Psychoonkologie

Die Onkologie

vormals Der Onkologe

Onkologie 2023 - 29:636-641
https://doi.org/10.1007/500761-023-01338-5
Angenommen: 22. Februar 2023

Online publiziert: 3. April 2023

© Der/die Autor(en) 2023

®

Check for
updates

Erfassung von patienten-
berichteten Ergebnissen bei
Nierenzellkarzinom

Status quo und aktuelle Entwicklungen

Lisa M. Wintner - Franziska Gross - Bernhard Holzner

Department fiir Psychiatrie, Psychotherapie, Psychosomatik und Medizinische Psychologie,
Universitatsklinik fiir Psychiatrie Il, Health Outcomes Research Unit, Medizinische Universitat Innsbruck,

Innsbruck, Osterreich

Zusammenfassung

QR-Code scannen &Beitrag onlinelesen

636  Die Onkologie 7 - 2023

Schliisselworter

Das Nierenzellkarzinom (engl. ,renal cell carcinoma” [RCC]) ist der dritthdufigste
urologische Tumor, von dem Manner doppelt so haufig betroffen sind wie Frauen.
Insbesondere Entwicklungen im Bereich der zielgerichteten Therapien haben zu
deutlichen Verbesserungen hinsichtlich des progressionsfreien Uberlebens gefiihrt,
allerdings ergeben sich wéahrend der Behandlung spezifische Toxizitdten, die sich
auch langfristig auf die Lebensqualitdt der Patient:innen auswirken kdnnen. Um diese
strukturiert zu erfassen, sind Patient-reported-outcome(PRO)-Instrumente das Mittel
der Wahl, da diese direkt von den Patient:innen erfragen, wie sie ihren subjektiven
Gesundheitszustand wahrnehmen. Die Fiille verfligbarer und in klinischen Studien
verwendeter PRO-Fragebdgen sollte allerdings nicht dariiber hinwegtduschen,
dass es kaum PRO-Instrumente gibt, die spezifisch fiir RCC-Patient:innen entwickelt
wurden, dabei einer etablierten sowie fundierten Methode gefolgt sind und iiber
die reine Symptomerfassung hinausgehen. Um diese Liicke zu schlieBen, wird von
der European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) aktuell
ein entsprechendes PRO-Modul entwickelt, das zur Erganzung des Kernfragebogens
QLQ-C30 zukiinftig Verwendung in klinischen Studien finden wird. Gleichzeitig gibt
es Bemiihungen, ,core outcome sets” fiir die verschiedenen RCC-Krankheitsstadien
zu entwickeln (lokalisiertes, lokal fortgeschrittenes und metastasiertes RCC). Diese
Minimalanforderungen hinsichtlich einer standardisierten Erfassung relevanter
klinischer Ergebnisse und eine darauf abgestimmte Empfehlung zuverldssiger
PRO-Instrumente sollen zusatzlich zu einer Verbesserung der Interpretierbarkeit
von klinischen Studiendaten fiihren. Auf diese Weise kdnnen evidenzbasierte

und valide Behandlungsempfehlungen ausgesprochen und patientenzentrierte
Behandlungsentscheidungen ermdglicht werden.

Nierenkrebs - Gesundheitsbezogene Lebensqualitat - Patientenzentrierte Versorgung -
Patientenpartizipation- ,Core outcome sets” - Fragebogenentwicklung

Wenn Fortschritte in der erfolgreichen
Tumorbehandlung erzielt werden, riickt
die Qualitit der gewonnenen Uberle-
benszeit in den Fokus des Interesses.
Diese Entwicklung ist auch beim Nieren-
zellkarzinom zu beobachten, wobei der
Vergleich klinischer Studienergebnis-
se nicht ohne Tiicken ist. Griinde dafiir
sind die mangelnde Standardisierung

erfasster Outcomes und das Fehlen er-
krankungsspezifischer Messinstrumente
fiir die Erhebung patientenberichteter
Endpunkte. Aktuelle Forschungsprojek-
te arbeiten jedoch daran, diese Liicken
zu schlieBen.
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Das Nierenzellkarzinom (,renal
cell carcinoma” [RCC])

