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»Kontroversen in

der Urologie«







Grußworte



Liebe Kolleginnen und Kollegen,

liebe junge Urologinnen und Urologen,

ich freue mich, Sie  zum 52. Alpenländischen Urologen-Symposium nach Leogang einzuladen. In der Tradition von Hans Marberger aus Innsbruck und Georges Mayor aus Zürich, die die Idee

entwickelten, die damals noch kleine Anzahl der Urologen aus den

Alpenländern zu einem freundschaftlichen Gedankenaustausch im

Rahmen eines alpenländ ischen Symposiums zusammen zu rufen,

möchte das 52. Alpenländische Urologensymposium die Tradition

am Leben erhalten, gemeinsam in alpenländischer Atmosphäre

Raum für gemeinsame Diskussion über alte und neue urologische

Themen zu bieten.

Unter dem Titel „Kontroversen in der Urologie“ stehen dieses

Jahr Themen im Spannungsfeld zwischen Innovation und Tradition

im Mittelpunkt. In den verschiedenen Bereichen der medikamentösen und operativen Uro-Onkologie für Klinik und Ordination,

Steintherapie, BPH, rekonstruktiven Urologie oder der urologischen Bildgebung wird traditionell viel Wert auf gemeinsame

Diskussion gelegt.

Zusätzlich wird ein Schwerpunkt auf Integration von Interessensgebieten, insbesondere junger Urologinnen und Urologen, gelegt.

Abgerundet wird das Programm von Workshops und abendlichen

Fachdiskussionen. Unter www.alpenland-uro.at können Sie sich

anmelden. Da die Teilnehmerzahl begrenzt ist, empfehle ich eine

frühzeitige Registrierung.

Ihr Alexandre Pelzer
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Enzalutamid



NEU: Indikationserweiterung für

high risk nmCRPC 1



CRPC *

MIT METASTASEN. OHNE METASTASEN.1

XTANDI™ BEWAHRT WAS WICHTIG IST **



XTD/2018/0098/AT



* CRPC = Castration Resistant Prostate Cancer; high risk nmCRPC, mCRPC

** in Bezug auf therapiebezogene Aspekte

Referenzen: 1. Xtandi Fachinformation, Stand 10/2018

Fachkurzinformation auf Seite 17

XY.
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Wissenschaftliches Programm



MITTWOCH – 24.04.2019

ab 15:00 Anreise

19:00 Get-together



DONNERSTAG – 25.04.2019

08:30 Junge UrologInnen

– 10:00 J. Stangl-Kremser, M. Pallauf

08:30 Gender in der Medizin:

Genderaspekte in der Ausbildung / Urologie im Wandel der Zeit

J. Stangl-Kremser // Wien



08:50 Urologie Ausbildung und Zukunftsentscheidungen:

Ordination, Klinik oder Primariat?

E. Plas // Wien



09:10 Die Urologische Ass.-Arztausbildung: Was erwartet, was angeboten wird

J. Pfuner // Wels-Grieskirchen



09:30 Podiumdiskussion

J. Stangl-Kremser, M. Pallauf, F. S. Krause, E. Plas, W. Horninger, S. Madersbacher,

O. Zechner, M. Remzi // Wien, Salzburg, Linz, Innsbruck



10:00 Pause mit Besuch der Industrieausstellung

10:30 Neue Techniken / BPH

– 12:00 S. Madersbacher, H.-P. Schmid

10:30 LUTS / BPH: Neue Techniken mit vielen Vorteilen –

Embolisation, UroloLift®, Wasser und Co.

H.-P. Schmid // St. Gallen



11:00 Pro TURP: Gute Gründe für den Dauerbrenner

S. Madersbacher // Wien



11:30 Prostatabiopsie: mpMRT-Fusion, mpUS und Antibiose:

Ist sie in der Urologischen Niederlassung noch sinnvoll / praktikabel?

A. Manseck // Ingolstadt



12:00 Mittagspause
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Wissenschaftliches Programm



DONNERSTAG – 25.04.2019



13:00 Panel AK Assistenzärzte in der Urologie

– 14:00 » Zukunft der Urologie «

J. Stangl-Kremser, M. Pallauf



14:00 Pause mit Besuch der Industrieausstellung

14:30 Robotischer Workshop für Anfänger mit System

– 15:30 C. Wiesinger, R. Wimhofer



→ Trokare: Wie und Wo platzieren?

→ Erste Schritte / Ausbildungsmöglichkeiten

15:30 Pause mit Besuch der Industrieausstellung

16:00 Funktionelle Urologie

– 17:30 W. Bauer, P. Rehder

16:00 Funktionsdiagnostik vor Inkontinenztherapie:

Was ist Leitlinie – was ist pragmatisch und effektiv?

