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Erste Seite dieser Ausgabe,
letztes Blatt in meiner Funktion als Herausgeber

Liebe Leserinnen, liebe Leser,

ie ,Linzer Tagung* als seit fast drei Jahrzehnten zentrale

Fortbildungsveranstaltung der OGU steht im Zentrum die-
ser Ausgabe. Ich mochte mich bei den Mitgliedern der Fortbil-
dungskommission und vor allem beim Vorsitzenden Harun
Fajkovic fiir eine sehr gelungene, wissenschaftlich anspruchs-
volle Veranstaltung in einem grof3ziigigen Ambiente bedanken.
Die Themenzusammenstellung in diesem Heft spiegelt die
groBe Bandbreite unseres Faches, aber auch die zahlreichen kli-
nischen, wissenschaftlichen und berufspolitischen Herausfor-
derungen, wider.

Der Journal Club wurde dieses Mal von der urologischen
Universitatsklinik Innsbruck bespielt und es ist die Absicht der
Herausgeber, diesen Part abwechselnd primér von den urologi-
schen Universitatskliniken zu bespielen.

Mit grofSem Bedauern musste ich die Auflésung des AK BPH
zur Kenntnis nehmen, eines AK, den ich vor vielen Jahren gelei-
tet habe. Ich bin {iberzeugt, dass - neben der Urolithiasis - die
Dysfunktion des unteren Harntrakts ein zentraler Zukunftsas-
pekt unseres Faches ist, umso bedauernswerter ist diese Ent-
scheidung. Auch wenn gewisse Aspekte von LUTS/BPH im AK
fiir Endourologie ganz gut aufgehoben sind, so ist es fiir mich
nicht nachvollziehbar, dass sich niemand innerhalb der OGU fiir
die Erkrankung, die ein wesentliches Riickgrat der Urologie
darstellt, wissenschaftlich interessiert.

Dies dokumentiert auch eine der Schwachen unserer Fach-
arztausbildung, ndmlich dass es (im Gegensatz z. B. zur
Schweiz) keine Verpflichtung zur wissenschaftlichen Tétigkeit
wihrend der Facharztausbildung gibt. Eines der Ergebnisse der
AAOGU-Umfrage 2022 war, dass 50 % der Ausbildungsassisten-
ten iiberhaupt kein Interesse an eigener wissenschaftlicher
Téatigkeit haben. Dies ist eine sehr bedenkliche Entwicklung, die
auch fiir die Zukunft der OGU als wissenschaftliche Gesell-
schaft relevant ist. Meiner Meinung nach ist eine eigene wissen-
schaftliche Tatigkeit eine wesentliche Voraussetzung, um klini-
sche Studien korrekt interpretieren zu konnen.
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Eindriicklich fand ich die erste Sitzung in Linz mit den ver-
schiedensten berufspolitischen Aspekten. Hier wurden Themen
wie der massive Mangel an Pflegekréften, zu geringe OP- und
Bettenkapazitdten, Mangel an Fachirzten, Probleme im nieder-
gelassenen Bereich mit der zunehmenden Dysbalance zwischen
Kassen- und Wahlarztordinationen sowie die rezenten Gefdhr-
dungsanzeigen besprochen. Alles Themen, die noch vor 5-10
Jahren keine Rolle spielten, heute aber jede Diskussion unter Kol-
legen dominieren. Wir befinden uns - auch in der Medizin - in
einer Transitionsphase mit multiplen Herausforderungen und
tiefgreifenden Umbriichen. Trotz nahezu téglicher Meldungen
iiber irgendwelche Missstinde und Probleme habe ich noch kei-
nen Politiker erlebt, der in der Offentlichkeit die zahlreichen Pro-
bleme in aller Deutlichkeit anspricht. Die Angst vor der Wahrheit,
dem Boulevard und der ndchsten Wahl ist zu grof3.

Im WiGeV sind derzeit - nur um ein Beispiel zu nennen - {iber
800 Betten gesperrt, das entspricht einem gesamten Gemeinde-
Wien-Spital.

Wie im Titel angedeutet, mochte ich mich mit diesem Edito-
rial als Herausgeber von OGU Aktuell verabschieden. Mein per-
sonlicher Zeithorizont war immer 10 Jahre und dieser ist mit
Ende 2022 erreicht. Ich méchte mich bei Eugen Plas fiir 8 Jahre
der gemeinsamen Herausgeberschaft bedanken. Mit dem Ver-
lagswechsel ist uns ein Sprung in Richtung Modernisierung
unseres Journals gelungen. Ich méchte dem neuen Herausge-
berteam Stephan Hruby und Stephan Seklehner alles Gute und
viel Freude in dieser Funktion wiinschen. Das Herausgeberteam
wird in Zukunft - so die Planung - vom jeweiligen Prédsidenten
der OGU erweitert/unterstiitzt.