Die Inzidenz des Nierenzellkarzinoms
(engl. ,renal cell carcinoma” [RCC]) hat
in den letzten Jahren aufgrund der ver-
besserten bildgebenden Diagnostik und
der alternden Bevolkerung stetig zuge-
nommen, was zu altersstandardisierten
Inzidenzzahlenvon 9,3 bzw. 12 pro 100.000
fiir die WHO-Region Europa und die USA
fithrte [1]. Im Durchschnitt tiberleben 74 %
der Patientiinnen mit Nierenzellkarzinom
5 Jahre oder linger, wobei die Uberle-
bensraten je nach Krankheitsstadium zum
Zeitpunkt der Diagnose erheblich vari-
ieren (lokalisierte 92% vs. metastasierte
11%; [2]). Ménner sind fast doppelt so
hdufig betroffen wie Frauen, wobei die
meisten Patient:innen bei der Diagnose
im sechsten oder siebten Lebensjahrzehnt
sind und haufig an einer fortgeschrittenen
Erkrankung leiden, da friihe Stadien in
der Regel asymptomatisch sind [3].

Etwa drei Viertel der Nierenzellkarzino-
me werden als klarzellige Nierenzellkar-
zinome klassifiziert, etwa 15% entfallen
auf papilldre Nierenzellkarzinome und je-
weils 5% auf chromophobe Nierenzellkar-
zinome oder andere kleinere Subtypen
und nicht klassifizierte Nierenzellkarzino-
me [4]. Die empfohlenen Behandlungsmo-
dalitdten hangen stark vom Krankheitssta-
dium ab (lokalisiertes oder fortgeschritte-
nes RCC) und erfordern die Beriicksich-
tigung von histologisch ermittelten Zell-
typen mit unterschiedlicher Genetik, Bio-
logie und Verhalten. Die therapeutischen
Optionen umfassen die partielle oder radi-
kale Nephrektomie, andere Ablationstech-
niken (Kryoablation, Radiofrequenzablati-
on), Metastasektomie, Immuntherapie, an-
tiangiogene Therapien und zielgerichtete
Therapien.

+Patient-reported outcomes” und
Lebensqualitat

Insbesondere die Einfiihrung zielgerichte-
ter Therapien hat zu einer Verbesserung
des progressionsfreien Uberlebens sowie
moglicherweise auch zu einer Verdnde-
rung der Lebensqualitdt der Patient:innen
gefiihrt, da diese Behandlungen in der Re-
gel weniger Toxizitdten oder andere uner-
wiinschte Ereignisse verursachen als her-

kommliche Therapien [5]. Die langfristi-
ge Verabreichung solcher Behandlungen
kann allerdings zu Langzeittoxizitaten fiih-
ren, welche wiederum die Lebensqualitdt
der Patient:innen beeintrachtigen kdnnen.
Der Fokus liegt demnach nicht mehr nur
aufder Therapieevaluation hinsichtlich des
(rezidivfreien) Uberlebens, sondern auch
darauf, welche Qualitat das Leben mit der
Krankheit fiir die Patient:innen hat. Ob-
wohl damit die subjektive Einschdtzung
des eigenen Gesundheitszustands zuneh-
mend in den Mittelpunkt des Interesses
riickt, gibt es nur wenige RCC-spezifische
Lebensqualitatsinstrumente, die als soge-
nannte ,patient-reported outcome (PRO)
measures” bezeichnet werden.

