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Die drei prospektive randomisierte
Studien umfassenden Untersuchun-
gen [2] an Patienten mit Mamma-
karzinom Stadium IV, Kolonkarzi-
nom Stadium IV und nicht-klein-
zelligem Bronchialkarzinom Sta-
dium III und IV wurden eingeleitet,
nachdem die Autoren in einer retro-
spektiven Studie [1] erkannt hatten,
daß

. die Kombination der üblichen
Zytostatika-Schemata mit Ney-
Tumorino die zytostatikabeding-
ten Nebenwirkungen (2.B. Kno-
chenmarksdepression, Haaraus-
fall, Organschädigungen) weitge-
hend reduzieren konnte und

r die Verwendung von biologi-
schen Substanzen zur Zytostase
in b.estimmten zeitlichen Abstän-
den durchzuführen ist, um die
Inaktivierung einiger Zytostatika
zu verhindern.

Die drei im folgenden beschriebe-
nen Studien wurden nach zahlrei-
chen statistischen Verfahren ausge-
wertet, darunter der Gehan-Mantel
(Breslow)-Test und das Kaplan-
Meier- S chätzer-Verfahren.

Studie I : Mammakarzinom

Die Auswahl der Mammakarzinom-
patientinnen erfolgte nach folgen-
den Kriterien:

histologisch gesichertes Mam-
makarzinom
Vorbehandlung mit Chemothe-
rapie; erfolglose Hormonbe-
handlung; ausgedehnte Vorbe-
strahlungen
(T3 oder T+) und (Nz oder Ns)
und Mr
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Lebermetastasen und/oder Me-
tastasen in Knochen und Lunge
Alter unter 75 Jahren
ausreichender Allgemeinzu-
stand: Karnofsky-Index 30 bis
100%
Fehlen einer Zweitkrankheit, die
den klinischen Zustand des Pa-
tienten beträchtlich herabsetzt
(akute infektiöse Prozesse,
Niereninsuffizienz, Myokardin-
farkt, Herzinsuffrzienz, Zweit-
neoplasie u.ä.)

Die Patientinnen wurden stratifi-
ziert nach

Metastasierungstyp
Tumorwachstumsgeschwindig-
keit
Menopausenstatus

Gemessene Tumorparameter

röntgenologische Kontrollen der
Lungenmetastasen
szintigraphische Kontrollen der
Knochenmetastasierung
Computertomographie:
allgemeine Kontrollen

Alle Patientinnen erhielten Z.ytosta-
tika (Mitomycin C, Adriamycin, 5-
Fluorouracil, Vincristin, Thiotepa
und VP-16) in gleicher Dosis (pro
m2 Körperoberfläche) und Applika-
tionsart.
Therapie mindestens über 5 Zyklen.
Blutbildkontrollen vor und eine
Woche nach der Zytostase. Patien-
tinnen der Gruppe II erhielten zu-
sätzlich 285 mg NeyTumorin@.
In der Überlebenszeit ergab sich ein
signifikanter Unterschied :

Gruppe I Median
(ohne NeyTumorin@) 13 Monate

Gruppe II
(mit NeyTumorin@) 23 Monate
Die in der Literatur angegebene
Überlebenszeit für diese Gruppe be-
trägt 12 Monate.

Hinsichtlich des Ansprechens der
Therapie (komplette oder partielle
Remission, no change und Proges-
sion) ergab sich kein Unterschied
gegenüber den bisher in der Litera-
tur berichteten Werten.

Studie 2: Kolonkarzinom

Die Auswahl der Kolonkarzinom-
patienten im Stadium IV erfolgte
nach folgenden Kriterien:

histologisch gesichertes Kolon-
karzinom
Vorbehandlung mit chemothera-
pie und Bestrahlung; inoperable
Lebermetastasierung
(Tr, T, oder T+) und (N beliebig)
und Mr
solitäre Lebermetastase, Leber-
metastasen oder Rezidiv

im übrigen Kriterien wie beim
Mamma-Ca beschrieben
Die Patienten wurden stratifiziert
nach

Metastasierungstyp
Metastasen außerhalb der Leber

Zytostatikabehandlung bei beiden
Gruppen nach dem gleichen
Schema (Mitomycin C, S-Fluoro-
uracil, Adriamycin, Vincristin und
Dacarbazin) in identischer, kör-
peroberfl ächebezogener Dosierung.
Therapiedauer mindestens 5 Zy-
klen. Gruppe II zusätzlich 285 mg
NeyTumorin@-So1.
In der Überlebenszeit ergab sich

wiederum ein signifikanter Unter-
schied:

Gruppe I Median
(ohne NeyTumorin@) 9 Monate
Gruppe II
(mit NeyTumorin@) 17 Monate
Überlebensdauer aus der Literatur
(Gruppe mit 10 Patienten mit Le-
bermetastasen, 3 Patienten mit dif-
fuser Lebermetastasierung, 3 Patien-
ten mit Rezidiv, 3 Patienten mit so-
litärer Lebermetastase): 9,6 Monate.

Studie 3: Nicht-kleinzelliges
Bronchialkarzinom

Die Auswahl der Patienten, Sta-
dium III und IV, erfolgte nach fol-
genden Kriterien:

histologisch gesichertes nicht-
kleinzelliges Bronchialkarzinom
Plattenepithel- oder Adeno-
oder großzelliges Karzinom
Vorbehandlung mit Chemothe-
rapie, ausgedehnte Bestrahlun-
gen und/oder Gewichtsab-
nahme von > 10% in den letzten
3 bis 6 Monaten
T: und/oder Nz und Mo (Sta-
dium III bzw. III Mo) und/oder
M1 (also Inoperabilitä|

Übrige Kriterien wie bei Mam-
ma-Ca beschrieben (Studie l).

Die Patienten wurden stratifiziert
nach

Metastasierungstyp
Tumorwachstumsgeschwindi g-
keit
klinischen Symptomen (Husten-
reiz, Atemnot, Pleuraergüsse,
Einflußstauungen, Plexus-
schmerz, Herzrhythmusstörun-
gen)



Die zytostatische Behandlung (Mi-
tomycin C, 5-Fluorouracil, Adria-
mycin, Vincristin, Cyclophospha-
mid und Etoposid) war, auf die
Körperoberfläche bezogen, bei bei-
den Gruppen völlig identisch und
dauerte mindestens 5 Zyklen.
Gruppe II erhielt zusätzlich 285 mg
Ney-Tumorin@.
Wieder sah man in der Uberlebens-
zeit einen signifikanten Unter-
schied:
Gruppe I
(ohne NeyTumorino)
Gruppe II
(mit NeyTumorin@) 16 Monate
Literaturwert solcher Patienten: 7,8
bis 9,8 Monate.

Es ist zu hoffen, daß in nächster Zu-
kunft kritische und ausführliche
Studien zu diesem Fragenkomplex
über die Wirksamkeit anderer biolo-
gischer Substanzen berichten. In
dieser Beziehung muß einiges nach-
geholt werden.
Prof. G. F. Domagk,
Georg August-Universität, Göttin-
gen
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