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Klinische Studien
der Klinik fir Urologie

Wir gestalten medizinischen Fortschritt
Anwendungsorientierte Forschung ist zentral fur die Krebsmedizin.

Die Klinik fur Urologie am Caritas-Krankenhaus St. Josef nimmt dabei eine fihrende
Rolle ein. Erkenntnisse Uber die optimale Behandlung von Patientinnen und Patienten
zu gewinnen und in medizinische Praxis umzusetzen, ist das Ziel der zahlreichen
klinischen Studien an unserem Standort.

Als Teil des UCCR kdnnen wir allen Patientinnen und Patienten modernste Diagnostik
und Therapie zur Verfigung stellen. Unser umfassendes Netzwerk stellt zudem sicher,
dass niedergelassene Fachdrztinnen und -drzte, Hausérztinnen und Hausérzte in die
Behandlung eingebunden sind.

Die vorliegende Broschire bietet einen Uberblick Uber die aktuellen Studien der Klinik
fur Urologie.
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Studienteam

Arztliche Leitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Mail mschnabel@csj.de
Telefon 0941 782-3511

Stellv. arztl. Leitung
Prof. Dr. med. Johannes Breyer

Mail jbreyer@csj.de
Telefon 0941 782-3511

Dr. med. Valerie Nonnenmacher

Mail vnonnenmacher@csj.de

Telefon 0941 782-3510/3511

Dr. med. Sonja Holbach

Mail sholbach@csj.de
Telefon 0941 782-3510/3511

Studienkoordination

Dr. rer. nat. Katrin Hese
« Vertragsverhandlungen
* Abrechnung
» Koordination

Mail khese@csj.de
Telefon 0941782-7519

Leitung Studienassistenz

Bettina Zichaus
+ Koordination Studiendurchfihrung

Mail bzichaus@csj.de
Telefon 0941 782-7524

Studienassistenz

Carolin Vollner

Mail cvoellner@csj.de
Telefon 0941 782-7523

Anke Hofmann

Mail achofmann@csj.de
Telefon 0941782-7526

Dr. med. Andrea Zieglmeier

Mail azieglmeier@csj.de
Telefon 0941782-7522

Julia Sailer
Mail jsailer@csj.de
Telefon 0941 782-7528

Studiendokumentation

Katrin Sailer

Mail ksailer@csj.de
Telefon 0941782-7528

Magdalena Hudzik
Mail mhudzik@csj.de

Arina Scheurer

Mail ascheuerer@csj.de
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Prostatakarzinom (mHSPC)

MEVPRO-3

Studienstatus

Rekrutierung seit Mai 2026 gedffnet.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Kontakt

Carolin Véllner
Mail cvoellner@csj.de

Dr. med. Andrea Zieglmeier
Mail azieglmeier@csj.de
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Studienbeschreibung

Die MEVPRO-3-Studie prift die Effektivitat des EHZ2-Inhibitors Mevrometostat in Kombination mit Enzalutamid
versus Enzalutamid allein beim Therapie-naiven, metastasierten Prostatakarzinom mHSPC (all-comer).

Wichtige Einschlusskriterien

« Histologisch gesichertes, metastasiertes, Therapie-naives Prostatakarzinom

Studienhinweise

« EZH2 ist ein neuer Therapieansatz in der Behandlung des metastasierten Prostatakarzinoms dar.

« EHZ2 Uberexpression wurde bereits im kastrationsresistenten Prostatakarzinom nachgewiesen

« EZH2 weiBt eine Co-Interaktion mit dem Androgenrezeptor auf

« EZH2 wirkt zusatzlich Uber eine epigenetische Hemmung von Tumorsuppressor-Genen

« EZH2 ist an der Induktion von neuroendokriner Entdifferenzierung beteiligt

Wirkmechanismus

Mevrometostat proposed MOA

Mevrometostat

Open chromatin

P Py

B EZH2 inhibition decreases

cancer cell proliferation*
Enzalutamide )

El Mevrometostat ON

binds and inhibits
EZH24

.