Ich wiinsche allen Lesern viel Freude mit dieser Ausgabe von

OGU Aktuell sowie ein frohes Fest und alles Gute fiir 2023!

Prim. Univ.-Prof. Dr. Stephan Madersbacher
Co-Herausgeber OGU Aktuell
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Liebe OGU-Mitglieder, liebe Kolleginnen und Kollegen!

Im Namen der Fortbildungskommission der Osterreichischen Gesellschaft fiir Urologie und

Andrologie darf ich Sie alle ganz herzlich zum Schwerpunkt der aktuellen Ausgabe von OGU Aktuell

begriken, den Berichten zur Jahrestagung.

ie Jahrestagung 2022 war mit iiber 320 Teilnehmern vor

Ort, iber 80 Teilnehmern online, einem durchgehend gut
gefiillten Vortragssaal von 650 m?, 44 Ausstellern auf 1170 m?
Ausstellungsflache an der neuen Location, dem Design Center
Linz, ein voller Erfolg. Dementsprechend positiv fallen sémtli-
che bisherigen Feedbacks aus. An dieser Stelle darf ich mich bei
allen Mitgliedern fiir das grof3e Interesse bedanken. In Zusam-
menarbeit mit dem Vorstand, den Arbeitskreisen, zahlreichen
Referenten, internationalen Gésten und unseren Partnern aus
der Industrie konnten wir die exzellente Arbeit der vergange-
nen Jahre fortsetzen.

Besonders das Design Center hat durch seine Gréf3e und
seine gute Lage im Zentrum der Stadt die Attraktivitdt der
OGU-Jahrestagung auf ein ganz neues Niveau gehoben. Es ist
mir daher eine Freude, dass ich Sie alle im kommenden Jahr
vom 2. bis 4. November 2023 nach Linz ins Design Center einla-
den darf.

Thr

Harun Fajkovic
Vorsitzender der Fortbildungskommission

OGJ Aktuell 3/2022
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Best of ICS 2022 und ESGURS 2022

Die 52. Jahrestagung der International Continence Society (ICS) fand

von 7. bis 10. September 2022 in Wien statt und war sowohl vor Ort

als auch virtuell zu besuchen. Der Kongress der EAU Section of

Genito-Urinary Reconstructive Surgeons (ESGURS) fand das erste Mal

seit der Pandemie mit vielen spannenden Liveoperationen in Madrid

statt. Hier das Wichtigste von beiden Kongressen.

Grundlagenforschung und
Overactive Bladder

Der Einsatz von autologen Materialien
hat sich in der plastischen Rekonstruktion
von Urethrastrikturen etabliert, mit sehr
guten Ergebnissen.! Probleme sind jedoch
die begrenzte Verfiligbarkeit sowie die Mor-
biditat und die méglichen Komplikationen
an der Entnahmestelle.

Im Rahmen des diesjdhrigen ICS stellte
eine holldndische Arbeitsgruppe mehrere
Arbeiten zum Thema , tissue engineering®
zur Harnrohren-Rekonstruktion vor. Unter
anderem beschéftigen sich die Autoren mit
der Moglichkeit der Pravention und Ge-
websreproduktion, indem sie Strukturen
der extrazelluldren Matrix isoliert und mit
gesundem Gewebe verglichen. Diese Pro-
teine konnten in Zukunft zur gezielten
Therapie bzw. zur Gewebsreproduktion
verwendet werden.?

Ikeda et al. préasentierten einen neuen
Ansatz bei der Therapie der radiogenen
Zystitis. Mit einmaliger Instillation des in-
travesikal radioprotektiven Wirkstoffs
XJB-5-13 ist im Tiermodell eine deutliche
Reduktion der Symptome ohne Beeintrach-
tigung der Effektivitdt der Radiotherapie
erreicht worden.3

Klinisch relevant konnte die neue Gen-
therapie mit URO-902, pVAX/hSlo, bei
Frauen mit {iberaktiver Blase und Drang-
symptomatik sein, denn in der Phase-Ila-
Studie von Peters K et al. konnte eine kli-
nisch relevante Verbesserung bei Miktions-
frequenz, Drangsymptomatik und Drang-
inkontinenz im Vergleich zu Placebo er-
reicht werden.*

Zur transkutanen Tibialisstimulation
(TENS) gibt es in der Literatur kontroverse
Ergebnisse und unzureichende Evidenz.
Die drei im Rahmen der ICS vorgestellten
Studien stimmten trotz unterschiedlichen

OCGU Aktuell 3/2022

Studiendesigns im Ergebnis {iberein und
fanden keine signifikante Verbesserung
der Symptome im Vergleich zu Verhaltens-
training und Beckenbodeniibungen.5®
Auflerdem war TENS in der randomisier-
ten, placebokontrollierten Einfachblindstu-
die von Briicher et al. dem Placebo weder
beziiglich der klinischen Symptome noch
bei der Patientenzufriedenheitsrate iiber-
legen.”