Unter PRO versteht man die standardi-
sierte Erfassung davon, wie Patient:innen
den Einfluss ihrer Krankheit und Behand-
lung auf ihren personlichen Gesundheits-
zustand einschdtzen und wie sich dieser
wiederum auf ihr subjektives Wohlbefin-
den auswirkt, wobei diese Angaben nicht
durch Dritte (medizinisches Personal, An-
gehorige o.a.) verandert oder interpretiert
werden ([6]; siehe CME-Beitrag zu ,patient-
reported outcomes” [7]). Die gesundheits-
bezogene Lebensqualitdt ist daher nur ein
Aspekt von vielen, die mittels PRO-Instru-
menten erfasst werden kdnnen. Weitere
Beispiele fiir klassische PRO sind Sympto-
me wie Schmerzen oder Fatigue, die phy-
sische Funktionsféhigkeit, das psychische
Befinden (z. B. Angst, Depressivitat), soziale
Aspekte, das eigene Gesundheitsverhalten
oder auch die Behandlungszufriedenheit.
Die bekanntesten und am meisten in kli-
nischen Studien verwendeten PRO-Erfas-
sungssysteme ([20]; meist mit modularem
Aufbau und Verwendung eines Kernfra-
gebogens) im Bereich der Onkologie sind
jene der European Organisation for Re-
search and Treatment of Cancer (EORTC;
[8]) und Functional Assessment of Chronic
lliness Therapy (FACIT; [9]) sowie fiir die All-
gemeinbevdlkerung und eine Vielzahl von
Erkrankungen das Patient-Reported Out-
comes Measurement Information System
(PROMIS; [10]). Obwohl die meisten on-
kologischen Fachleute die Bedeutung der
Bewertung der Lebensqualitdt von RCC-
Patient:innen anerkennen, erheben etwa
60% von ihnen in der klinischen Praxis
keine Daten zur Lebensqualitdt, weil sie

zu wenig Zeit haben und die Fragebdgen
in ihren Augen zu komplex sind [11].

RCC-spezifische PRO-Instrumente

Zwar ist eine Reihe von PRO-Instrumenten
fiir RCC-Patient:innen verfiigbar, welche
auch in der klinischen Forschung zur
Anwendung kommen, allerdings kon-
zentrieren sich einige davon vorwiegend
auf Krankheitssymptome (Renal Cell Car-
cinoma-Symptom Index [RCC-SI]; [12];
Functional Assessment of Cancer Ther-
apy-Kidney Symptom Index [FKSI-15 und
eine Kurzform FKSI-10, FKSI-DRS - Disease
Related Symptoms]; [13]). Eine dem mul-
tidimensionalen Konzept der Lebensqua-
litdt eher entsprechende Version des FKSI
besteht aus 19 Items (FKSI-19) und ent-
hélt zusatzlichzu den symptombezogenen
Items auch vier Fragen zu krankheitsbezo-
genen emotionalen Belastungen (Sorgen
liber eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands) sowie zu Funktionsfahigkeit
und Wohlbefinden (Fahigkeit, Hausarbeit/
Erwerbsarbeit zu verrichten; Fahigkeit,
das Leben zu genieBen, und Zufrieden-
heit mit der Lebensqualitdt; [14]). Der
friihere Supplementary Quality of Life
Questionnaire (SQLQ) wurde im Rahmen
der PISCES-Studie bei fortgeschrittenem/
metastasiertem RCC validiert und in Hand-
Foot and Mucositis Severity and Impact
Questionnaire (HAMSIQ) umbenannt, um
das Hand- und Fuf3syndrom und die
Mukositis sowie die Einschrankungen auf-
grund dieser Symptome zu erfassen, die
mit der Behandlung mit Tyrosinkinase-
inhibitoren (TKI) zusammenhdngen [15].
Seit 2016 ist ein RCC-spezifischer ,EORTC-
dhnlicher Fragebogen” [16] verfiigbar,
der sich zwar am Format, der Fragenfor-
mulierung und Ergebnisberechnung der
PRO-Instrumente der EORTC orientiert,
allerdings einer anderen Entwicklungs-
strategie folgte als der von der EORTC
Quality of Life Group fiir ihre Instrumente
festgelegten [17]. Die methodischen Be-
denken in Bezug auf diesen Fragebogen
umfassen folgende Punkte: Neben dem
Fehlen einer systematischen Literaturre-
cherche ist dringlicher darauf hinzuwei-
sen, dass die Patientiinnenperspektive
nicht einbezogen wurde, wie es bei der
Entwicklung von EORTC-PRO-Instrumen-
ten mittels der Durchfiihrung von Pa-
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Literatursuche, Extraktion wortlicher Zitate

Phase 4

(Issue-Generierung)

Durchfiihrung von Interviews mit medizinisch Tatigen und 0

Patient:iinnen zur Bewertung der gesammelten Issues

Konstruktion des vorlaufigen Moduls

Umformung der Issues zu Items (konkrete Fragen)
Phase 3a: Pratest, um etwaige Probleme zu identifizieren
(bspw. Formulierung, Reihenfolge der Fragen)

