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

Die Klinik für Urologie am Caritas-Krankenhaus St. Josef nimmt dabei eine  führende 
Rolle ein. Erkenntnisse über 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 können wir allen Patientinnen und Patienten  modernste  Diagnostik 
und Therapie zur Verfügung stellen. Unser  umfassendes  Netzwerk stellt zudem sicher, 
dass  niedergelassene  Fachärztinnen und -ärzte,  Hausärztinnen und Hausärzte in die 
 Behandlung eingebunden sind.

Die vorliegende Broschüre bietet einen Überblick über die aktuellen  Studien der Klinik 
für Urologie.

Klinische Studien  
der Klinik für Urologie 
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Studienteam

Ärztliche Leitung

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

Mail mschnabel@csj.de 
Telefon 0941 782-3512

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

Mail jbreyer@csj.de 
Telefon 0941 782-3512

Leitung Studienassistenz

Dr. rer. nat. Katrin Hese

• Vertragsverhandlungen

• Abrechnung

• Koordination

Mail khese@csj.de 
Telefon 0941 782-7519

Stellv. Leitung
Bettina Zichaus

• Koordination  Studiendurchführung

Mail bzichaus@csj.de 
Telefon 0941 782-7524

Studienassistenz

Carolin Völlner 

Mail cvoellner@csj.de 
Telefon 0941 782-7523

Anke Hofmann

Mail ahofmann@csj.de 
Telefon 0941 782-7526

Dr. Nidhibahen Parmar

Mail nparmar@csj.de 
Telefon 0941 782-7522

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

Katrin Sailer

Mail ksailer@csj.de 
Telefon 0941 782-7528

Magdalena Hudzik

Mail mhudzik@csj.de
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Prostatakarzinom
Systemtherapie (metastasiertes Prostatakarzinom)

EvoPAR

Kontakt

Carolin Völlner 
Mail cvoellner@csj.de

Dr. Nidhibahen Parmar 
Mail nparmar@csj.de

Studienleitung

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

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,  
Klinik für Urologie,  Regensburg
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Studienbeschreibung
Effektivität der Kombination eines PARP-Inhibitors (AZD5305) mit einem New Hormonal Agent (NHA) versus NHA 
allein beim  Therapie-naiven,  metastasierten Prostatakarzinom mHSPC  (all-comer).

Wichtige Einschlusskriterien

• Histologisch gesichertes, metastasiertes, therapie-naives  Prostatakarzinom

Studienhinweise

• HRR-Testung erfolgt im Rahmen der Studie, Einschluss  unabhängig vom HRR Status

• NHA wird durch Studienarzt ausgewählt und rezeptiert

Quelle: Azad AA., ASCO GU 2025. TPS279
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Prostatakarzinom 
Systemtherapie (metastasiertes Prostatakarzinom)

OMAHA-004

Kontakt

Bettina Zichaus 
Mail bzichaus@csj.de

Anke Hofmann 
Mail ahofmann@csj.de

Studienleitung

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

Studienstandort

Caritas-Krankenhaus St. Josef,  
Klinik für Urologie,  Regensburg
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Studienbeschreibung
Effektivität von Opevesostat (MK-5684 bzw. OMD-208)  versus  Enzalutamid oder Abiraterone beim metastasier-
ten,  kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCPRC) nach Versagen eines NHA.

Wichtige Einschlusskriterien
• Progress unter Vortherapie mit einem NHA  (Apalutamid /  Abiraterone / Darolutamid / Enzalutamid) im Stadium 

eines mHSPC / nmHSPC / nmCRPC

• 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.

Patients without AR-LBD 
mutations appear less likely 
to have received both 
abiraterone and 
enzalutamide and had 
lower median PSA values at 
baseline. Differences could 
reflect patient enrolment 
during different time 
periods and conditions 
favouring development of 
AR-LBD mutations.