[El Mevrometostat + ARPI may
restore genes to sensitize

cancer to antiandrogen therapy® NEPC state

Studiendesgin

Tumor cell nucleus

Tumor suppressor
gene transcription

Tumor cell inhibition

Reduced
AR signaling

A PHASE 3, RANDOMIZED, DOUBLE-BLIND, PLACEBO-CONTROLLED STUDY OF MEVROMETOSTAT (PF-06821497)

WITH ENZALUTAMIDE IN METASTATIC CASTRATION-SENSITIVE PROSTATE CANCER (MEVPRO-3)

Eligibility:
* mCSPC documented

by bone scan or
CT/MRI2b

Mevrometostat 875 mg BID + Enzalutamide 160 mg QD
(n=500)

. i i ] To be taken with food
No prlqrEZHZlor <8
systemic therapy for £Q
mCSPC < & Stratification Factors:
. R Disease volume (low vs high)
* Prior treatment — *  De-novo vs relapsed
allowed with up to 3 11
months of ADT and 1 o Sl .
course of palliative £ % Placebo + Enzalutamide 160 mg QD
surgery/radiation < £ (n=500)
To be taken with food
Lt PSA, Te one, and 1ts collected Q8W on 9, 17, and 25 weeks then Q12W
thereafter

Quelle: Schweizer MT. Mevrometostat in mCRPC. ASCO-GU 2025. TPS288.
Quelle: Argawal N et al. MEVPRO-3. ASCO-GU 2026. TPS284.

Primary Endpoint:

.

rPFS by BICR®

Secondary Endpoints:

L T I I )

.

.

05 (alpha protected)
ORR, DOR

PSA response 2 50%
Time to PSA progression
Time to initiation of
antineoplastic therapy
Time to first SSE

PROs

Safety, PK, and ctDNA
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Prostatakarzinom (mCRPC)

OMAHA-004

Studienstatus

Rekrutierung fur Patienten mit nachgewiesener Androgenrezeptor-Modifikation seit Mai 2026 wieder gedffnet
(Androgrenrezeptor-Testung im Rahmen des Studien-Screenings).

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik fur Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Kontakt

Bettina Zichaus
Mail bzichaus@csj.de

Anke Hofmann
Mail achofmann@csj.de
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Studienbeschreibung

Die OMAHA-004-Studie pruft die Effektivitat von Opevesostat (MK-5684 bzw. OMD-208) versus Enzalutamid oder
Abiraterone beim metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCPRC) nach Versagen eines ARPi.

Wichtige Einschlusskriterien

* Progress unter Vortherapie mit einem ARPi (Apalutamid / Abiraterone / Darolutamid / Enzalutamid) im Stadium

eines mHSPC / nmHSPC / nmCRPC / mCPRC
« Vortherapie darf eine Co-Medikation mit Docetaxel enthalten haben, muss aber nicht.

« Eine Vortherapie mit PARP-Inhibitor oder Lutetium-PSMA ist erlaubt.

Studienhinweise

+ Opevesotat blockiert die Androgensynthese aus Cholesteron, eine Co-Medikation mit Fludrocortison und Dexa-
methason ist zwingend erforderlich.

Key Eligibllity Criteria

« MCRPC unselaciod lor
AR-LBD mitations

=PD during ADT 28 months » Troastrnani will conlinue

bafore scraening
! (veridied pa
s = ohur wig o mfler 1 NHA lor RECIST w1.1 by BIC
R{1:1) unaccaplable loxicdy, or
YR LT, withdrawal of consent

Posttreatment follow-up
SECOGPSDord :'._ . _ « Adronal recovery
ERRAETIOS i * Safity

= Efficacy

* Survival

» Adequate organ function

Quellen : Fizazi K., ESMO 2024. 1605P; Fizazi K., ASCO 2024. TPS5114 .
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Prostatakarzinom (mCRPC)

BET-PSMA-121

Studienstatus

Studienrekrutierung ab Mai/Juni 2026.

Studienstandort

Universitatsklinikum Regensburg,
Abteilung fir Nuklearmedizin

Studienleitung

Prof. Dr. med. Dirk Hellwig
MUDr. Karin Menhart
Kontakt

MUDr. Karin Menhart
Mail karin.menhart@ukr.de
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Studienbeschreibung

Es handelt sich um eine interventionelle Phase-2-Studie mit Lul77-rhPSMA bei Patienten mit metastasiertem,
kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC).