R. Groh // Offenburg



16:20 Sphinkter Bänder und Konsorten: Was hat sich durchgesetzt?

M. Rutkowski // Korneuburg



Adjustierbare Bänder in der Inkontinenz-Therapie

16:40 → Was sie nicht können

H. Orning // Wels-Grieskirchen



16:55 → Was sie können

W. Bauer // Wien



17:10 Diskussion: Wie sollen wir es nun machen?

17:30 Diagnostik / Bildgebung

– 18:30 A. Pelzer, T. Enzmann

17:30 Ist die mpMRT Prostatabiopsie ‚in Bore‘ besser als die mpMRT

US-Fusionsbiopsie? Vergleich der verschiedenen Systeme

D. Schilling, München



17:50 PSMA-PET-CT: Wann, bei welchen Patienten?

Oder doch einfach Knochenszintigraphie und CT?

L. Pallwein-Prettner, Steyr



18:10 Diskussion: Ideale Abklärung des suspekten PSA-Wertes
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Wissenschaftliches Programm



FREITAG, 26.04.2019

08:00 Onkologie

– 10:00 F. S. Krause, M. Dunzinger

08:00 ‚Neue‘ Medikamente in der Uro-Onkologie:

Das Wichtigste zur Funktionsweise leicht verständlich

M. Schmidinger // Wien



08:30 TKI vs Immunmodulatoren in der Behandlung

des Nierenzellkarzinoms – ein Duell

F. Stoiber, P. J. Goebell // Vöcklabruck, Erlangen



09:00 Kontroversen in der med. Tumortherapie der Blase: Was, Wann, Wie?

H. Fajkovic // Wien



09:20 Kontroversen in der med. Tumortherapie der Prostata: Was, Wann, Wie?

J. Bektic // Innsbruck



09:40 Diskussion: Med. Tumortherapie – wie machen wir es?

10:00 Pause mit Besuch der Industrieausstellung

10:30 Prostatakrebs

– 12:00 A. Ponholzer, S. Madersbacher

Kontroverse: Con / Pro da Vinci® Radikale Prostatektomie:

10:30 → Offene RPE: Gleiche Qualität auch ohne Roboter

W. Horninger // Innsbruck



11:00 → da Vinci® RPE: Ohne Roboter geht es nicht

A. Mattei // Luzern



11:30 Braucht es zertifizierte Prostatakarzinomzentren,

um gut zu behandeln und zu diagnostizieren?

A. Pelzer // Wels-Grieskirchen



12:00 Mittagspause
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Wissenschaftliches Programm



FREITAG, 26.04.2019



13:00 Panel AK Primarärzte

– 14:00 » Zukunft der Urologie in Österreich «

C. Riedl



14:00 Pause mit Besuch der Industrieausstellung

14:30 Workshop US für Anfänger in der Urologie

– 15:30 A. Pelzer, T. Enzmann



→ US im Notfall

→ Transrektaler US / US-Biopsie der Prostata / MRT-US-Fusionsbiopsie

15:30 Pause mit Besuch der Industrieausstellung

16:00 Kinderurologie

– 17:00 A. Lunacek, C. Berger

16:00 Hodentorsion: Tipps &amp; Tricks zur ambulanten Unterscheidung

A. Lunacek // Wien



16:20 Varikozelen-OP: Ob überhaupt, wann und wie bei Rezidiv?

C. Berger // Linz



16:40 Transitionsurologie: Ein (zu) wenig beachteter Bereich

L. Lusuardi // Salzburg



17:00 Allgemeine Urologie

– 18:30 S. Hruby, L. Lusuardi

17:00 Osteoporose in der Urologie: Erkennen, Beachten, Behandeln

L. Vasold // Styer



17:25 Die ideale Zusammenarbeit zwischen Ordination und Klinik:

Was erwartet der Urologe?

T. Bes // Rohrbach



17:50 Medikamentöse Tumortherapie in der Uro-Onkologie:

Was können wir uns für welche Ziele erlauben?

Ethikfragen der Medizin

C. Netolitzky // Wels-Grieskirchen



18:10 Diskussion: Zukunft der med. Tumortherapie in der Urologie
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Wissenschaftliches Programm



SAMSTAG, 27.04.2019

09:00 Nephrolithiasis

– 10:30 C. Wiesinger, J. Zanier

09:00 Flex URS, ESWL oder gleich Mini-PCNL. Wann, Wie, Was?

J. Zanier // Innsbruck



09:30 To Stent or not to Stent:

Idealer Einsatz von HL-Schienen in und vor der Steintherapie

T. Alber // Leoben



10:00 Metaphylaxe bei Steinpatienten? Hilft ja eh nicht?!