Therapie der Harninkontinenz

Bei der chirurgischen Therapie der
maénnlichen Inkontinenz wurden zwar im
Rahmen der beiden Kongresse keine neuen
Therapiestrategien vorgestellt, jedoch gab
es interessante Subgruppenanalysen und
Updates.

Ziel der EAU-Registerstudie SATURN
(,Surgery for mAle incontinence with ar-
Tificial Urinary sphincter and slings*“) ist
es, die Effektivitdt der aktuellen chirur-
gischen Konzepte bei der Therapie der
mannlichen Inkontinenz zu evaluieren. Es
wurden die prospektiven Daten von insge-
samt 500 Patienten nach einem Follow-up
(FU) von einem Jahr présentiert. Postope-
rative Komplikationen (<12 Wochen) wa-
ren in der Gruppe mit AMS800® am hé&u-
figsten, jedoch wurden hier einerseits nur
Komplikationen, die einer chirurgische
Revision bedurften, erhoben, andererseits
kann die hohe Anzahl an AMS800®-Ope-
rationen (n=332) in dieser Kohorte ein
Bias darstellen. Somit kénnten Komplika-
tionen bei anderen Inkontinenzsysteme
unterprisentiert sein.® Da es sich bei SA-
TURN nicht um eine Registerstudie han-
delt, sollten die Resultate mit Bedacht in-
terpretiert werden, aullerdem lassen sich
aufgrund der Heterogenitét der Daten kei-
ne statistische Analyse sowie kein direkter
Vergleich zwischen den Implantaten und

KEYPOINTS

® Die Jahrestagung der ICS
2022 und der Kongress der
ESGURS 2022 zeigten insge-
samt das breite Spektrum der
funktionellen und rekonstruk-
tiven Urologie mit Schwer-
punkt Inkontinenz und Uroge-
nitalrekonstruktion beim
Mann.

® FEinige neue Therapieansdtze
wurden in préklinischen und
Phase-lI-Studien prdsentiert,
die Hoffnung auf zuklinftige
klinische Anwendungen
machen.

klinischen Outcomes durchfiihren. Trotz
dieser Limitationen werden in den néchs-
ten Jahren vollstdndige Daten zur Effekti-
vitét, Sicherheit und Lebensqualitét vorlie-
gen, die in der Therapieentscheidung hilf-
reich sein konnten (Tab. 1).8-°

In der von Riaza et al. prasentierten
multizentrischen Studie erwies sich in der
Subgruppenanalyse der Body-Mass-Index
(BMI) als alleiniger Risikofaktor fiir das
Versagen von Advance- und AdvanceXP-
Schlingen im Langzeitverlauf. Dieses Er-
gebnis war zwar statistisch signifikant,
deckt sich jedoch nicht mit den Resultaten
in der Literatur.!

Bei den adjustierbaren ,, male slings“ gab
es einige Abstracts zum ATOMS, hier
stimmten die funktionellen Ergebnisse der
vorgestellten Studien mit den Resultaten
aus der bisherigen Literatur iiberein und
konnten die Wirksamkeit dieser Schlinge

zeigen 11713
Die Langzeitergebnisse einer der grof3-
ten Datenbanken zur suburethralen

ARGUS-Schlinge, mit einem mittleren
Follow-up von 95 Monaten, sind bereits im
Rahmen der ICS-Tagung 2021 présentiert
worden,'* dieses Jahr gab es zwei Subgrup-
penanalysen derselben Arbeitsgruppe. Ei-
nerseits konnte eine hohe RLPP (,retro-
grade leak point pressure) als unabhéngi-
ger Risikofaktor fiir eine Harnréhrenarro-
sion definiert werden, andererseits zeigten
sich die funktionellen Ergebnisse der Pati-
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AdvanceXP Andere Schlingen ProACT AMS800 Anderer kiinstlicher
Sphinkter
<12 Wochen 0% 25% 0% 51% N/A
<1Jahr 33% 33% 0% 52% N/A

Tab. 1: Prozentsatz an Komplikationen in der SATURN-Registerstudie, bei denen eine chirurgische Revision erforderlich war

enten mit Voroperationen und/oder Radio-
therapie vergleichbar mit denen der Index-
patienten (77 % vs. 79%).1° Dieses Ergebnis
ist deutlich besser als bei anderen ver-
gleichbaren Studien'® und zeigt, dass mit
der adjustierbare suburethrale ARGUS-
Schlinge bei richtiger Indikation und in
geiibter Hand auch bei Risikopatienten sehr
gute Ergebnisse erzielt werden konnen.