Wichtige Einschlusskriterien

» Nachgewiesener Tumorprogress unter mindestens einem Andogen-Pathway-Inhibitor (ARPi): Abiraterone,
Enzalutamid, Apalutamid oder Darolutamid.

» Chemotherapie mit Docetaxel ist im Rahmen der Triple-Therapie bei mHSPC erlaubt.
« FortfUhrung der ADT notwendig.

Ausschlusskriterien
« Vortherapie mit Docetaxel oder Cabazitaxel im Stadium mCRPC.
« Vortherapie mit Radioliganden, z.Bsp Lutetium-(177Lu)-vipivotid-tetraxetan (Pluvicto ).
* Vor Therapie mit einem PARP Inhibitor.

Cohort A (N=30-35): 6wks 6wks Cycle 3-7 | 6wks End of
Cycle 2 2
Front Loading Activity ;:;c‘;l I;CGeB 7.4 GBq Treatment Visit
10 GBq géw 7 o q6w after 42 weeks
Cohort B (N=30-35): ( hE Cycle 4-8 End of
RO BT Sl Cycle 1 Cycle 2 Cycle3 | Ovks yee e o
Front Loading Frequency 7.4GB 7.4 GB 7.4 GB 7.4 GBg Treatment Visit
7.4 GBq q3w 5 q a q qéw after 42 weeks

Optional Cohort C: Based on review of safety and preliminary efficacy datawhen approximately 35 subjects have been randomised and dosed in Cohorts 2A and 2B

~ B
= 5 d of
Cohort C (N. up to.?,lo). Cycle 1 6wks Cycle 2 6wks. Cycle 3-6 | 6wks End o
Front Loading Activity 14.8 GB 14.8 GB 7.4 GBq Treatment Visit
14.8 GBq qbw ' q i 9 qéw after 36 weeks

®)

Studienhinweise

* Es handelt sich um eine randomisierte Studie. Alle Patienten erhalten die Studienmedikation, je nach Studienarm
in unterschiedlichen Dosierungen und Therapieintervallen.

Quelle: Studiensynopse BET-PSMA-121 .
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Prostatakarzinom (nicht metastasiert)

EvoPAR-Prostate02

Studienstatus

Voraussichtlich, Rekrutierung im 4. Quartal 2026 gedffnet.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Kontakt

Julia Sailer
jsailer@csj.de

Carolin Valliner
cvoellner@csj.de
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Studienbeschreibung

Die EvoPAR-Prostate02-Studie prisft, ob das Rezidiv-freie Uberleben und das Gesamtiberleben durch eine intensi-
vierte Systemtherapie begleitend zur Strahlentherapie eines Prostatakarzinom verbessert werden kann.

Wichtige Einschlusskriterien

* Patienten mit primdrer, kurativer Bestrahlung eines Hochrisiko-Prostatakarzinom oder Salvage-Radiatio bei
biochemischem Rezidiv nach initial kurativ-intendierter Prostatektomie.

« Die Patienten mussen begleitend zur Bestrahlung eine zeitlich begrenzte Hormonentzugstherapie erhalten,
optional in Kombination mit Abiraterone.

* Das Prostatakarzinom muss eine BRCA1/2-Mutation aufweisen (Testung im Rahmen der Studie).

Studienhinweise

* Patienten mit BCRA-mutiertem Prostatakarzinom haben eine erhdhte Rezidivrate und schlechtere Prognose nach
kurativer Therapie als Patienten ohne BCRA-Mutation.

- Die Studie prift, ob die Kombination aus ADT + PARP-Inhibitor die Prognose verbessert.

* Es handelt sich um eine doppel-blind, Placebo-kontrollierte, randomisierte Studie. Der Vergleichsarm ist ADT,
optional in Kombination mit Abiraterone.

+ Die Kombination aus ADT + Abirateron als Begleitmedikation zur Bestrahlung eines pelvin lymphogen-metas-
tasierten Prostatakarzionoms stellt eine in den Leitlinien empfohlene, jedoch nicht zugelassene, Standard-
Therapieoption dar. Im Rahmen dieser Studie kdnnen Patienten Abiraterone zusdatzlich zur ADT kostenfrei als
Standardtherapie erhalten.