Phase 3b: vorldufige Priifung der psychometrischen
Eigenschaften des vorldaufigen Moduls (inkl. Skalenstruktur)

Validierung des Moduls anhand einer groBen,
internationalen Stichprobe (Uberpriifen der
[interkulturellen] Praktikabilitat, Reliabilitat, Responsivitat)

Abb. 1 A Phasen der Modulentwicklung von EORTC-PRO-Instrumenten [17]

tient:inneninterviews (Ublich ist. Ebenso
fehlt die Beriicksichtigung verschiedener
klinischer Parameter sowie sprachlicher
und geografischer Regionen, da nur chi-
rurgisch behandelte Patient:innen aus
Westnorwegen Daten beigetragen haben.

In klinischen RCC-Studien
eingesetzte PRO-Instrumente

In klinischen RCC-Studien sind der RCC-
SI und die FKSI-Versionen (10, 15 oder
19 Items) die am héufigsten verwende-
ten RCC-spezifischen Instrumente zur Be-
wertung der Lebensqualitdt [18], obwohl
es sich dabei um reine Symptomindizes
handelt (mit Ausnahme des FKSI-19). Des
Weiteren kommteine Vielzahl unterschied-
licher PRO-Instrumente zum Einsatz, die
allerdings keine diagnosespezifische Aus-
richtung haben und nicht immer das mul-
tidimensionale Konstrukt der Lebensquali-
tat messen. Dazu gehoren der EORTC-Qua-
lity-of-Life-Kernfragebogen (EORTC QLQ-
C30 [8]), das Functional Assessment of
Cancer Therapy — General (FACT-G [9]), der
Short-Form Health Survey (SF-36 [19]) und
der EuroQol 5-Dimensions (EQ-5D [20]).
Diese PRO-Instrumente werden auch bei
anderen Tumorentitaten am haufigsten in
klinischen Studien eingesetzt [21].

Um einen Uberblick iiber die groRe
Variabilitdt der eingesetzten PRO-Instru-
mente in RCC-Studien zu geben, kann aus
einer eigenen Recherche berichtet wer-
den, dass in 33 Publikationen klinischer
Studien insgesamt 29 verschiedene PRO-
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Instrumente und eine Ad-hoc-Fragenliste
eingesetzt wurden. In fast der Halfte der
Studien wurden drei oder vier verschiede-
ne Fragebdgen fiir die Erfassung von PRO-
Daten verwendet. Das wirft neben der Fra-
ge der Vergleichbarkeit der Studienergeb-
nisse auch die ethische Frage auf, wie viele
Fragebogen den Patient:innen als Studien-
teilnehmer:innen zugemutet werden sol-
len und diirfen.

Aktueller Stand der Entwicklung
eines RCC-spezifischen PRO-
Instruments

Ein aktuelles Projekt der EORTC Quality
of Life Group wird die bereits genann-
te Liicke eines RCC-spezifischen PRO-Er-
hebungsinstruments durch die Entwick-
lung eines diagnosespezifischen Moduls,
das gemeinsam mit dem Kernfragebogen
EORTC QLQ-C30 eingesetzt werden kann,
schlieBen. Entsprechend den EORTC-Richt-
linien fiir die Entwicklung von PRO-Mo-
dulen zur Lebensqualitatserfassung [17]
wurden dafiir bereits die Phasen | und Il
durchgefiihrt (siehe @ Abb. 1 zur Veran-
schaulichung der Phasen der Modulent-
wicklung).