Eine Zwischenanalyse der prospektiven
Studie zum adjustierbaren artifiziellen
Sphinkter Victo zeigte nach insgesamt 30
Patienten eine Kontinenzrate von 100% bei
den Indexpatienten. In dieser Kohorte wa-
ren aber vorwiegend Hochrisikopatienten
eingeschlossen (83 % hatten vorangegange-
ne Inkontinenzoperationen und/oder adju-
vante Radiotherapie), hier war die Konti-
nenzrate mit 62% zwar niedriger, jedoch
lag die Erfolgsrate gemaR PGI-I (,,patient
global impression of improvement“) bei
83%. Aufgrund der kleinen Studienpopula-
tion lassen sich derzeit keine suffizienten
Vergleiche mit der Literatur durchzufiihren,
hier bleibt das Endergebnis nach Ablauf von
geplanten 5 Studienjahren abzuwarten.!”

Abseits von den klinischen Studien pré-
sentierte Hoedl M. eine Querschnittsstudie
zum Thema Inkontinenz bei Ménnern {iber
65 Jahre. Hierzu wurden Daten aus ,,Nur-
sing Care Quality*, einer Osterreichweiten
Datenbank von Krankenh&usern und Ger-
iatriezentren, evaluiert. Diese Datenerhe-
bung zeigte, dass bei iiber 25% der Méan-
ner 265 Jahre eine unbehandelte Inkonti-
nenzform (Harn, Stuhl oder beides) vor-
liegt. Hoedl wies auch auf den Mangel an
Daten in der internationalen Literatur zu
diesem Thema hin.!8

Peyronie-Krankheit und die
chirurgische Therapie

Es gibt eine Vielzahl unterschiedlicher-
chirurgischer Techniken zur Behandlung
der Induratio penis plastica (IPP). Auf der
ESGURS 2022 sind bekannte Techniken von
Experten im Rahmen von Live- und Semili-
ve-Operationen prasentiert worden. Wie in
den meisten Expertenrunden zu diesem

10

Thema waren Grafting-Technik und die Fra-
ge, welche Materialien zur Rekonstruktion
der IPP beniitzt werden sollten, im Fokus
der Vortragenden. Das Panel war sich {iber
die Vor- und Nachteile der verschiedenen
Grafts einig, da es sich hierbei meistens aber
nur um ,Expertenmeinungen” und keine
evidenzbasierte Therapie handelt, empfahl
das Panel, die rekonstruktive Therapie in
Expertenzentren mit mehr Erfahrung zu
verlagern. Zusammengefasst zeigt jedoch
der Einsatz von allen autologen Grafts dhn-
liche Ergebnisse, die auch mit denen der
Allografts vergleichbar sind.

Neben Begradigung und Erhalt der Pe-
nislédnge ist der Erhalt der erektilen Funk-
tion bei der Therapie der IPP von grofSer
Bedeutung. Das Konzept der multiplen
transversalen Inzisionen der Tunica albu-
ginea mit oder ohne Grafting beruht auf
der Limitation der Schiadigung der subtu-
nikalen Venen und Muskeln und der dar-
aus resultierenden Pravention der erekti-
len Funktion. In der prospektiven multi-
zentrischen Serie von Hegarty et al. konn-
te mit dieser Technik eine signifikante
Verbesserung der Kurvatur mit Erhalt der
erektilen Funktion und hoher Patientenzu-
friedenheit erreicht werden (Tab. 2).19

Harnrohrenstrikturen und
rekonstruktive Techniken

Zum Optilume, einem mit Paclitaxel
iiberzogenen Dilatationskatheter, sind so-
wohl die Resultate der ROBUST-I-Studie

mit einem Follow-up von 4 Jahren als auch
die 2-Jahres-Ergebnisse der ROBUST III
(Optilume vs. ,,standard of care, SOC) pra-
sentiert worden.?® Auch wenn das Studien-
design gut gewahlt war und die Ergebnisse
sowohl in Bezug auf IPSS (International
Prostate Symptom Score) als auch interven-
tionsfreies Uberleben statistisch signifikant
waren, miissen die Ergebnisse im Langzeit-
Follow-up im Vergleich zum SOC (endosko-
pische Intervention oder Dilatation) abge-
wartet werden (Abb. 1).21-22