Studiendesign

Saruparib 60 mg plus ADT

Cohort A (high-risk):
Primary or salvage RT

=400 patients

Placebo plus ADT

Saruparib 60 mg plus
ADT and abiraterone

Cohort B (very high-risk):
Primary RT

Placebo plus

~300 patients ADT and abiraterone

Treatment with saruparib/placebo continues for 24 months or until confirmed disease progression by
BICR, unacceptable toxicity, or patient-initiated withdrawal. ADT and abiraterone treatment duration is
limited to 24 months, inclusive of the pre-study regimen.

Quelle: McKay RR. EvoPAR-Prostate02. ASCO-GU 2026. TPS412. .
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Prostatakarzinom (mHSPC/mCRPC)

PROCARE

Studienstatus

Rekrutierung seit Dezember 2025 gedffnet.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Dr. med. Valerie Nonnenmacher

Kontakt

Arina Scheuerer
ascheuerer@csj.de
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Studienbeschreibung

Es handelt sich um eine prospektive, nicht-interventionelle Beobachtungsstudie fur Patienten mit Prostatakarzinom.

Wichtige Einschlusskriterien
« Patienten mit biochemischem Rezidiv nach kurativer Lokaltherapie eines Prostatakarzinom.
« Patienten mit nicht-metastasiertem, kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mOCRPC).
* Patienten mit metastasiertem, kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC).
+ Patienten mit metastasiertem, hormonsensitiven Prostatakarzinom (mHSPC).

« Kurzlich begonnene oder umgestellte Systemtherapie (innerhalb der letzten 4 Wochen).

Studienhinweise

* Multizentrische, deutsche Beobachtungsstudie mit umfangreichem wissenschaftlichen Begleitprogramm.
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Urothelkarzinom (mUC)

|ZABRIGHT-BladderO1

Studienstatus

Rekrutierung seit Dezember 2025 gedffnet.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Dr. med. Valerie Nonnenmacher

Kontakt

Dr. med. Andrea Ziegelmeier
aziegelmeier@csj.de

Bettina Zichaus
bzichaus@csj.de
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Studienbeschreibung

Die IZABRIGHT-Bladder-01 prift die Effektivitat von lzalontamab-Brengitecan (Iza-Bren) beim metastasiertem,
nicht-resektablen Urothelkarzinom, nach Versagen einer Immuntherapie.

Einschlusskriterien
* Patienten mit metastasiertem oder nicht-resektablem Urothelkarzinom nach Versagen einer PD(L)-1-gerichteten
Immuntherapie.
« Es dirfen maximal 2 Linien systemischer Vortherapie erfolgt sein, die Immuntherapie muss nicht die letzte Linie
gewesen sein.

* Patienten mussen Platin-fahig sein (Cisplatin oder Carboplatin), der Mindestabstand zu einer etwaigen Platin-
basierten Vortherapie muss mindestens 12 Monate betragen.

Studienhinweise

* |za-Bren ist ein neuartiges Antikdper-Wirkstoff-Konjugat (ADC) bestehend aus einem dualen Antikérper, gerich-
tet gegen die Oberflachenantigene HER3 und EGFR, kombiniert mit dem Wirkstoff Brengitecan (Topoisomerase-
1-Inhibitor).

* Es handelt sich um eine randomisierte, nicht-verblindete Studie.
« Die Studie beginnt als Phase-2 mit zwei unterschiedlich dosierten Studienarmen und einem Platin-basiertem
Vergleichsarm (1:1:1 Randomisierung).

* Nach erfolgter Zwischenauswertung wird die Studie als Phase-3-Studie mit einem Studienarm in der favorisier-
ten lza-Bren-Dosierung und dem Platin-Vergleichsarm fortgefhrt (1:1 Randomisierung).