Phase lumfasst eine systematische Lite-
raturrecherche zur Identifikation von qua-
litativen Daten (sogenannte ,issues”, die
fiir die Patient:innen fiir ihre Lebensqua-
litat relevante Bereiche bezeichnen) und
bereits vorhandenen PRO-Instrumenten.
Die noch unveréffentlichte Literatursuche
zeigte neben der bereits erlauterten Viel-

zahl und Symptomorientierung der ver-
wendeten PRO-Instrumente auf, dass es
nur wenig qualitative Literatur gibt, die
sich mit der Lebensqualitdt von RCC-Pa-
tientiinnen auseinandersetzt [22-25]. Nur
zwei der identifizierten Studien hatten ein
ausschlieBlich qualitatives Design [22, 23],
eine berichtete von Patient:innen nieder-
geschriebene Kommentare eines Freitext-
felds, das in einen Fragebogen integriert
war [24], und eine hatte ein Mixed-meth-
ods-Design [25]. Aus den Publikationen
wurden die wortlichen Zitate entnommen
und von drei verschiedenen Personen der
Arbeitsgruppe unabhdngig voneinander
in ein ,issue” umformuliert. AnschlieBend
wurden die Formulierungen der ,issues”
besprochen, um sich auf eine davon zu ei-
nigen (siehe ein Beispiel dafiir in @ Tab. 1).
Die auf diese Weise generierten ,issues’,
haufig in Studien erfassten Toxizitdten und
in identifizierten PRO-Instrumenten abge-
deckten Lebensqualitdtsaspekte wurden
zu einer ausfiihrlichen Liste von Problem-
bereichen zusammengefiihrt. Diese wur-
de Angehdrigen des Gesundheitssystems,
die mit RCC-Patient:innen arbeiten, zur Be-
wertung vorgelegt. In drei teilnehmenden
Landern (GroBbritannien, Norwegen und
Osterreich) gaben insgesamt 14 medizini-
sche Fachpersonen (Urolog:innen, Pflege-
fachkréfte, Psychoonkolog:innen und Phy-
siotherapeut:innen) ihre Beurteilungen ab.

Dabei galt es fiir die Teilnehmer:innen
zu beriicksichtigen, wie haufig ihrer Ein-
schatzung nach das jeweilige ,issue”
bei RCC-Patient:innen auftritt und wie
sehr sich diese dadurch beeintrachtigt
fihlen. Da die EORTC Quality of Life
Group bei der Entwicklung ihrer PRO-
Instrumente besonderen Wert auf den
Einbezug der Patient:innenperspektive
legt, wurde die ,Issue-Liste” ebenso fiir
die Durchfiihrung semistrukturierter Pa-
tientiinneninterviews verwendet. Insge-
samt wurden 43 Patientiinnen mit RCC-
Diagnose aus GroB3britannien, Norwegen,
Osterreich, Spanien und Indien einge-
schlossen. Im Rahmen dieser Interviews
haben Patient:innen nicht nur die vor-
gelegte Liste bewertet, sondern auch
Uiber Problembereiche gesprochen, die
sie seit ihrer Diagnosestellung als belas-
tend empfinden bzw. empfunden haben.
Am hdufigsten sprachen Patientiinnen
von sich aus die Themen Schmerzen



Tab. 1

Beispiele fiir aus der Literatur extrahierte Zitate und deren Formulierung zu ,issues”

Wortliches Zitat

Formuliertes ,issue”

Ubersetzung (Deutsch)

,Even with daily medication, the depression seems to persist” [24]

pression

Suffering from persisting de-

An einer anhaltenden Depression
leiden

done in the past. Why me?” [23]

.| think of my cancer several times during the day. It doesn’t go away. This
has floored me. It's left me doubting everything to do with me!! What

| think, how | feel, the way | pray, the way | love, my faith, my fear of the
hereafter. | believe in God. I'm not afraid to die, but what | fear is if he has
truly forgiven me. Cancer has brought into the present what wrongs I've