»Autologous nanofat grafting“ wurde
als innovative Technik zur Behandlung von
kurzstreckigen nicht obstruktiven Harn-
rohrenstrikturen sowohl im Rahmen der
anterioren Urethraplastik als auch bei Li-
chen sclerosus vorgestellt. Die Arbeiten
von Berdondini et al. umfassten beide eine
kleine Patientenkohorte mit kurzem Fol-
low-up, zeigten aber akzeptable Ergebnis-
se.23 24 Eine prospektive Studie derselben
Arbeitsgruppe rekrutiert derzeit noch Pa-
tienten und soll die Wirksamkeit in einer
groferen Kohorte mit Idngerem Follow-up
demonstrieren.

Die wichtigsten Arbeiten bei der nicht
operativen Behandlung von Strikturen wa-
ren die systematische Ubersichtsarbeit und
Metaanalyse von Verla et al. Hier zeigte der
Einsatz von topischen Kortikosteroiden bei
der Harnrohrendilation zur Stabilisierung
von Strikturen einen signifikanten Vorteil
gegeniiber alleiniger Dilatation (Level-1a-
Evidenz).2> 26 Trotz hoher Evidenz sollte
aber die Gefahr einer Harnrohrenverlet-

Praoperativ Postoperativ p-Wert
Peniskriimmung PPING (Grad) | 67,9 10,5 <0,05
Peniskriimmung MPIG (Grad) 779 71 <0,05
Peniskrimmung gesamt (Grad) | 72,8 9,3 <0,05
Penislange PPING (cm) 10,2 1,4 <0,05
Penislange MPIG (cm) 10,1 1,1 <0,05
Penislange gesamt (cm) 10,0 1,3 <0,05
Abkiirzungen: MPIG: mehrere Plaqueeinschnitte mit Graft; PPING: partielle Plaqueinzision ohne Graft

Tab. 2: Postoperative Ergebnisse nach multiplen Inzisionen mit oder ohne Grafting'
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zung bei der Selbstdilatation nicht unter- ger Indikation onkologisch sicher und Autoren:

schitzt werden.

Bei der chirurgischen Harnrohrenrekon-
struktion war sich das Panel einig, dass die
Erfolgsrate operateurabhiangig ist und mit
den meisten Techniken in gelibten Hinden
gute Ergebnisse erzielt werden konnen.
Diese Aussage wurde auch durch die pra-
sentierten Arbeiten (vorwiegend Einzelfall-
berichte oder kleine Kohorten) unterstiitzt.

Quereda-Flores F. prasentierte einen Ver-
gleich zwischen ventraler ,Non-transec-
ting“- und , Transecting“-Technik bei kurz-
streckigen bulbéren Strikturen und konnte
keinen signifikanten Unterschied beziiglich
der gemessenen Parameter in den Kohorten
finden.?”

Der Einsatz von Praputialhaut als vas-
kularisierter, tubularisierter Flap wurde in
zwei Fallberichten demonstriert.?® 29 Die
Harnrohrenrekonstruktion mit tubulari-
sierter Praputialhaut ist ein komplexes Pro-
zedere und zeigte in der Vergangenheit
Komplikationen wie Nekrosen, Divertikel-
bildung etc. Thr Stellenwert bleibt jedoch
bei langstreckigen Strikturen, wenn z.B.
keine orale Mukosa verfiigbar ist, erhalten.
Die Indikation sollte jedoch streng gestellt
und der Patient umfassend informiert wer-
den. Diese Technik ist Zentren mit entspre-
chender Erfahrung vorbehalten.

Penile Rekonstruktion nach
organerhaltender Chirurgie

Die Genitalrekonstruktion nach organ-
erhaltender Penis-Chirurgie ist bei richti-

OCGU Aktuell 3/2022

kann die sexuelle Funktion verbessern.
Hierzu sind gleich 2 Arbeiten mit einem
EAU-Preis belegt worden.