(A) ADC activity

~ Dual or single
PR antigen bindin
° Internalization ° , 2
Receptor-mediated endocytosis

brings Iza-bren into the cell

el A

d

Payload release
Lysosomal cathepsin B
cleaves the linker,
releasing Ed-04 to diffuse
within and out of the
target cell

1, Receptor
= ade

o1 block:

D

. ° b
Cytotoxicity!
Ed-04 inhibition of TOM

i NA ref

=

;‘1‘-&? pro-tumor

% - signaling.
° Bystander . ) Simultaneous blocking of 2
. 4 tumor-related targets
effect « ", s
Adjacent tumor cell

‘, death in the tumor
I

(EGFR and HER3) enhances
“poslaiteid  Tumor cell

antitumor activity
°

death

Studiendesign

Phase 2: Iza-bren dose optimization Pause

Phase 3: Efficacy and safety
Arm A: lza-bren IV at dose 1

Arm D: Iza-bren IV at RP3D

Treatment will
continue until
progression,

unacceptable
Arm E: Gemcitabine IV (1000 mg/m?) toxicity, or,
D1D8 Q3W + cisplatin IV (70 mg/m?) for PBC only,
OR carboplatin IV (AUC 4.5 or 5.0) a maximum

D1 Q3W for up to 6 cycles* of 6 cycles

After randomization in phase 2,
enrollment will be paused

Arm C: Gemcitabine IV (1000 mg/m?) until RP3D is determined

D1D8 Q3W + cisplatin IV (70 mg/m?)
OR carboplatin IV (AUC 4.5 or 5.0)
D1 Q3W for up to 6 cycles®

Stratification factors:

+ Number of prior regimens of systemic therapy (1 vs 2)
« Previous EV treatment (yes vs no)

= Liver metastases (present vs absent)

Quelle: Powles T. IZABRIGHT-BladderO1. ASCO-GU 2026. TPS883.
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TROFUSE-031

Studienstatus

Rekrutierung ab 4. Quartal 2026 gedffnet.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Kontakt

Anke Hofmann
ahofmann@csj.de

Bettina Zichaus
bzichaus@csj.de
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Studienbeschreibung

Die TROFUSE Studie prift die Effektivitat von Sacituzumab-Tirumotecan (Sac-TMT) beim metastasiertem, nicht-
resektablen Urothelkarzinom, nach Versagen einer PD(L)-1 gerichteten Immuntherapie, einem Nectin-4 gerichtetem
ADC und einer Platin-basierten Therapie.

Einschluss-/Ausschlusskriterien
» Metastasiertes oder nicht-resektables Urothelkarzinom.
* Patienten mit nicht-urothelialer Teildifferenzierung < 50% kénnen eingeschlossen werden.

« Vortherapie mit Sacituzumab-Govitecan ist ein Auschlusskriterium

Studienhinweise

* Sac-TMT ist ein Antiképer-Wirkstoff-Konjugat (ADC) bestehend aus einem Antikérper gegen das Oberflachen-
antigen TROP-2, kombiniert mit dem Wirkstoff Tirumotecan (Topoisomerase-1-Inhibitor).

* Es handelt sich um meine randomisierte, nicht-verblindete Studie.

» Der Vergleichsarm ist eine Standardchemotherapie: Vinflunin, Paclitaxel oder Docetaxel.

Studiendesgin

Arm 1 Sacituzumab Tirumotecan
4 mg/kg q2w >
o e % 5 Continue until PD or D/C criteria
Key Eligibility Criteria
Posttreatment
| omue N=590 foll f
* Received prior anti-PD-(L)1 — U ey
therapy, platinum-based _safety,
chemotherapy, and EV* efficacy, and
* ECOGPS0- Investigator’s Choice Non- survival
Arm 2 platinum Chemotherapy q3w
(docetaxel 75 mg/m?, paclitaxel
175 mg/m?2, or vinflunine® 320 mg/m?2)

Continue until PD or D/C criteria

Quelle: Studiensynopsis TROFUSE-031 .
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TROPHY-UO1 (IMMU-132)

Studienstatus

Rekrutierung voraussichtlich ab dem 3. Quartal 2026 gesffnet.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Kontakt

Anke Hofmann
ahofmann@csj.de
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Studienbeschreibung

Die TROPHY-UOT1 ist eine mehrarmige Plattformstudie fur die Behandlung des metastasierten, nicht-resektablen
Urothelkarzinom. Alle Therapiearme verwenden als Studienmedikation Sacituzumab-Govitecan, als Monotherapie
oder in Kombination mit anderen Wirkstoffen.

Einschluss-/Ausschlusskriterien
» Metastasiertes oder nicht-resektables Urothelkarzinom.
* Patienten mit nicht-urothelialer Teildifferenzierung < 50% kénnen eingeschlossen werden.