M. Windpessel // Wels-Grieskirchen



10:30 Pause mit Besuch der Industrieausstellung

11:00 Operatives in der Urologie

– 12:30 M. Remzi, C. Klingler

11:00 Zystektomie – da Vinci®, konventionell laparoskopisch oder offen:

Eine Reihung der besten OP-Technik

C. Wiesinger // Wels-Grieskirchen



11:30 Der kleine Nierentumor: Part. Nephrektomie, Active Surveillance oder

fokale Therapie: Müssen wir jeden Nierentumor operieren – und wenn

nicht, was dann?

O. Heissler // Baden



12:00 Fokale Therapie in der Prostatakarzinom-Therapie: Hope or Hype?

A. Pelzer // Wels-Grieskirchen



12:30 Verabschiedung

– 13:00
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FIRST-LINE-THERAPIE DES METASTASIERTEN

NIERENZELLKARZINOMS (mRCC)

Kapitel



Mit SUTENT®

die Erstlinientherapie

voll ausschöpfen!1



www.pfizermed.at/Sutent



Pfizer Corporation Austria

Ges.m.b.H., Wien, www.pfizer.at



1 Molina AM, et al. Eur J Cancer 2014; 50:352-358

Fachkurzinformation auf Seite 16



PP-SUT-AUT-0167/09.2018



Ermöglichen Sie Ihren

Patienten wertvolle Momente



Weil jeder11

Tag zählt!



REFERENTEN &amp;

MODERATOREN
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Prim. Dr.

Alber Thomas

Abteilung für Urologie

LKH Hochsteiermark

Leoben, Österreich



PD Dr. med.

Goebell Peter J.

Urologie

Universitätsklinikum Erlangen

Erlangen, Deutschland



Dr. med. univ., FEBU

Bauer Wilhelm

Urologische Abteilung

Krankenhaus Barmherzige Schwestern

Wien, Österreich



Dr. med.

Groh Reinhard

Abteilung Urologie und Kinderurologie

Ortenau Klinikum

Offenburg, Deutschland



Priv. Doz. Dr.

Bektic Jasmin

Universitätsklinik für Urologie

Universitätsklinikum Innsbruck

Innsbruck, Österreich



Dr. med. univ.

Heissler Otwin

Klinik für Urologie

Landesklinikum Baden-Mödling

Baden, Österreich



Dr. med. univ., FEAP

Berger Christoph

Kinderurologie

Ordensklinikum Linz

Linz, Österreich



Univ. Prof. Dr.

Horninger Wolfgang

Universitätsklinik für Urologie

Universitätsklinikum Innsbruck

Innsbruck, Österreich



Dr. med. univ.

Bes Thomas

MDZ Rohrbach

Rohrbach, Österreich



Prim. Priv.-Doz. Dr., FEBU

Hrubi Stephan

Abteilung für Urologie

Tauernklinikum

Zell am See, Österreich



Prim. Dr.

Dunzinger Michael

Abteilung für Urologie und Andrologie

Salzkammergut-Klinikum Vöcklabruck

Vöcklabruck, Österreich



Prim. Prof. Dr.

Klingler Christoph

Urologische Abteilung

Wilhelminenspital

Wien, Österreich



Prof. Dr. med.

Enzmann Thomas

Klinik für Urologie und Kinderurologie

Klinikum Brandenburg

Brandenburg an der Havel, Deutschland



Prim. Univ.-Prof. Dr., FEBU

Krause Frens Steffen

Klinik für Urologie und Andrologie

Kepler Universitätsklinikum

Linz, Österreich



Assoc. Prof. Priv. Doz. Dr.

Fajkovic Harun

Universitätsklinik für Urologie

Medizinische Universität Wien

Wien, Österreich



Dr. med. univ., FEBU

Lunacek Andreas

Abteilung für Urologie

Hanusch-Krankenhaus

Wien, Österreich







VO R T R AG E N D E / VO R S I T Z E N D E



Prim. Univ. Prof. Dr. med.

Lusuardi Lukas

Universitätsklinik für Urologie und Andrologie

Uniklinikum Salzburg

Salzburg, Österreich



Priv. Doz. Dr.

Pallwein-Prettner Leo

–

MRT Institut Dr. Klein

Steyr, Österreich



Prim. Univ. Prof. Dr.

Madersbacher Stephan

Urologische Abteilung

Kaiser-Franz-Josef-Spital

Wien, Österreich



Prim. Prof. Dr. med., MBA, FEBU

Pelzer Alexandre

Abteilung für Urologie

Klinikum Wels-Grieskirchen

Wels-Grieskirchen, Österreich



Prof. Dr. med.

Manseck Andreas

Klinik für Urologie

Klinikum Ingolstadt

Ingolstadt, Deutschland



Dr. med. univ.