Muranyi et al. prasentierten einen Ver-
gleich zwischen Patienten mit ,,Split-thick-
ness skin graft“(STSG)-Rekonstruktion
nach Glansektomie bzw. partieller Penek-
tomie und Patienten ohne Glansrekonstruk-
tion. Die Operationszeit und die Zeit des
Krankenhausaufenthalts waren aufgrund
der Komplexitiat des Eingriffs gegeniiber
dem Prozedere ohne Rekonstruktion bei
Patienten mit STSG zwar langer, jedoch
war sowohl die Zufriedenheitsrate als auch
die sexuelle Funktion in dieser Gruppe im
Vergleich zu den Patienten ohne Rekon-
struktion besser.3°

Ein Video zur Rekonstruktion von er-
worbenem ,,buried penis“ bei einem kom-
plexen Fall nach organerhaltenden Ein-
griffen aufgrund eines Peniskarzinoms
zeigt die Prinzipien der Rekonstruktion
mit STGS, préapubischer Lipektomie,
Durchtrennung der Ligg. suspensorium
gefolgt von der Implantation einer Ho-
denprothese im prapubischen Raum zum
Schutz vor einer Adhésion der Liga-
menta.3!

Das primire Ziel beider Arbeiten war
der Erhalt der sexuellen Funktion des des
Organs. Die Autoren konnten zeigen, dass
das kosmetische Ergebnis nach Eingriffen
am &ufleren Genitale einen grof3en Ein-
fluss auf die sexuelle Funktion und das
psychische Wohlergehen der Patienten ha-
ben kann. [

Dr. Ghazal Ameli

Urologieabteilung

Landesklinikum Korneuburg - Stockerau
E-Mail: ghazal.ameli@korneuburg.lknoe.at

Univ. Prof. Dr. Wilhelm Alexander Hiibner
Ehem. Leiter des LK Korneuburg

Facharzt fiir Urologie

Korneuburg
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Minimal invasive Steintherapie — mehr als Downsizing

Super-Mini-PCNL bei Nierensteinen
kleiner als 2cm?

Was macht eine gute Nierensteinbehandlung aus? Sie sollte

moglichst effektiv und minimal invasiv sein. Bei immer kleineren

Schaftgréofen und damit verbundener Steinfragmentierung

bis hin zu Steindusting bleibt die Frage, ob Restkonkremente

in der Rezidivsteinbildung fur das Behandlungskonzept eine

Rolle spielen.

m Zuge der Weiterentwicklung und Mi-

niaturisierung der PCNL(,,percutaneous
nephrolithotomy“)-Instrumente miissen
auch die Steine in immer kleinere Frag-
mente zerteilt werden, um iiber den Ne-
phroskopschaft entfernt werden zu kon-
nen. Die effektivste Steinfragmententfer-
nung bzw. Steinsandentfernung wird
mittels des sogenannten ,Vacuum
cleaner“-Effekts (entspricht einer hydro-
dynamischen Steinbergung auch bei Nie-
derdruckspiilung) erreicht.! Wihrend
»,small residual fragments“ (SRF) <1 mm
bei Niedrigrisikopatienten innerhalb von
5 Jahren fiir bis zu 33 % der ipsilateralen-
behandlungsbediirftigen Steinereignisse
verantwortlich sind, spielen diese bei
Hochrisikopatienten eine untergeordnete
Rolle.?

Abb. 1: Lagerung mit Haller Lagerungskissen

12

Exzessive Fragmentierung vs.
groRerer Nephroskopschaft

Deshalb stellt sich die Frage, ob Stein-
dusting oder eine exzessive Fragmentie-
rung mit kleinsten Restkonkrementen -
insbesondere bei Niedrigrisiko-Steinbild-
nern — wirklich eine gute Idee ist oder ob
hier ein gréBerer Nephroskopschaft und
eine damit eher erreichbare komplette
Steinfreiheit ohne SRF im Hinblick auf
Rezidivsteine eher zielfiihrend ist.

Seit den Anfangen der PCNL mit ur-
spriinglichen SchaftgroBen bis zu 30
Charriére fand eine Entwicklung mit im-
mer weiterer Miniaturisierung der Gerate
statt, meist mit dem Hintergedanken, den
Zugang moglichst minimal invasiv und
atraumatisch zu gestalten.® Mittlerweile

© Naegele U

KEYPOINTS

® Bei hohem Rezidivsteinrisiko
sollte nach Méglichkeit eine
kleine SchaftgréRe zur Mini-
mierung des Traumas bei
wiederholten Eingriffen ver-
wendet werden.

Bei niedrigem Risiko fiir eine
Rezidivsteinbildung empfiehlt
es sich eine grolRe Schaft-
grole zu verwenden, um eine
Steinfragmentierung zu ver-
meiden und damit keine Rest-
konkremente/residualen Stein-
staub als Basis fir Rezidiv-
steinbildung zu hinterlassen.

gibt es jedoch ausreichend Daten dafiir,
die zeigen, dass die Groe des Schaftes
nicht direkt proportional zum verursach-
ten Trauma ist.