* Kohorte 7: Therapie-naive Patienten.

Studienhinweise

Aktuell befindet sich die Kohorte 7 in der Zwischenauswertung der Phase-1b. Sobald aus dem Ergebnissen die
favorisierte Dosierung der Studienmedikation festgelegt ist wird die Rekrutierung als randomisierte Phase-2 Studie
fortgesetzt.

Weitere Studienarme sind bereits in Diskussion.

Studiendesgin

Randomisierung 1:1:1

Sacituzumab-Govitecan +
Enfortuman-Vedotin + Zimberelimab

Kohorte 7:

Lokal-fortgeschrittenes

(inoperables) oder Enfortumab-Vedotin + Zimberelimab
metastasiertes
Urothelkarzinom,

therapienaiv

Sacituzumab-Govitecan +
Enfortuman-Vedotin + Zimberelimab
[Alternativ-Dosis Kohorte ]

Quelle: eigene Darstellung
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Urothelkarzinom (NMIBC)

Moonrise-3

Studienstatus

Rekrutierung seit Dezember 2025 gedffnet.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Kontakt

Julia Sailer
Mail jsailer@csj.de

Bettina Zichaus
Mail bzichaus@csj.de
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Studienbeschreibung

Die Moonrise-3-Studie prift die Wirksamkeit von TAR-210, einem mit Erdafitinib gefillten intravesikalen Wirk-
stoffaplikationssystem (,Chemo-Breze®), bei Patienten mit dem Rezidiv eines high-grade, nicht-muskelinvasivem
Urothelkarzinoms der Harnblase nach BCG Therapie.

Einschluss-/Ausschlusskriterien

« Nicht-muskelinvasives high-grade Urothelkarzinom der Harnblase (NMIBC) ohne begleitendes Carcinoma in situ
(pTa G2-3 high grade oder pT1)

* Nachweis einer FGFR-2/3 Mutation im Tumorgewebe oder Urin (vor TUR-Blase)

« Vorherige BCG-Exposition gemdB u.g. EAU Kriterien:

BCG Mindestanforderung

Vollstandige Induktion (5 von 6 Gaben BCCG) pT1 high grade nach Induktion
und oder
2 weitere Gaben pTa high grade / jedes pT1innerhalb 6 Monate nach

Zeitpunkt des Rezidivs

BCG unresponsive

(als Re-Induktion oder Erhaltungstherapie) letzter BCG Gabe
BCG expierenced Vollstandige Induktion pTa high grade / jedes pT1 6 bis 12 Monate nach
(5 von 6 Gaben BCCG) letzter BCG Gabe

BCG intolerant

Unfahigkeit mindestens 5 Gaben BCG zu erhalten, aufgrund eine BCG-assoziierten Nebenwirkung

Studienhinweise

« Die FGFR-Mutationstestung erfolgt im Rahmen der Studie.

» Bei histologisch bestétigtem Rezidiv erfolgt die FGFR-Testung aus dem Gewebe der Rezidiv-TUR-Blase.

» Bei klinischem V.a. ein Rezidiv unter BCG, kann vor histologischen Sicherung (TUR-Blase) eine Mutationsana-
lyse zusatzlich aus dem Urin erfolgen.

« TAR210 wird Uber einen transurethralen Katheter in die Harnblase eingebracht und verbleibt dort Uber 3
Monate. Die Entfernung erfolgt zysotskopisch. Therapiedauer 2 Jahre.

« Als Vergleichsarm verwenden wir Gemcitabine 2000mg, die Gabe erfolgt analog zum Mitomycin-Schema
(6xwdchentlich, danach monatlich) Uber 1 bis 2 Jahre.

Abbildung 1: Neues TAR vor Einlage (links) und verbrauchtes TAR nach Entfernung (rechts).

Studiendesgin

Key eligibility criteria
= Adults (aged 218 years)
« Histologically confirmed papillary-only HR
NMIBC:
High-grade Ta
—or—
Any T1 (no CIS)B
— Recurrent after BCG

—or—
Intolerant of BCG
« ECOG performance status of <2

« Susceptible FGFR mutation or fusion by urine or
tumor tissue testing

Stratification factors
« T stage (high-grade Ta or any T1)
« Prior BCG treatment (BCG unresponsive,
experienced, or intolerant)
* Choice of intravesical chemotherapy

Quelle: Shore ND. Moonrise-3. AUA 2025.