times during the day

Thinking about cancer several

Mehrmals am Tag an den Krebs den-
ken

Doubting previous beliefs
about self because of cancer

Zweifel an friiheren Uberzeugungen
tiber sich selbst aufgrund von Krebs

why one has cancer

Struggling with the question

Sich fragen, warum man Krebs hat

(insbesondere im Bereich der operierten
Niere/der Narbe, aber auch Bauchschmer-
zen und Riickenschmerzen), Umstande
der Diagnosestellung (Zufallsbefund nach
Untersuchung aufgrund von Blut im Urin),
ihre emotionale Verfassung (Schocker-
lebnis durch die Diagnose, depressive
Verstimmung und emotionale Instabi-
litdt), Fatigue und Sorgen aufgrund der
Erkrankung (Griibeln, Angst vor Verschlim-
merung/Wiederauftreten der Erkrankung)
an. Nach Zusammenschau der quali-
tativen und quantitativen Analyse der
strukturierten Bewertung der issues”
durch medizinisches Fachpersonal und
Patient:innen wurde eine deutliche Re-
duzierung der Issue-Liste erreicht. Fiir die
verbleibenden Problembereiche wurden,
soweit vorhanden, konkrete Fragen aus
der EORTC Item Library [26] entnommen
bzw. neu formuliert. Nach Finalisierung
des vorldufigen Moduls werden die nachs-
ten Schritte dessen vorlaufige Feldtestung
(Phase Ill) und nach entsprechender Adap-
tierung die Validierung in einer groBeren
Stichprobe (Phase V) sein.

»,Core outcome sets” fiir RCC

Die bereits aufgezeigte Vielzahl unter-
schiedlicher Messinstrumente fiir die Er-
fassung von PRO-Daten in klinischen RCC-
Studien macht offensichtlich, dass die
daraus resultierende Heterogenitdt der
berichteten Ergebnisse [27-31] deren zu-
sammenfassende Interpretation deutlich
erschwert. Die optimale Behandlungs-
wahl gestaltet sich dadurch sowohl fiir
Patient:innen als auch fiir Kliniker:innen
schwierig, da die Daten aus der Litera-
tur nicht nur inkonsistent sind, sondern
ihre Interpretation auch dadurch verkom-
pliziert wird, dass gleich oder &hnlich
benannte Konzepte unterschiedlich de-
finiert bzw. erhoben werden. Teilweise

werden Instrumente unterschiedlicher
Systeme kombiniert, die dhnliche Aspekte
unterschiedlich erfassen (bspw. EORTC
QLQ-C30 beinhaltet eine Skala ,Fatigue”,
die drei Fragen zu Mudigkeit, Schwéche
und Bedurfnis sich auszuruhen umfasst;
der FKSI-DRS beinhaltet eine Einzelfrage
zu Energiemangel) und sich oftmals auch
in den Antwortkategorien unterscheiden
(bspw. der EORTC QLQ-C30 verwendet
eine 4-stufige Likert-Skala, der FKSI-DRS
eine 5-stufige Likert-Skala). Hinzu kommt
das Phanomen der selektiven Ergebnis-
berichterstattung, bei dem festzustellen
ist, dass statistisch signifikante Ergeb-
nisse eher berichtet werden, auch wenn
sich dadurch oftmals Diskrepanzen zum
Studienprotokoll und/oder der Studienre-
gistrierung ergeben [32]. Dies ist vor allem
auch in Hinsicht auf Metaanalysen und
im Zusammenhang mit systematischen
Literaturrecherchen von Bedeutung, die
aufgrund dieser Fehlerquellen schlimms-
tenfalls inaddquate Empfehlungen geben.
In der Folge gibt es hdufig nur narrati-
ve Zusammenfassungen, wodurch keine
eindeutigen und definitiven Empfehlun-
gen zum relativen Nutzen und Schaden
verschiedener Behandlungen abgegeben
werden kdnnen [33].

Um einen Losungsansatz fiir diese
Problematik zu erarbeiten, widmet sich
ein Projekt der Entwicklung verschiedener
,core outcome sets” (COS) fiir lokalisiertes,
lokal vorangeschrittenes und metastasier-
tes RCC [34]. COS sind ein Minimumstan-
dard, der festlegt, welche Outcomes bei ei-
ner bestimmten Patient:innenpopulation
in einem bestimmten Setting erhoben
werden sollten (klassischerweise in klini-
schen Studien, es gibt aber auch Emp-
fehlungen fiir die Nutzung von COS zur
Evaluierung des Behandlungserfolgs in
der klinischen Routine), um eine bessere
Vergleichbarkeit zu schaffen. Dabei wird