Ausschlaggebend ist hingegen vor al-
lem die Dilatationsmethode. Hier favori-
sieren die Daten in Bezug auf Trauma und
Blutverlust eine ,Single step“-Dilatation
mit Metall- oder Kunststoffbougies gegen-
iiber Teleskopbougies oder Ballondilata-
toren (Tab.1).%>

Auflerdem sind neben der Ein-Schritt-
Dilatation die optimale Lagerung und ei-
ne Niederdruckspiilung wichtiger als die
Schaftgrofe, um moglichst minimal inva-
siv zu arbeiten. Frither wurde eine PCNL
klassischerweise in Bauchlage durchge-
fiihrt. Durch spezielle Lagerungskissen ist
mittlerweile eine PCNL auch problemlos
in aufgedrehter Seitenlage moglich, wie
in der Abbildung 1 dargestellt ist. Der gro-
Be Vorteil hier ist die Moglichkeit eines
kombiniert ante- und retrograden Zugan-
ges bzw. einer retrograden OP in Punk-
tionsbereitschaft.

Behandlungskonzept der
T.R.U.S.T.-Gruppe

Aufgrund der oben genannten Erkennt-
nisse wurde von der T.R.U.S.T.-Gruppe

(Training and Research in Urological
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InstrumentengrofRe und Trauma

Blutverlust MIP M Blutverlust MIP +/—
17,5 Fr. ECIRS = 24 Fr.

- eigene Daten

« letzte 50 Falle

« 1,39 g/dI

« Hamoglobinverlust

- eigene Daten

- letzte 50 Félle

«1,5g/dl
Hamoglobinverlust

Tab. 1: Der Blutverlust ist nicht abhangig von der
SchaftgroRe. Eigene Fallserie Urologie, LKH Hall in
Tirol. MIP=minimal invasive PCNL, ECIRS=,,endo-
scopic combined intrarenal surgery“

Surgery and Technology Group) folgendes
Behandlungskonzept ausgearbeitet:

Bei Patienten mit hohem Risiko fiir ein
Steinrezidiv steht die Minimalinvasivitat
im Hinblick auf wiederholte Eingriffe im
Vordergrund. Hier sind auch kleinere Rest-
konkremente oder Steinsand akzeptabel,
um eine hohere Invasivitit zu vermeiden.

Im Gegensatz dazu sollte bei Patienten
mit einem niedrigen Risiko fiir ein Stein-
rezidiv bei einer Steingrofle <2cm zwar
ein minimal invasiver, jedoch maximal
effektiver Ansatz gewidhlt werden, um
eine Steinfreiheit ohne Restkonkremente/
verbleibenden Steinsand in moglichst
einer Sitzung zu erzielen und damit einer
Steinneubildung auf Basis von Rest-
konkrementen vorzubeugen. Das heif3t,
dass in diesem Fall lieber ein groBerer
Schaft gewéhlt werden soll, damit man
den Stein in moglichst wenig Fragmente
zerteilen muss. Im Optimalfall kann der
Stein im Ganzen {iber den Schaft entfernt
werden. [ |

Autor:

Prim. Univ.-Prof. Dr. Udo Nagele
Urologie und Andrologie
Landeskrankenhaus Hall in Tirol

E-Mail: hall.ur.sekretariat@tirol-kliniken.at
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KEYNOTE-564, CheckMate 914, IMmotion-010, PROSPER, ECOG-ACRIN EA8143

Adjuvante Therapie bei Nierenzellkarzinom

30-40 Prozent der Patienten mit lokalisiertem Nierenzellkarzinom

(RCC), die mit kurativer Intention operiert werden, erleiden im Laufe

der Jahre einen Ruckfall der Erkrankung durch Metastasierung. Auf

Basis einer randomisierten placebokontrollierten Studie wurde

Pembrolizumab nun fir ein bestimmtes Patientenkollektiv als

adjuvante Therapie zugelassen.

E ine vorbeugende Therapie nach Opera-
tion bei Nierenzellkarzinom (RCC) ist
in risikoadaptierten Patientenpopulationen
dringend erforderlich. Tyrosinkinase-Inhi-
bitoren haben in diesem Setting keine bzw.
nur minimale Wirkung gezeigt, und dies
um den Preis einer erheblichen Toxizitét.
Anders verhélt es sich mit dem , Program-
med death 1“(PD-1)-Immun-Checkpoint-
Inhibitor Pembrolizumab, der basierend
auf den Ergebnissen einer randomisierten,
placebokontrollierten Studie nun als erste

adjuvante Therapie bei Patienten mit inter-

medidr-hohem bzw. hohem Risiko und
nach Resektion von singuldren Metastasen
zugelassen wurde. Weitere Studien mit
Checkpoint-Inhibitoren konnten keinen
Benefit im adjuvanten Setting zeigen