Opevesostat (MK-5684/ODM-208), an oral CYP11A1 inhibitor, in metastatic 
castration-resistant prostate cancer (mCRPC): updated CYPIDES Phase 2 results 
1Institut Gustave Roussy, Villejuif, France; 2Institut Bergonié, Bordeaux, France; 3Institut Paoli-Calmettes, Marseille, France; 4Centre Léon Bérard, Lyon, France; 5Hôpital Foch, Suresnes, France; 6Institut de Cancérologie, Strasbourg, France; 7University of Glasgow, Beatson West of Scotland Cancer Centre, Glasgow UK; 8Royal Preston Hospital, UK, 9Greenebaum Comprehensive Cancer Center, Baltimore USA; 10The James Cook University 
Hospital, Middlesbrough, UK; 11The University of Manchester and Christie NHS Foundation Trust, Manchester, UK;  12Tampere University Hospital (TAYS), Tampere, Finland; 13Velindre University NHS Trust, Cardiff, UK; 14Orion Corporation, Espoo, Finland; 15Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA; 16University of Minnesota Masonic Cancer Center, Minneapolis, USA

Authors: 1Fizazi K, 2Roubaud G, 1Bernard-Tessier A, 3Gravis G, 4Fléchon A, 5Ratta R, 6Bartélémy P, 7Jones R, 8Parikh O, 9Hussain A, 10van de Voet J, 11Cook N, 12Tanner M, 13Jones RH, 14Garratt C, 14Ikonen T, 14Pohjanjousi P, 15Poehlein C, 16Antonarakis ES

BACKGROUND/METHODS
• Opevesostat (ODM-208/MK-5684) inhibits the production of all adrenal steroid hormones and precursors.
• Initial phase 1 and 2 results (NEJM Evid 2024;3(1)) demonstrated frequent PSA responses in heavily 

pre-treated mCRPC patients, especially in the presence of activating ligand-binding domain (AR-LBD) 
mutations.

• Activating AR-LBD mutations occur in 20-25% of patients previously treated with novel hormonal agents 
and are associated with resistance to such treatment.

• Here we present updated results from phase 2 in late-stage patients with mCRPC, both with and without 
AR-LBD mutations. (datacut 23 Jan 2024).

Opevesostat inhibits prostate cancer progression by shutting down the entire steroid biosynthesis

PATIENTS: 
• Progressing mCRPC treated with ≥ 1 NHA and ≥ 1 taxane.
• AR-LBD mutation expansion: 45 pts (all AR-LBD mutated), 

enrolled in 2021-22 ( median follow-up 7.1 months).
• Mainly AR-LBD wild-type extension: 89 pts, enrolled Jan-

July 2023 (median follow-up 7.1 months).
• AR-LBD status determined by Guardant 360 ctDNA assay.*

TREATMENT:
• Open label, non-randomized trial.
• Opevesostat 5mg BID + supportive adrenal 

therapy (dexamethasone (1 - 1.5mg and 
fludrocortisone  (0.1mg)) + ADT until disease 
progression.

• Clinical sites in France, Finland, USA and UK.

RESULTS
PATIENT DEMOGRAPHIC CHARACTERISTICS:

Variable AR-LBD mut
(n=66)

AR-LBD wt 
(n=68)

Baseline characteristics
Age Median 69.5 67.5
ECOG performance status 0 16 (24.2%) 25 (36.8%)

1
2

49 (74.2%)
1 (1.5%)

42 (61.8%)
1 (1.5%)

PSA (ug/L) Median 262.5 49.9
Testosterone (ng/dL) Median 3.1 4.1

Prior treatments
Abiraterone 58 (87.9%) 41 (60.3%)
Enzalutamide 42 (63.6%) 48 (70.6%)
Both Abi and Enza 35 (53.0%) 25 (36.8%)
Docetaxel 65 (98.5%) 68 ( 100%)
Cabazitaxel 46 (69.7%) 44 (64.7%)
Both Doce and caba 46 (69.7%) 44 (64.7%)

*Guardant360 liquid biopsy included the following AR-LBD activating mutations: L702H, V716M, W742C, W742L, H875Y, F877L, T878A, T878S, M896T, and M896V 

RESULTS
BEST PSA CHANGE (UNCONFIRMED):

Although more common in mCRPC patients with an activating AR-LBD mutation, PSA responses also occurred 
in patients without an AR-LBD mutation.

SAFETY:
• Almost all patients have reported an adverse event during study treatment with 1399/1633 (85.7%) grade 1 or 

2 severity. 
• Minor signs/symptoms of inadequate adrenal hormone replacement (e.g. electrolyte disturbances). were 

common but adrenal insufficiency requiring hospital admission was infrequent in phase 2.

RESULTS

BEST OBJECTIVE RESPONSE (%) IN RECIST EVALUABLE PATIENTS:

ORR = Overall response rate

AR-LBD activating mutation AR-LBD wild-type

• At time of analysis, 2 AR-LBD mutated 
patients and 15 AR-LBDwt patients were 
ongoing on treatment.

• Durable responses have occurred in 
patients with and without AR-LBD 
mutation.