eine gewisse Priorisierung von Outcomes
getroffen, weshalb es wichtig ist, bei der
Entwicklung von COS die Meinungen der
wichtigsten Interessengruppen einzube-
ziehen [35]. Neben der Erstellung dieser
Minimalstandards fiir die Festlegung, was
erhoben werden soll, ist ebenso die struk-
turierte Empfehlung des Wie der Erhebung
von groBer Bedeutung. Das Internatio-
nale Konsortium fiir die Messung von
Gesundheitsendpunkten  (International
Consortium for Health Outcomes Meas-
urement [ICHOM]; [36]) erarbeitet fiir eine
Vielzahl von Erkrankungen Empfehlungen
zu den Outcomes, die gemessen werden
sollten und welche Instrumente dafiir
einsetzbar sind. Bisher sind im Bereich der
Onkologie Empfehlungen fiir das Pros-
tatakarzinom (lokalisiert, fortgeschritten
[37]), Brustkrebs, das kolorektale Karzinom
und das Lungenkarzinom verfligbar. Auf
diese Weise werden die Bemiihungen der
wissenschaftlichen Arbeit zur Entwicklung
valider PRO-Instrumente und relevanter
COS zusammengefiihrt, um sowohl die
klinische Forschung als auch die tagli-
che Routineversorgung bestmoglich zu
unterstiitzen.

Fazit fiir die Praxis

- Daslingere Uberleben von RCC-Patient:in-
nen riickt deren Lebensqualitat sowohl in
klinischen Studien als auch in der Routi-
neversorgung in den Vordergrund.

- Standardisierte Instrumente zur Ermitt-
lung patient:innenberichteter Endpunk-
te (engl. ,patient-reported outcomes”
[PRO]) sind der Goldstandard fiir die Er-
fassung der Patient:innenperspektive hin-
sichtlich des eigenen subjektiven Gesund-
heitszustands.

= Fiir RCC-Patient:innen sind zwar validier-
te PRO-Instrumente verfiigbar, allerdings
haben diese meist einen Schwerpunkt
auf die Feststellung von Symptomen, wo-
durch das mehrdimensionale Konzept der
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Lebensqualitat nicht vollstandig abge-

deckt wird.

= Aktuelle Forschungsprojekte beschafti-
gen sich mit der Entwicklung eines RCC-
spezifischen Fragebogenmoduls zur Er-
ganzung des etablierten Lebensqualitats-
kernfragebogens EORTC QLQ-C30 und
der Entwicklung von ,core outcome sets”
(COS; Definition minimal erforderlicher
Endpunkte in klinischen Studien) fiir die

verschiedenen RCC-Stadien.

—~ COS zielen auf die Standardisierung von
Studienendpunkten ab, wobei die zu-
sdtzliche Empfehlung geeigneter Erfas-
sungsinstrumente die Vergleichbarkeit
der Ergebnisse enorm verbessert. Das un-
terstiitzt sowohl die Erstellung evidenz-
basierter konkreter Behandlungsempfeh-
lungen als auch patient:innenzentrierter

Behandlungsentscheidun-

informierter
gen.
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Patient-reported outcome assessment in renal cell carcinoma. Status
quo and current developments

Renal cell carcinoma (RCC) is the third most common urological tumour, affecting men
twice as often as women. Developments in the field of targeted therapies in particular
have led to significant improvements in progression-free survival, but specific toxicities
occur during treatment that can also have a long-term impact on patients’ quality of life.
Patient-reported outcome (PRO) instruments are the gold standard for assessing the
patient perspective in a structured way, as they ask patients directly how they perceive
their subjective health status. However, the multitude of PRO questionnaires available
and used in clinical studies should not hide the fact that there are hardly any PRO
instruments that have been developed specifically for RCC patients, that have followed
an established and sound methodology and that go beyond the mere recording of
symptoms. In order to close this gap, the European Organisation for Research and
Treatment of Cancer is currently developing a corresponding PRO module, which

will be used in clinical trials to complement the QLQ-C30 core questionnaire. At the
same time, efforts are being made to develop core outcome sets for the different

RCC disease stages (localised, locally advanced and metastatic RCC). These minimum
requirements with regard to a standardised assessment of relevant clinical outcomes
and a corresponding recommendation of reliable PRO instruments will additionally
lead to an improvement in the interpretability of clinical trial data. In this way, evidence-
based and valid treatment recommendations that allow patient-centred treatment
decisions can be made.

Keywords
Kidney cancer - Health-related quality of life - Patient-centered care - Patient participation - Core
outcome sets - Questionnaire development
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