Pfuner Jacob

Abteilung für Urologie

Klinikum Wels-Grieskirchen

Wels-Grieskirchen, Österreich



Prof. Dr. med.

Mattei Agostino

Klinik für Urologie

Luzerner Kantonsspital

Luzern 16, Schweiz



Prim. Univ.-Doz. Dr., FEBU, FECSM

Plas Eugen

Abteilung für Urologie

Hanusch-Krankenhaus

Wien, Österreich



Dr. med. univ.

Netolitzky Corinna

Abteilung für innere Medizin 4

Klinikum Wels-Grieskirchen

Wels-Grieskirchen, Österreich



Prim. Priv.-Doz. Dr., FEBU

Ponholzer Anton

Abteilung für Urologie und Andrologie

Barmherzige Brüder Krankenhaus

Wien, Österreich



Dr. med. univ.

Ornig Harald

Abteilung für Urologie

Klinikum Wels-Grieskirchen

Wels-Grieskirchen, Österreich



Priv. Doz. Dr., MB, ChB, MSc, MMed

Rehder Peter

Universitätsklinik für Urologie

Universitätsklinikum Innsbruck

Innsbruck, Österreich



Prim. Univ.-Doz. Dr., FEAPU

Oswald Josef

Kinderurologie

Ordensklinikum Linz

Linz, Österreich



Priv.-Doz. Dr., FEBU

Remzi Mesut

Universitätsklinik für Urologie

Medizinische Universität Wien

Wien, Österreich



Dr. med. univ.

Pallauf Maximilian

Universitätsklinik für Urologie und Andrologie

Uniklinikum Salzburg

Salzburg, Österreich



Prim. Univ.-Doz. Dr.

Riedl Claus

Klinik für Urologie

Landesklinikum Baden-Mödling

Baden, Österreich
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Vortragende / Vorsitzende



Dr. med. univ.

Rutkowski Michael

Abteilung für Urologie

Landesklinikum Korneuburg

Korneuburg, Österreich



Dr. med. univ., FEBU

Wiesinger Clemens

Abteilung für Urologie

Klinikum Wels-Grieskirchen

Wels-Grieskirchen, Österreich



Prof. Dr. med.

Schilling David

Klinik für Urologie

ISAR Klinikum

München, Deutschland



Dr. med. univ.

Wimhofer Reinhard

Abteilung für Urologie und Andrologie

Ordensklinikum Linz

Linz, Österreich



Prof. Dr. med.

Schmid Hans-Peter

Klinik für Urologie

Kantonsspital St. Gallen

St. Gallen, Schweiz



Dr. med. univ.

Windpessel Martin

Abteilung für innere Medizin 4

Klinikum Wels-Grieskirchen

Wels-Grieskirchen, Österreich



Ao.Univ.-Prof.in Dr.in med. univ.

Schmidinger Manuela

Klinische Abteilung für Onkologie

Medizinische Universität Wien

Wien, Österreich



Dr. med. univ.

Zanier Johannes

Universitätsklinik für Urologie

Universitätsklinikum Innsbruck

Innsbruck, Österreich



Dr. med.univ.

Stangl-Kremser Judith

Universitätsklinik für Urologie

Medizinische Universität Wien

Wien, Österreich



Prof. Dr. med. univ.

Zechner Othmar

Urologische Abteilung

Wilhelminenspital

Wien, Österreich



Dr. med. univ.

Stoiber Franz

Abteilung für Urologie und Andrologie

Salzkammergut-Klinikum Vöcklabruck

Vöcklabruck, Österreich

Dr. med. univ.

Vasold Leopold

Abteilung für Urologie

Krankenhaus Styer

Styer, Österreich
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Erste Wahl bei der fokalen Therapie

des Prostatakarzinoms

• Präzise Ortung

• Effiziente Behandlung

• Validierung in Echtzeit

• Wissenschaftlich belegt



Für attraktive

Nutzungsmodelle:

+49 461 - 80 72 590

info@edap-tms.de



EDAP TMS GmbH - Holm 42 - D 24937 Flensburg - GERMANY



Tel: +49 461 80 72 590 - Fax: +49 461 80 72 59 20 - www.edap-tms.de - info@edap-tms.de



Allgemeine Informationen

Wissenschaftliche Leitung:



Anmeldung:



Prim. Prof. Dr. Alexandre E. Pelzer, FEBU

Abteilungsvorstand Abteilung für Urologie



Bitte melden Sie sich über unsere Webseite an:

www.alpenland-uro.at



M:	alexandre.pelzer@klinikum-wegr.at



Nach erfolgreicher Anmeldung erhalten Sie eine

Rechnung per E-Mail zugesandt.