Duration of treatment

AR-LBD activating mutation AR-LBD wild-type

Corresponding author : 
karim.fizazi@gustaveroussy.fr

Karim Fizazi has declared relationships with the following organisations:
AAA, Arvinas, Astellas, Astellas, AstraZeneca, Bayer, Curevac, Daiichi Sankyo, Janssen, Macrogenics, MSD, Novartis, Orion, Pfizer, Sanofi, BMS, Clovis. FPN: 1605P

Following opevesostat treatment in men with extensively treated mCRPC
• PSA and RECIST (soft-tissue) responses occurred in men without AR-LBD 
 mutations, but were more frequent in those with AR-LBD mutations.
• The number of men with prolonged disease control (>6 months) appears similar 
 with and without AR-LBD mutations, with data still immature.
• The AEs of opevesostat reported were clinically manageable. The rate of serious 
 adrenal insufficiency was low on steroid replacement therapy.
• Randomised phase 3 studies of opevesostat in mCRPC are under way.

CONCLUSIONS

Preferred Term n  (%)
Acute coronary syndrome

2 ( 1.5)

Anaemia
Asthenia
Chest pain
Fall
Haematuria
Hyperkalaemia
Hyponatraemia
Oxygen saturation decreased
Pleural effusion
Pneumonia
Renal failure
Tumour pain
Urosepsis

Preferred Term n  (%)
Adrenal insufficiency 7 ( 5.2)

Prostate cancer 7 ( 5.2)

Pulmonary embolism 6 ( 4.5)

Dyspnoea 4 ( 3.0)

Sepsis 4 ( 3.0)

Back Pain 3 ( 2.2)

COVID-19 3 ( 2.2)

Confusional state 3 ( 2.2)

General physical health deterioration 3 ( 2.2)

Pain 3 ( 2.2)

Adverse events in CYPIDES Phase 2 (N=134)
n  (%)

Patients reporting an adverse event (all) 132 (98.5%)
Grade ≥ 3 AE’s 92 (68.7%)

Most commonly reported SERIOUS adverse events (>1 event total) 

6 months

This study was supported by Orion Corporation and 
Merck Sharp & Dohme LLC, a subsidiary of Merck & 
Co., Inc., Rahway, NJ, USA, who are codeveloping 
Opevesostat (MK-5684/ODM-208).

Copies of this poster obtained through QR (Quick 
Response) and/or text key codes are for personal 
use only and may not be reproduced without written 
permission of the authors.

https://bit.ly/4cmZ1SE

Quellen: Fizazi K., ESMO 2024. 1605P; Fizazi K., ASCO 2024. TPS5114
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Urothelkarzinom
Muskelinvasives Urothelkarzinom der Harnblase (MIBC)

INTerpath-005

Studienleitung

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel 
Mail mschnabel@csj.de

Studienstandort

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

Kontakt

Anke Hofmann  
Mail ahofmann@csj.de

Carolin Völlner 
Mail cvoellner@csj.de



Seite 11

Adjuvante Therapie des lokal fortgeschrittenen  Harnblasenkarzinoms (MIBC) nach radikaler Zystektomie mit  
Pembrolizumab + personalisierte  mRNA-Tumor-Vakzine versus Pembrolizumab + Placebo.

Studienhinweis
Herstellung der personalisierten mRNA-Tumorvakzine (V940)  erfolgt für jeden Patienten individuell anhand des 
 Patienten-eigenen Tumorgewebes durch die Firma Moderna (USA).

Studienarm A

Quelle: Sonpavde GP., ASCO-GU 2025. TPS893

3 Neoantigen therapy design
individualized mRNA encoding 
for up to 34 neoantigens

2Sequencing to identify 
mutations in protein 

neoantigen

1Tissue 
and blood 

samples

4 Manufacture
one lot per 
patient

5 Adminisster
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INTerpath-005
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Neoadjuvante und adjuvante Therapie des lokal fortgeschrittenen Harnblasenkarzinoms (MIBC) vor bzw. nach 
radikaler Zystektomie mit Enfortumab-Vedotin + Pembrolizumab + personalisierte mRNA-Tumor-Vakzine.

Das muskelinvasive Harnblasenkarzinom weißt trotz radikaler Resektion der Harnblase eine hohe Rezidivrate von 
40-60% auf. Da das metastasierte Harnblasenkarzinom weiterhin eine nicht-heilbare Erkrankung mit schlechter 
Prognose darstellt, ist ein wesentlicher Ansatzpunkt das Rezidivrisikozu senken und damit die Chance auf eine 
Kuration zu erhöhen. 

