sich das Sicherheitsprofil
von Sorafenib als akzeptabel, denn in der
Studie war die Rate an schwerwiegen-
den Nebenwirkungen im Vergleich zu
Plazebo nur mässig erhöht (1).
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Fortgeschrittenes Nierenzellkarzinom nach Nephrektomie
und palliativer oder adjuvanter Vortherapie mit Zytokinen

Sorafenib verlängert Überleben ohne Einbussen der Lebensqualität
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Abbildung: Ab dem 4. Zyklus empfinden Patienten unter Sorafenib, die Nierenkrebssymptome gleich
stark oder sogar geringer als unter Plazebo (gemessen anhand des FKSI) (2).
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LATE BREAKING NEWS:
Nexavar® zeigt signifikant längeres Überleben bei Patienten mit fortge-
schrittenem Leberzellkarzinom 

In einer plazebokontrollierten Phase-III-Studie an Patienten mit fortgeschrittenem Leberzellkarzinom konnte
der primäre Endpunkt der Gesamtüberlebenszeit mit Nexavar® signifikant verlängert werden. Die Rate an
schwerwiegenden unerwünschten Wirkungen war unter Nexavar® und Plazebo vergleichbar. Aufgrund der
Empfehlung eines unabhängigen Data Monitoring Committees wird die Studie nun vorzeitig beendet und
allen Patienten Nexavar® angeboten (3).
«Die höhere Gesamtüberlebensrate im Vergleich zur Behandlung mit Plazebo belegt eindeutig die Wirksam-
keit von Nexavar® bei der Therapie des fortgeschrittenen Leberzellkarzinoms», sagte Studienleiter Dr. Jordi
Bruix von der Universität Barcelona (3). Die Daten werden voraussichtlich am ASCO 2007 präsentiert.


