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Studiendesign: Prospektive, multizentrische und cluster-randomisierte kontrollierte Studie. ... fanden die Informationen zu méglichen Therapie-

Endpunkte: Primar: Zufriedenheit mit der Therapieentscheidung. Sekundar: Psychologische Belastung, anséitzen in PROSTANA® eher oder sehr hilfreich.

Entscheidungskonfidenz, partizipative Entscheidungsfindung. Explorativ: U.a. Entscheidungskompetenz.

Erhebungsinstrumente: Primar: Satisfaction with Decision (SWD) Scale. Sekundar: Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS-D), Decisional Conflict Scale (DCS-D), Shared Decision Making Questionnaires
(PEF-FB-9 und PEF-FB-Doc). Explorativ: U.a. Decision Self-Efficacy Scale.

Wichtigste Einschlusskriterien: PCa-Erstdiagnose (ICD-10 Code C61); Zugang zu internetfdhigen Endgeraten
(PC/Laptop/Tablet/Smartphone).

Wichtigste Ausschlusskriterien: Bereits getroffene Therapieentscheidung.

@ FAZIT UND AUSBLICK

Nach 9 Monaten Studienlaufzeit zeichnen sich fir niedergelassene Urologen und Patienten in den Endpunkten
positive Effekte von PROSTANA® im Praxisalltag ab.

Bei der Therapieentscheidung weisen die Patienten der IG eine héhere Entscheidungskonfidenz auf als die
Patienten der KG (p-Wert 0,019, Signifikanzniveau = 5%).

Die Patienten der IG bewerten die von PROSTANA® vermittelten Informationen zur Diagnostik und zum Befund
sowie zu den Therapieansdtzen als sehr positiv.

StichprobengréBe: 464 Patienten (Fallzahlschatzung basierend auf dem primaren Endpunk).

Analyse: Intention-to-Treat-Prinzip; Per-Protocol-Prinzip fir Sensitivitatsanalysen.
Ethikvotum: Ethik-Kommission der Landesarztek H November 2017).
Ve teKommission der Landesdrziekommer Hessen {November | Eine hohe Entscheidungskonfidenz kann die Therapieadhdrenz und die Zufriedenheit der Patienten mit der

: : : : : : : Behandlung und dem behandelnden Arzt erhdhen.
Zielsetzung der EasiPRO3: Evaluierung der Zufriedenheit von PCa-Patienten mit der getroffenen

Therapieentscheidung durch eine Intervention mit PROSTANA®. Fir eine abschlieBende Evaluierung ist eine hohere Patientenanzahl erforderlich.

Hypothese: Das patientenzentrierte Programm PROSTANA® kann die Gesundheitskompetenz
von PCa-Patienten erhohen und die partizipative Therapieentscheidungsfindung zwischen
Arzt und Patienten unterstutzen. Somit konnen Patienten eine informierte und kompetente
Entscheidung treffen, die mit ihren personlichen Praferenzen ubereinstimmt. Dies fuhrt zu
einer hoheren Zufriedenheit mit der getroffenen Therapieentscheidung.
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W STATUS QUO

Rekrutierung von Studienzentren: Zum 29.08.2018 waren 41 von 50 geplanten niedergelassenen urologischen
Praxen an der Studie beteiligt.

Einschluss von Patienten: Zum 29.08.2018 waren 113 Patienten eingeschlossen.

Fur die Auswertung der Zwischenergebnisse standen Daten von 71 Patienten zur Verfigung, die den Zeitpunkt
der Therapieentscheidung (t1) erreicht hatten.