Studienarm B

Quelle: Sonpavde GP., ASCO-GU 2025. TPS893
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Urothelkarzinom
Metastasiertes Urothelkarzinom

Trophy-U01 (IMMU-132)

Studienleitung

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

Studienstandort

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

Kontakt

Anke Hofmann  
Mail ahofmann@csj.de

Carolin Völlner  
Mail cvoellner@csj.de
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Studienbeschreibung
Effektivität von Sacituzumab-Govitecan in Kombination mit  verschiedenen Substanzklassen beim metastasiertem 
Urothelkarzinom in der  Erstlinientherapie.

Studienhinweis
Es handelt sich um eine mehrarmige Plattform-Studie, welche   permanent  weiterentwickelt wird. Weitere Kohorten in 
verschiedenen  Therapiesituationen des Urothelkarzinoms sind in Planung.

Kohorte 7:

Lokal-fortgeschrittenes 

(inoperables) oder 

metastasiertes 

Urothelkarzinom, 

therapienaiv

Sacituzumab-Govitecan + 
Enfortuman-Vedotin + Zimberelimab

Enfortumab-Vedotin + Zimberelimab

Sacituzumab-Govitecan + 
Enfortuman-Vedotin + Zimberelimab

[Alternativ-Dosis Kohorte]

Randomisierung 1:1:1

IMMU-132 Studie
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Tumoragnostisch

CONCORDIA

Studienleitung

Prof. Dr. med. Matthias May

Dr. med. Maximilian Haas 

Dr. med. Emily Rinderknecht 

Studienstandort

Klinikum St. Elisabeth Straubing GmbH, 
Klinik für Urologie, Straubing

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

Kontakt

Dr. med. Emily Rinderknecht 
Mail erinderknecht@csj.de
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Studienbeschreibung
Prospektive Multicenterstudie zu Konkordanz und Unterschieden in den  Empfehlungen realer versus virtueller 
 Large-Language-Model 

(LLM,  insbesondere ChatGPT-4.0) Tumorboards bezüglich des weiteren  Procederes bei Patienten mit metastasier-
tem urologischem Karzinom.
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Benignes Prostatasyndrom

DOD

Studienleitung

Dr. med. Immanuel Oppolzer

Studienstandort

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

Kontakt

Dr. med. Immanuel Oppolzer 
Mail dod-stjosef@csj.de
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Studienbeschreibung
Decision regret nach operativer subvesikaler Desobstruktion  mittels  TUR-Prostata oder HOLEP (DOD-Studie). 
Fragebogen-basierte  Erhebung nach drei und 12 Monaten zur Zufriedenheit des Patienten mit der Entscheidung 
eine Operation hat durchführen 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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Maligner Hodentumor

PROHEAR

Studienstandort

Universitätsklinik Regensburg 
Klinik für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde 

in Zusammenarbeit mit  
Caritas-Krankenhaus St. Josef 
Klinik für Urologie

Weitere Studienstandorte an deutschen Universitätskliniken.

Studienleitung UKR

Priv.-Doz. Dr. med. Sebastian Rösch

Prof. Dr. med. Veronika Vielsmeier

Studienleitung CSJ

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

Kontakt

Priv.-Doz. Dr. med. Sebastian Rösch 
Mail sebastian.roesch@ukr.de

Priv.-Doz. Dr. med. Marco Julius Schnabel 
Mail mschnabel@csj.de
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Studienbeschreibung
Placebokontrollierte Phase-2a-Studie mit Split-Body-Design (Randomisierung linkes vs rechtes Ohr). Untersucht 
wird die otoprotektive Wirksamkeit von ACOU085 bei Patienten mit Hodenkrebs, die sich einer hochdosierten  
Chemotherapie auf Cisplatin-Basis (cis-Pt ≥ 300 mg/m2) unterziehen. Ototoxizität ist eine typische, schwere 
Nebenwirkung einer Cisplatin-Behandlung und eine Folge einer irreversiblen Schädigung der äußeren Haarzellen 
in der Cochlea. Leider ist diese Ototoxizität eine bisher unvermeidliche mögliche Komplikation der Hodenkrebs-
behandlung mit Cisplatin. ACOU085 soll die irreversible Schädigung der äußeren Haarzellen vermeiden.