Tagungssekretär

Dr. Clemens Wiesinger, MSc, FEBU

Stellv. Vorstand, Abteilung für Urologie



Teilnahmegebühr*:



M:	clemens.wiesinger@klinikum-wegr.at



Für FachärztInnen

Frühbucher bis 08.04.2019:

Ab dem 09.04.2019:



250,– €

290,– €



Klinikum Wels-Grieskirchen GmbH

Grieskirchnerstraße 42

A-4600 Wels



Für ÄrztInnen in Ausbildung

Frühbucher bis 08.04.2019:

Ab dem 09.04.2019:



100,– €

150,– €



T:	 +43 7242 / 415 2328

F:	 +43 7242 / 415 3994



Tageskarte:



150,– €



Workshop je:



20,– €



Veranstalter:



Gesellschaftsabend (am 26.04.) p. P.:

(exkl. Getränke)



50,– €



Akademie für Gesundheit und Bildung

der Kreuzschwestern GmbH

Mag. Anton Geiger

Geschäftsführung

Grieskirchner Straße 49

A-4600 Wels

T:	 +43 7242 / 350 836

F:	 +43 7242 / 415 6579

W:	akademiewels.at



Fortbildungspunkte:

Die Veranstaltung ist mit 24 DFP Punkten für

das Fach Urologie approbiert.



Fachkurzinformation zur

Anzeige auf Seite 11



Kongressorganisation

Sykon 24 Kongressorganisation

Kartoffelweg 7

D-91183 Abenberg



Fachkurzinformation

Sutent 12,5 mg/25 mg/50 mg Hartkapseln



T:	 +43 6583 / 8246551

F:	 +43 6583 / 8246-85

M:	events@krallerhof.com

W:	seminare.krallerhof.com



Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Eine Hartkapsel enthält Sunitinibmalat,

entsprechend 12,5 mg/25 mg/50 mg Sunitinib. Liste der sonstigen Bestandteile: Kapselinhalt:

Mannitol (E421) (Ph. Eur.), Croscarmellose-Natrium, Povidon (K-25), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

[pflanzlich]. Kapselhülle (Sutent 12,5 mg): Gelatine, Eisen(III)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Kapselhülle (Sutent 25 mg/50 mg): Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O

(E 172), Eisen(III)-oxid (E 172), Eisen(II,III)-oxid (E 172). Drucktinte: Schellack, Propylenglycol,

Natriumhydroxid, Povidon, Titandioxid (E 171). Anwendungsgebiete: Gastrointestinale

Stromatumoren (GIST): Sutent wird bei Erwachsenen zur Behandlung nicht reserzierbarer und/oder

metastasierter maligner gastrointestinaler Stromatumoren (GIST) eingesetzt, wenn eine Behandlung

mit Imatinib wegen Resistenz oder Unverträglichkeit fehlgeschlagen ist. Metastasierte

Nierenzellkarzinome (mRCC): Sutent wird bei Erwachsenen zur Behandlung

fortgeschrittener/metastasierter Nierenzellkarzinome (mRCC) eingesetzt. Pankreatische

neuroendokrine Tumoren (pNET): Sutent wird bei Erwachsenen zur Behandlung nicht resezierbarer

oder metastasierter, gut differenzierter pankreatischer neuroendokriner Tumoren (pNET) mit

Krankheitsprogression eingesetzt. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder

einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, Protein-Kinase-Inhibitoren.

ATC-Code: L01XE04. Inhaber der Zulassung:

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Brüssel, Belgien.

Stand der Information: Februar 2019. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und

apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Angaben zu besonderen Warnhinweisen und

Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und

sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen

Sie bitte der veröffentlichten Fachinformation.
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*inkl. gesetzlicher USt.



T:	 +49 9873 / 9587

F:	 +49 9873 / 9588

M:	info@sykon24.de



Veranstaltungsort

Hotel Krallerhof, Altenberger GmbH &amp; Co KG

Rain 6, A-5771 Leogang



Fachkurzinformation zur Anzeige auf Seite 04



FACHKURZINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Xtandi 40 mg Weichkapseln 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Xtandi 40 mg Weichkapseln: Jede Weichkapsel enthält 40 mg Enzalutamid.

SONSTIGER BESTANDTEIL MIT BEKANNTER WIRKUNG: Jede Weichkapsel enthält 57,8 mg Sorbitol. LISTE DER SONSTIGEN BESTANDTEILE: KAPSELINHALT: Macrogolglycerolcaprylocaprate 400, Butylhydroxyanisol (E 320), Butylhydroxytoluol (E 321). KAPSELHÜLLE: Gelatine, Lösung von partiell dehydratisiertem Sorbitol (Sorbitol, Sorbitan), Glycerol, Titandioxid (E 171), Gereinigtes Wasser. DRUCKTINTE: Eisen(II,III)-oxid

