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Zweck: Bestimmen der  Sicherheit und der Wirksamkeit von wöchentlich verabreichtem hoch-
dosiertem Calcitriol (Rocaltrol, Roche Pharmaceuticals, Basel, Schweiz) und Docetaxel (Taxo-
tere, Aventis Pharmaceuticals, Bridgewater, New Jersey, USA) bei Patienten mit metastati-
schem androgenunabhängigen Prostatakrebs (AUPK).

Patienten und Verfahren: 37 Patienten wurden mit oral am ersten Tag verabreichtem Calcit-
riol (0,5 µg/kg) behandelt, gefolgt von Docetaxel (36 mg/m2) am zweiten Tag. Dies wurde
wöchentlich sechs Wochen lang innerhalb eines achtwöchigen Zyklus wiederholt. Die Patienten
hielten eine Diät mit verminderter Kalzium- und erhöhter oraler Flüssigkeitsaufnahme ein. In
erster Linie war das Ansprechen des Prostata-spezifischen Antigens (PSA) der Endpunkt und
war als bestätigter 50-prozentiger Rückgang des PSA-Spiegels nach vier Wochen definiert.

Ergebnisse: Dreißig von 37 Patienten (81 %, 95-%-Vertrauensintervall [VI] 68 % bis 94 %)
erreichten ein Ansprechen des PSA. 22 Patienten (59 %, 95-%-VI 43 % bis 75 %) hatten einen
gesicherten  PSA-Rückgang von >75 %. Acht der 15 Patienten mit messbarer Erkrankung
(53 %, 95-%-VI 27 % bis 79 %) hatten ein gesichertes teilweises Ansprechen. Die mediane
Zeit bis zur Progression betrug 11,4 Monate (95-%-VI 8,7 bis 14 Monate), und das mediane
Überleben betrug 19,5 Monate (95-%-VI 15,3 Monate bis nicht zu ermitteln). Das Überleben
insgesamt war nach einem Jahr 89 % (95-%-VI 74 % bis 95 %). Die behandlungsbedingte
Toxizität war im Allgemeinen ähnlich oder gleich der bei einer Monobehandlung mit Docetaxel
allein zu erwartenden. Die Pharmakokinetik von weder Calcitriol noch Docetaxel wurden bei
einer begleitenden Forschungsstudie durch die Anwesenheit des jeweils anderen Medikaments
beeinflusst.

Schlussfolgerung: Die Kombination von wöchentlich verabreichtem hochdosierten Calcitriol
und wöchentlich verabreichtem Docetaxel ist eine gut verträgliche Behandlungsform bei AUPK.
Sowohl das PSA und der Grad des messbaren Ansprechens der Erkrankung als auch die Zeit bis
zur Progression und das Überleben sind im Vergleich mit zeitgleich durchgeführten Phase-II-
Studien mit nur Docetoxel bei AUPK vielversprechend. Weitere Studien mit dieser Behand-
lungsform sind gewährleistet.
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