TAR-210
(n=110)
1 Q12W for 2 years
(N=220)

Investigator’s choice of
single-agent intravesical
chemotherapy
(n=110)

MMC or gemcitabine
QW for 6 doses (induction) followed by
Q4W for 1-2 years (maintenance)

Abbildung 2:
Intravesikales Bild
eines verbrauchten
TAR vor Entfernung.
Aufnahme mittel
flexiblem Zystoskop.

Primary end point

Disease-free survival®

Key secondary end points

Recurrence-free survival

Time to next intervention

Time to disease worsening

Time to progression

Overall survival

Safety and tolerability

NCT06919965

Seite 23



LEGEND

Studienstatus

Rekrutierung aktuell pausiert, voraussichtlich im 3. Quartal 2026 wieder gedffnet.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Kontakt

Dr. Katrin Hese
Mail khese@csj.de
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Studienbeschreibung

Die LEGEND-Studie ist eine einarmige Phase-2-Studie mit mehreren Kohorten, in der die Wirksamkeit von Deta-
limogene voraplasmid (EG-70) in verschiedenen Indikationen des nicht-muskelinvasiven Urothelkarzinoms der

Harnblase geprift wird.

Einschluss-/Ausschlusskriterien
* Nicht-muskelinvasives Urothelkarzinom der Harnblase (NMIBC)

* Vorherige BCG-Exposition geméB u.g. Kriterien:

Kohorte BCG Mindestanforderung Zeitpunkt des Rezidivs
A BCG unresponsive Vollsténdige Induktion Rezidiv/Persistenz pTa / pT1/pTis high grade
mit Caricinoma in (5 von 6 Gaben BCCG) innerhalb von 12 Monaten nach Therapie-Ende
situ (CIS) und
2 weitere Gaben (als Re-Induktion oder Erhal-
tungstherapie)
B BCG-naives NMIBC Keine BCG Exposition oder vor mehr als 5 Jahren
mit CIS
C BCG exposed Vollstéindige Induktion (5 von 6 Gaben BCCG) Rezidiv/Persistenz pTa / pT1 /pTis high grade
mit CIS innerhalb von 12 Monaten nach Therapie-Ende
D BCG unresponsive Vollsténdige Induktion (5 von 6 Gaben BCCG) pTa / pT1high grade Rezidiv innerhalb 6 nach
ohne CIS und BCG-Induktion
2 weitere Gaben (als Re-Induktion oder Erhal- oder Persistenz bis 12 Monate nach letzter BCG
tungstherapie) Gabe

Studienhinweise

« EG-70 ist ein nicht-virales Plasmid, welches die Immunsystem aktiviert.

« EG-70 ist eine intravesikale Instillationstherapie.

+ Die Applikation erfolgt Gber einen transurethralen Katheter in die Blase.

Drug product
(DDX nanoparticle)

Bladder lumen

Intraceliular .

o000

dsRNA agonists 5 Activale inracelular
TIT } ARG RICk mecaplor

o SeconiiiAe Jp  Locally stmulates

Drug substance incoming T celis

{DNA plasmid)

Unigque mechanism of action uses DNA plasmid to encode large payload of three genes

Studiendesgin

Treatment
Detalimogene voraplasmid (EG-70) 0.8 mg/mL in 50 mL solution instilled
intravesically via a catheter (retention time 80 minutes) delivered over
four 12-week cycles on Weeks 1, 2, 5 & 6 per cycle

Cycle 1 Cycle 2 Cycle 3 Cycle 4

—_— IFCR/Non-CR IFCR > | IF CR

Treatment evaluation
Resp will be d by urine cytology. biopsy:
»+ Atend of Cycle 1, if CR, or non-CR due to persisient CIS or recurrent high grade
Ta disease, continue with Cycle 2. Discontinue if PD

* After Cycle 2, enly patients with a CR will continue for up 1o 2 more cycles,
drscontinuation will occur if there is of e disaase

* WCRalCycle 4, i o mai

Quelle Taylor J. LEGEND (EG70). ASCO-GU 2025. A326.