(E 172), Poly(phthalsäure-co-vinylacetat). 3. ANWENDUNGSGEBIETE: XTANDI IST ANGEZEIGT: • zur Behandlung erwachsener Männer mit nicht metastasiertem kastrationsresistentem Hochrisiko-Prostatakarzinom

(castration-resistant prostate cancer, CRPC) (siehe Abschnitt 5.1 der SmPC). • zur Behandlung erwachsener Männer mit metastasiertem CRPC mit asymptomatischem oder mild symptomatischem Verlauf nach Versagen der

Androgenentzugstherapie, bei denen eine Chemotherapie klinisch noch nicht indiziert ist (siehe Abschnitt 5.1 der SmPC). • zur Behandlung erwachsener Männer mit metastasiertem CRPC, deren Erkrankung während oder

nach einer Chemotherapie mit Docetaxel fortschreitet. 4. GEGENANZEIGEN: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der SmPC genannten sonstigen Bestandteile. Frauen, die schwanger

sind oder schwanger werden können (siehe Abschnitte 4.6 und 6.6 der SmPC). 5. BESONDERE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG: RISIKO VON KRAMPFANFÄLLEN:

Die Anwendung von Enzalutamid war mit Krampfanfällen verbunden (siehe Abschnitt 4.8 der SmPC). Die Entscheidung, die Behandlung fortzusetzen, sollte bei Patienten, die Krampfanfälle entwickeln, von Fall zu Fall getroffen werden. POSTERIORES REVERSIBLES ENZEPHALOPATHIE-SYNDROM: Es liegen seltene Berichte über posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom (PRES) bei Patienten vor, die mit Xtandi behandelt werden (siehe Abschnitt 4.8 der SmPC). PRES ist eine seltene, reversible neurologische Störung, die mit schnell entstehenden Symptomen, einschließlich Krampfanfall, Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Blindheit und anderen visuellen

und neurologischen Störungen, mit oder ohne assoziierter Hypertonie, auftreten kann. Die Diagnose eines PRES bedarf der Bestätigung durch eine bildgebende Untersuchung des Gehirns, vorzugsweise Magnetresonanztomographie (MRT). Es wird empfohlen, Xtandi bei Patienten, die PRES entwickeln, abzusetzen. GLEICHZEITIGE ANWENDUNG MIT ANDEREN ARZNEIMITTELN: Enzalutamid ist ein potenter Enzyminduktor und kann zu

einem Verlust der Effektivität vieler gängiger Arzneimittel führen (siehe Beispiele in Abschnitt 4.5 der SmPC). Bevor die Behandlung mit Enzalutamid begonnen wird, sollte man sich einen Überblick über die gleichzeitig angewendeten Arzneimittel verschaffen. Die gleichzeitige Anwendung von Enzalutamid mit Arzneimitteln, die empfindliche Substrate für viele metabolisierende Enzyme oder Transporter sind (siehe Abschnitt 4.5 der SmPC),

sollte grundsätzlich vermieden werden, falls deren therapeutische Wirkung für den Patienten sehr wichtig ist und falls Dosisanpassungen, basierend auf der Bestimmung der Effektivität oder der Plasmakonzentrationen, nicht

einfach durchzuführen sind. Die gleichzeitige Behandlung mit Warfarin und Cumarin-artigen Antikoagulanzien sollte vermieden werden. Wird Xtandi gleichzeitig mit einem Antikoagulans gegeben, das durch CYP2C9 metabolisiert wird (wie z. B. Warfarin oder Acenocumarol), sollte der International Normalised Ratio (INR)- Wert zusätzlich kontrolliert werden (siehe Abschnitt 4.5 der SmPC). NIERENFUNKTIONSSTÖRUNG: Da bei Patienten

mit schwerer Nierenfunktionsstörung keine klinischen Erfahrungen mit Enzalutamid vorliegen, ist bei diesen Patienten Vorsicht geboten. SCHWERE LEBERFUNKTIONSSTÖRUNG: Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstörung wurde eine verlängerte Halbwertszeit von Enzalutamid, möglicherweise bedingt durch eine Zunahme der Verteilung ins Gewebe, beobachtet. Die klinische Relevanz dieser Beobachtung ist weiterhin unbekannt.

