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Fast die Hälfte der Patienten mit chro-
nisch obstruktiver Lungenerkrankung 
(COPD) beindet sich zum Zeitpunkt der 
Diagnose bereits in Stadium II. „Gerade 
in den Anfangsstadien der Erkrankung 
sehen wir einen besonders schnellen 
substanziellen Verlust der Lungenfunk-
tion“, berichtete Prof. Michael Dreher, 
Aachen, bei einer Presseveranstaltung in 
Berlin1. Unter körperlicher Aktivität ent-
wickeln die Patienten eine dynamische 
Überblähung und belasten sich infolge 
der resultierenden Luftnot weniger. 
Schon in Stadium I sind 50 % der COPD-
Patienten durch relevante Luftnot im 
 Alltag eingeschränkt, wie Dr. Justus de 
Zeeuw, Köln, erklärte. Die Lebensqualität 
sei in vielen Dimensionen bereits im frü-
hen Stadium deutlich herabgesetzt. Emp-
fohlen wird daher, schon frühzeitig mit 
langwirksamen Kombinationspräparaten 
mit komplementärem bronchodilatatori-
schen Wirkansatz zu behandeln, um die 

Seit Februar 2015  steht für Patienten 
mit fortgeschrittenem, nicht kleinzelli-
gem Bronchialkarzinom (NSCLC) eine 
neue, wirksame und efektive Chemo-
therapieoption zur Verfügung: Die Euro-
päische Kommission hat nab-Paclitaxel1 
in Kombination mit Carboplatin für die 
Erstlinienbehandlung des fortgeschrit-
tenen NSCLC bei erwachsenen Patienten 
zugelassen, bei denen keine potenziell 
kurative Operation und / oder Strahlen-
therapie möglich ist. 
Die NSCLC-Zulassung von nab-Paclitaxel 
in Kombination mit Carboplatin basiert 
auf den Daten einer multizentrischen, 
randomisierten Phase-III-Studie2. Insge-
samt wurden 1052 Patienten mit fortge-
schrittenem NSCLC der Stadien lllb und lV 
in die Studie eingeschlossen. Die Behand-
lung erfolgte nach einer 1 : 1-Randomisie-
rung entweder mit einer Kombinations-
therapie aus nab-Paclitaxel (100 mg / m2) 

Lungenfunktion maximal zu verbessern 
und die Abwärtsspirale aus Luftnot, resul-
tierender Inaktivität und weiterer Ver-
stärkung der Symptomatik zu unterbre-
chen.
Die beiden Experten stellten Phase-III- 
Daten einer neuen Fixkombination für die 
inhalative Dauertherapie vor. Die Kombi-
nation vereint das bewährte langwirksa-
me Anticholinergikum (LAMA) Tiotropi-
um und den speziell für die Kombination 
entwickelten langwirksamen Beta-2- 
Agonisten (LABA) Olodaterol im 
Respimat®-Inhalator. Auf Basis der positi-
ven Daten des TONADO-Studienpro-
gramms, das 2 52-wöchige, doppelblinde, 
aktiv kontrollierte Studien mit über 5000 
Patienten mit moderater bis schwerer 
COPD umfasst, wurde die Zulassung bean-
tragt. Die Studien zeigten eine deutliche 
Überlegenheit der Fixkombination gegen-
über der Monotherapie mit den Einzel-
substanzen2,3.

und Carboplatin oder mit einer Kombina-
tionstherapie aus konventionellem Pacli-
taxel (200 mg / m2) und Carboplatin. Pri-
märer Endpunkt war die Gesamtan-
sprechrate (ORR). Sekundäre Endpunkte 
waren das progressionsfreie Überleben, 
das Gesamtüberleben sowie die Sicher-
heit der Therapie.
Die Ergebnisse im Überblick:

 ▶ Das primäre Studienziel wurde er-
reicht: Patienten im nab-Paclitaxel + 
Carboplatin-Arm zeigten eine höhere 
Gesamtansprechrate (ORR) im Ver-
gleich zu Patienten im konventionellen 
Paclitaxel + Carboplatin-Arm (33 vs. 
25 %; response rate ratio 1313; 
95 %-Konidenzintervall [KI] 1,082-
1,593; p = 0,005).

 ▶ Die Subgruppenanalyse der Patienten 
mit Plattenepithelkarzinom ergab eine 
höhere Gesamtansprechrate (ORR) von 
41 % im nab-Paclitaxel + Carboplatin-

Die Lungenfunktion – gemessen als 
Trough- FEV1 (forcierte exspiratorische 
Einsekundenkapazität am Ende eines Do-
sierungsintervalls) – verbesserte sich un-
ter der Kombination gegenüber Tiotropi-
um beziehungsweise Olodaterol allein um 
60 bzw. 85 ml. Gemessen als FEV1 AUC0-3 
(Area  Under  The  Curve)-Wert  innerhalb 
von 0 – 3 Stunden zeigte sich eine Verbes-
serung der Lungenfunktion um 110 ml 
bzw. 128 ml. Die Lebensqualität – unter-
sucht im St. George’s Respiratory Questi-
onnaire (SGRQ) – besserte sich von Base-
line um 6,8 Einheiten und war damit den 
Monotherapien um 1,2 bzw. 1,7 Einheiten 
überlegen.  Im  Sicherheitsproil  war  die 
Kombination aus Tiotropium plus Oloda-
terol mit den Einzelsubstanzen vergleich-
bar.
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Arm im Vergleich zu 24 % bei Patienten 
im konventionellen Paclitaxel + Carbo-
platin-Arm (response rate ratio 1680; 
KI 1,271-2,221; p < 0,001).

 ▶ Patienten im nab-Paclitaxel + Carbo-
platin-Arm erreichten ein medianes 
Gesamtüberleben von 12,1 Monaten.

 ▶ Die Patientengruppe der über 70-Jäh-
rigen zeigte im nab-Paclitaxel + Carbo-
platin-Arm ein verlängertes Gesamt-
überleben im Vergleich zum konventi-
onellen Paclitaxel + Carboplatin-Arm 
(19,9 vs. 10,4 Monate; p = 0,009).

 ▶ Unter der Kombinationstherapie nab-
Paclitaxel + Carboplatin traten außer-
dem weniger Neuropathien (Schwere-
grad 3 und höher) sowie Neutropenien 
auf, als unter einer Kombinationsthe-
rapie mit konventionellem Paclitaxel.
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Olodaterol in Fixkombination mit 
Tiotropium
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nab-Paclitaxel punktet gegenüber 
konventionellem Paclitaxel
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