Maintenance treatment
Follow-up

+ IfCR at end of Cycle 4, continue with

detalimogene |V on Weeks 1. 2 of each
12-week cycle, up to 4 additional cycles

+ If CR at Cycle B, either continue for up

to 4 additional cycles or enter follow-up

¥

Post-treatment:

+ Duration of response

Suh " | cystect
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Peniskarzinom

DEPECA-1

Studienstatus

Rekrutierung seit Februar 2026 gesffnet.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel

Kontakt

Bettina Zichaus
bzichaus@csj.de

Carolin Vélliner
cvoellner@csj.de
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Studienbeschreibung

Die DEPECA-1-Studie pruft die Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Kombination aus Avelumab und Enfortumab-
Vedotin beim nicht-resektablen oder metastasierten, Therapie-naiven Plattenepithelkarzinom des Penis.

Einschlusskriterien
« Histologisch gesichertes Plattenepithelkarzinom des Penis.
* Keine Vortherapie.

* Nicht-resektables (cN3 oder cT4) oder metastasiertes Peniskarzinom (pT3 ¢cN2 oder M1).

Studienhinweise

« Das Peniskarzinom ist eine sehr seltene Erkrankung fir die es nur wenige etablierte Therapieoptionen gibt.
Als Standard gilt eine Kombinations-Chemotherapie mit Cisplatin + Paclitaxel + Ifosfamid oder 5-FU, bei der
regelhaft Dosis-limitierende Nebenwirkungen auftreten. Weitere Therapien existieren maximal im Graubereich
einer Zulassung.

« Die DEPECA-1 Studie ist eine multizentrische, akademische Phase-2 Studie mit anspruchsvollem, wissenschaft-
lichen Begleitprogramm.

Quelle: Tsaur . et al. DEPECA-1. EAU 2026. TiP. PO133 .
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Benignes Prostatasyndrom

DOD

Studienstatus

Aktuiv rekrutierend.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Dr. med. Immanuel Oppolzer

Kontakt

Dr. med. Immanuel Oppolzer
dod-stjosef@csj.de

Dr. Katrin Hese
khese@csj.de
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Studienbeschreibung

Die DOD-Studie hinterfragt die Patientenzufriedenheit (Decision regret) nach operativer subvesikaler Desobstruktion
mittels TUR-Prostata oder HOLEP.

Einschluss-/Ausschlusskriterien
* Benignes Prostatasyndrom mit der Indikation zur operativen Therapie.

« Ein sekunddrer Auschluss erfolgt im Falle des histologischen Nachweises eines Prostatakarzinoms.

Studienhinweise

Fragebogen-basierte Erhebung nach drei und 12 Monaten zur Zufriedenheit des Patienten mit der Entscheidung
eine Operation hat durchfihren zu lassen (,,decision regret”). Des Weiteren erfolgt die Abfrage der sexuellen
Funktion sowie der Kontinenz nach drei und 12 Monaten nach operativer Versorgung.
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Urolithiasis

GESS

Studienstatus

Voraussichtlich Rekrutierung ab September 2026.

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,
Klinik for Urologie, Regensburg

Studienleitung

Dr. med. Maximilian Miller

Kontakt

Magdalena Hudzik
mhudzik@csj.de
uro-ambulanz@csj.de

Bettina Zichaus
Mail bzichaus@csj.de
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Studienbeschreibung

Die GESS Studie pruft die Effektivitat verschiedener interventioneller Therapieoptionen zur Behandlung eines
singuldren Nieren- oder Harnleitersteins.

Einschluss-/Ausschlusskriterien
« Singuldrer Nierenstein (10 bis 20mm) oder Harnleiterstein (< 10mm).
« Stein muss im obligaten Stein-CT und sonographisch lokalisierbar sein.
* Keine Gerinnungshemmer (auBer Aspirin 100mg).

« Keine anatomische Anomalie des Harntraktes.

Studienhinweise

Die Randomisierung erfolgt je nach Steinposition und -gréBe zwischen den Therapieoptionen extrakorporaler
StoBwellenlithotripsie (ESWL) versus perkutaner Nephrolitholapaxie (PNL) versus Ureterorenoskopie (URS).
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