Eine Verlängerung der Zeit bis zum Erreichen der Steady State-Konzentrationen ist jedoch zu erwarten, und die Zeit bis zum maximalen pharmakologischen Effekt sowie die Zeit bis zum Einsetzen und Rückgang der Enzyminduktion (siehe Abschnitt 4.5 der SmPC) kann verlängert sein. KÜRZLICHE KARDIOVASKULÄRE ERKRANKUNGEN: Patienten mit einem vor Kurzem erlittenen Myokardinfarkt (innerhalb der vergangenen 6 Monate)

oder mit instabiler Angina pectoris (innerhalb der vergangenen 3 Monate), mit Herzinsuffizienz im New York Heart Association (NYHA)-Stadium III oder IV (außer bei einer linksventrikulären Auswurffraktion [LVEF] ≥ 45 %),

mit Bradykardie oder mit unkontrolliertem Bluthochdruck wurden aus den Phase-III-Studien ausgeschlossen. Dies sollte berücksichtigt werden, falls Xtandi für solche Patienten verschrieben wird. ANDROGENDEPRIVATIONSTHERAPIE KANN DAS QT-INTERVALL VERLÄNGERN: Bei Patienten mit einer Vorgeschichte einer QT-Verlängerung oder mit Risikofaktoren für eine QT-Verlängerung und bei Patienten, die als Begleitmedikation

Arzneimittel erhalten, die das QT-Intervall verlängern können (siehe Abschnitt 4.5 der SmPC), sollten die Ärzte das Nutzen-Risiken-Verhältnis einschließlich dem möglichen Auftreten von Torsade de Pointes abwägen, bevor

die Behandlung mit Xtandi begonnen wird. ANWENDUNG ZUSAMMEN MIT CHEMOTHERAPIE: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Xtandi bei gleichzeitiger Anwendung mit einer zytotoxischen Chemotherapie ist nicht

erwiesen. Die gleichzeitige Anwendung von Enzalutamid hat keinen klinisch relevanten Einfluss auf die Pharmakokinetik von intravenösem Docetaxel (siehe Abschnitt 4.5 der SmPC); jedoch kann ein vermehrtes Auftreten von

durch Docetaxel induzierter Neutropenie nicht ausgeschlossen werden. SONSTIGE BESTANDTEILE: Xtandi enthält Sorbitol (E 420). Patienten mit hereditärer Fructoseintoleranz dürfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

ÜBEREMPFINDLICHKEITSREAKTIONEN: Unter Enzalutamid wurden Überempfindlichkeitsreaktionen beobachtet, die sich durch Symptome, wie zum Beispiel Hautausschlag oder Ödem von Gesicht, Zunge, Lippen oder

Pharynx manifestierten (siehe Abschnitt 4.8 der SmPC). 6. NEBENWIRKUNGEN: ZUSAMMENFASSUNG DES SICHERHEITSPROFILS: Die am häufigsten auftretenden Nebenwirkungen sind Asthenie/Fatigue, Hitzewallungen, Frakturen und Hypertonie. Weitere wichtige Nebenwirkungen schließen Stürze, kognitive Störungen und Neutropenie ein. Ein Krampfanfall trat bei 0,4 % der mit Enzalutamid behandelten Patienten, bei 0,1 % der

Patienten, die Placebo erhielten und bei 0,3 % der mit Bicalutamid behandelten Patienten auf. Seltene Fälle des posterioren reversiblen Enzephalopathie-Syndroms wurden bei mit Enzalutamid behandelten Patienten berichtet

(siehe Abschnitt 4.4 der SmPC). TABELLARISCHE AUFLISTUNG DER NEBENWIRKUNGEN: Im Folgenden werden die Nebenwirkungen, die in klinischen Studien beobachtet wurden, nach ihrer Häufigkeit aufgeführt. Bei

den Häufigkeitsangaben werden folgende Kategorien zugrunde gelegt: sehr häufig (≥ 1/10); häufig (≥ 1/100, &lt; 1/10); gelegentlich (≥ 1/1.000, &lt; 1/100); selten (≥ 1/10.000, &lt; 1/1.000); sehr selten (&lt; 1/10.000); nicht

bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar). In jeder Häufigkeitskategorie werden die Nebenwirkungen in abnehmendem Schweregrad dargestellt. Tabelle 1: Nebenwirkungen, die in kontrollierten klinischen Studien und nach Markteinführung aufgetreten sind: Organklasse nach dem MedDRASystem Nebenwirkung und Häufigkeit: Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems Gelegentlich: Leukopenie, Neutropenie nicht bekannt*: Thrombozytopenie | Erkrankungen des Immunsystems Nicht bekannt*: Gesichtsödem, Zungenödem, Lippenödem, Pharynxödem | Psychiatrische Erkrankungen