Studienablauf
Bei Erfüllen der Ein- und Ausschlusskriterien und  
Zustimmung des Patienten zur Teilnahme an der  
PROHEAR-Studie erfolgt die doppelblinde Randomisierung 
entweder mit der Behandlung des rechten oder des linken 
Ohres mit dem Wirkstoffkandidaten ACOU085, jeweils  
im Vergleich zu Placebo im kontralateralen Ohr  
(Split-Body-Studiendesign).

Studiendesign

EINSCHLUSSKRITERIEN

 ● 18- bis 45-jährige Männer
 ● Hodenkrebs-Diagnose
 ● Geplante Cisplatin-haltige Chemotherapie (≥ 300 mg/m2)
 ●  Normales Hörvermögen auf beiden Ohren
 ● Normale DPOAE

AUSSCHLUSSKRITERIEN

 ● Genetische Prädisposition für Hörverluste
 ● Mittelohr-Pathologien 
 ● Zustand nach otologischen Operationen
 ● Einnahme anderer ototoxischer Wirkstoffe
 ● Bestrahlung der Cochlea (> 35 Gray)
 ● Schwere Begleiterkrankungen

Prüfpräparat

2 %-ige ACOU085-Suspension in einem thermo- 
reversiblen Hydrogel

Kontrolle 

Placebo-Injektion in das kontralaterale Mittelohr  
(intra-individuelle Kontrolle)

Verabreichung

Transtympanale Injektionen in die Rundfenster-Nische 
des Mittelohrs jeweils vor Beginn der Cisplatin-basierten 
Chemotherapie

Primärer Zielparameter

Anteil der Patienten, die einen Unterschied von ≥ 10 dB 
zwischen beiden Ohren bei mindestens zwei Frequenzen 
für die PTA-Luftleitung (hohe und erweiterte hohe  
Frequenzen) zwischen Ausgangswert und Ende des  
dritten Chemotherapiezyklus aufweisen

Zusammenfassung der  
Ein- und Ausschlusskriterien

V1

1

V2

2

V4 V5V3

3

TAG 1–21 TAG 22–42 TAG 43–63 12 WOCHEN FOLLOW-UP (TAG 64–150)

ABSCHLUSSANALYSEZ
w

is
ch

en
an

al
ys

e

CDDP-Zyklen 

Cisplatin (CDDP) ≥ 300 mg/m2 

Hörtests (PTA, Spracherkennung, 
DPOAEs) 

6 mg ACOU085(SR)/Placebo

Quelle: PROHEAR Studienflyer (20.03.2024)
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Nierenzellkarzinom

REVUPAN

Studienstandort

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

Studienleitung

Prof. Dr. med. Roman Mayr

Kontakt

Prof. Dr. med. Roman Mayr 
Mail rmayr@csj.de

Dr. med. Simon Engelmann 
Mail sengelmann@csj.de
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Studienbeschreibung
Prospektiv randomisierte Studien zur operativen Therapie des Nierenzellkarzinoms. Verglichen werden zwei ver-
schiedene Ausklemmtechniken der arteriellen Versorgung, Standard vs. early unclamping. 

Zu Erklärung, um Nierentumore roboterassistiert zu operieren, ist eine Tumorentfernung sowie eine Rekonstruktion 
des Resektionsareals erforderlich. Das Resektionsareal wird mit einer inneren Naht verschlossen (einschließlich der 
Gefäße und des Hohlsystems), gefolgt von einer äußeren Naht, die das Nierengewebe aneinanderführt. Während 
der Tumorentfernung und dem Verschluss des Nierengewebes wird die arterielle Blutzufuhr unterbunden, um eine 
gute Sicht zu gewährleisten. Zwei Ausklemmtechniken haben sich etabliert: 1. Ausklemmung der Nierenarterie 
vom Beginn der Resektion bis zum Abschluss der äußeren Nierennaht (Standard-Clamping). 2. Ausklemmung der 
Nierenarterie vom Beginn der Resektion bis zum Abschluss der inneren Nierennaht (Early-Unclamping). Rück-
blickende Daten zeigen, dass durch „Early-Unclamping“ die Ischämiezeit verkürzt werden kann, wobei unklar bleibt, 
ob dies einen Einfluss auf die Nierenfunktion hat.

Lokal-begrenztes 

Nierenzellkarzinom, 

welches mit einer 

robotisch-assistierten, 

laparoskopischen

Nierenteilresektion 

behandelt wird

Early-Unclamping

Standard-Clamping

Randomisierung 1:1

REVUPAN Studie
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