Häufig: Angst, gelegentlich: visuelle Halluzinationen | Erkrankungen des Nervensystems Häufig: Kopfschmerzen, Gedächtnisstörung, Amnesie, Aufmerksamkeitsstörung, Restless-Legs-Syndrom, Gelegentlich:

kognitive Störung, Krampfanfall¥, Nicht bekannt*: posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom | Herzerkrankungen Häufig: ischämische Herzerkrankung†, Nicht bekannt*: QT-Verlängerung (siehe Abschnitte 4.4 und 4.5 der SmPC) | Gefäßerkrankungen Sehr häufig: Hitzewallungen, Hypertonie | Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Nicht bekannt*: Übelkeit, Erbrechen, Diarrhö | Erkrankungen der Haut

und des Unterhautzellgewebes Häufig: trockene Haut, Juckreiz, Nicht bekannt*: Hautausschlag | Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen Sehr häufig: Frakturen‡, Nicht bekannt*: Myalgie, Muskelkrämpfe, muskuläre Schwäche, Rückenschmerzen | Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrüse Häufig: Gynäkomastie | Allgemeine Erkrankungen Sehr häufig: Asthenie, Fatigue | Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen Häufig: Stürze. BESCHREIBUNG AUSGEWÄHLTER NEBENWIRKUNGEN: KRAMPFANFALL: In den kontrollierten klinischen Studien kam

es bei 13 von 3.179 Patienten (0,4 %), die mit einer täglichen Dosis von 160 mg Enzalutamid behandelt wurden, zu einem Krampfanfall, wohingegen ein Patient (0,1 %), der Placebo erhielt, und ein Patient (0,3 %), der Bicalutamid erhielt, einen Krampfanfall erlitt. Die Dosis scheint einen entscheidenden Einfluss auf das Anfallsrisiko zu haben, wie präklinische Daten und Daten aus einer Dosiseskalationsstudie zeigen. Aus den kontrollierten Studien

wurden Patienten mit einem Krampfanfall in der Vorgeschichte oder mit Risikofaktoren für einen Krampfanfall ausgeschlossen. In der einarmigen Studie 9785-CL-0403 (UPWARD) zur Beurteilung der Inzidenz von Krampfanfällen bei Patienten mit prädisponierenden Faktoren für einen Krampfanfall (davon hatten 1,6 % Krampfanfälle in der Vorgeschichte) erlitten 8 von 366 (2,2 %) Patienten, die Enzalutamid erhielten, einen Krampfanfall. Die

mediane Behandlungsdauer betrug 9,3 Monate. Über welchen Mechanismus Enzalutamid möglicherweise die Krampfschwelle senkt, ist nicht bekannt, könnte aber mit Daten aus In-vitro-Studien erklärt werden, die zeigten,

dass Enzalutamid und sein aktiver Metabolit an den GABA-aktivierten Chloridkanal binden und diesen inhibieren können. ISCHÄMISCHE HERZERKRANKUNG: In randomisierten placebokontrollierten klinischen Studien

trat bei 2,5 % der Patienten, die mit, Enzalutamid plus Androgenentzugstherapie behandelt wurden, eine ischämische Herzerkrankung auf im Vergleich zu 1,3 % der Patienten, die Placebo plus Androgenentzugstherapie erhielten. MELDUNG DES VERDACHTS AUF NEBENWIRKUNGEN: Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuierliche Überwachung des

Nutzen-Risiko-Verhältnisses des Arzneimittels. Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung über das Meldesystem anzuzeigen: Österreich, Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, A-1200 Wien, Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/ 7. PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Hormonantagonisten und verwandte Mittel, Antiandrogene, ATC Code: L02BB04. 8. INHABER DER ZULASSUNG: Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden Niederlande 9. VERTRIEB IN ÖSTERREICH: Astellas Pharma Ges.m.b.H, Donau-City-Straße 7,

A-1220 Wien Tel: +43 1 877 26 68, E-Mail: office.at@astellas.com 10. STAND DER INFORMATION: 10/2018 11. REZEPTPFLICHT / APOTHEKENPFLICHT: Verschreibungspflichtig. „Weitere Angaben zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilität, Schwangerschaft, Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen, sowie Gewöhnungseffekten entnehmen Sie bitte der veröffentlichten Fachinformation.“

* Spontanmeldungen nach Markteinführung.

¥ Beurteilt mit Hilfe der narrow SMQs von ‘Konvulsionen’, einschließlich Krampfanfall, Grand-Mal-Anfall, komplexe partielle Krampfanfälle, partielle Krampfanfälle und Status epilepticus.

Dies schließt seltene Fälle von Krampfanfällen mit tödlich verlaufenden Komplikationen ein.

† Beurteilt mit Hilfe der narrow SMQs von ‘Myokardinfarkt’ und ‘Andere ischämische Herzerkrankung’, einschließlich der folgenden bevorzugten Bezeichnungen, die in randomisierten placebokontrollierten Phase III-Studien

bei mindestens zwei Patienten beobachtet wurden: Angina pectoris, koronare Herzkrankheit, Myokardinfarkte, akuter Myokardinfarkt, akutes Koronarsyndrom, instabile Angina pectoris, Myokardischämie und

Koronaratherosklerose.

‡ Beinhalten alle bevorzugten Bezeichnungen mit dem Wort ‚Fraktur‘ der Knochen.
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