Abgeschlossene adjuvante Studien
mit vorldufigen Ergebnissen

Die KEYNOTE-564-Studie (Pembrolizu-
mab vs. Placebo) hat Patient*innen einer
bestimmten Risikogruppe eingeschlossen
(Tab.1). Der primire Endpunkt war das

Mittleres bis hohes Risiko Hohes Risiko
pT2 pT3 pT4 jedes pT NED nach Resektion
Grad 4 oder jede Klasse jede Klasse jede Klasse Ol E Ste”ef‘
. <1Jahr nach Nephrektomie
sarkomatoid
NO NO NO N+
MO MO MO MO
86,1% 8,1% 5,8%

Tab. 1: Risikogruppen der KEYNOTE-564-Studie (Pembrolizumab vs. Placebo; n. Choueiri et al. 2021)"

100 + 24-Monats-Rate
90
0y
20 78,3%
_‘—‘_—‘1—
70
2\'
wn 50 4
a
40 - M Pembro Punkte mit Median, Monat
30 4 M Placebo Ereignis (95% CI)
20 Pembro 14 NR (NR-NR)
10 | HR063(95% Cl: 0,50-0,80) Placebo 169 NR (40,5-NR)
Nominal p <0,0001
0 T T T T T T T T T 1
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Monate

© Universimed

Abb. 1: Primérer Endpunkt der KEYNOTE-564-Studie: DFS, ITT-Population (nach Choueiri et al. 2021)"

14

KEYPOINTS

® /m Gegensatz zu Tyrosinkinase-
Inhibitoren ist eine adjuvante
Therapie mit Pembrolizumab
zugelassen und sollte Patient*in-
nen bei entsprechendem Riick-
fallsrisiko angeboten werden.

® Wenngleich 3 andere Immunthe-
rapiestudien negativ sind, sind
die Daten mit adjuvantem Pem-
brolizumab als Gulerst robust
anzusehen.

® /nsbesondere Hochrisikopatien-
tinnen profitieren in Bezug auf
das DFS.

® Potenzielle Toxizitdten missen
dem Patienten kommuniziert
werden, vor allem in Hinblick auf
den aktuell noch fehlenden
Beweis einer Lebensverldnge-
rung.

,disease-free survival“ (DFS; erhoben durch
Untersucher). Sekundédre Endpunkte um-
fassten das Gesamtiiberleben (OS) sowie
die Sicherheit.! Zu den initialen Ergebnissen
liegen mittlerweile Updates mit léngerer
Nachbeobachtungszeit (30,1 Monate) vor.
Diese zeigen eine weitere Reduktion des
Risikos fiir Progression (HR sank von initial
0,68 auf mittlerweile 0,63; p<0,0001;
Abb. 1). Nach Subgruppen betrachtet hatten
Patienten der M1-NED-Gruppen (nach Re-
sektion von Metastasen kein Nachweis von
Erkrankung, HR 0,28), gefolgt von jenen
mit sarkomatoiden Tumoren (HR 0,54), das
grofite Ausmafd an Risikoreduktion. Das
mediane Gesamtiiberleben ist auch nach 30
Monaten Follow-up noch nicht erreicht, je-
doch erscheinen die Uberlebenskurven aus
heutiger Sicht vielversprechend.
Toxizitdten von Grad 3 oder hoher wur-
den insgesamt bei 32,2 % der Patient*innen
im Pembrolizumab-Arm und bei 17,7 % im
Placebo-Arm beobachtet. Es gab keine the-
rapieassoziierten Todesfélle. Immunmedi-
ierte Nebenwirkungen fanden sich bei 8,8 %
der Patient*innen im Therapiearm und bei
0,6% im Placeboarm. Hochdosis-Kortiko-
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steroide (>40mg pro Tag) mussten bei 7,6 %
und 0,6% verabreicht werden. Basierend
auf diesen Ergebnissen wurde Pembrolizu-
mab zur adjuvanten Therapie sowohl von
der FDA (Food and Drug Administration)
als auch von der EMA (European Medicines
Agency) zugelassen.

Am ESMO 2022 wurden die Ergebnisse
dreier weiterer adjuvanter Immuncheck-
point-Inhibitor-Studien prasentiert.

CheckMate-914

Die eingeschlossenen Risikogruppen von
Nivolumab + Ipilimumab vs. Placebo + Pla-
cebo werden in Tabelle 2 dargestellt.> Das
mediane Follow-up dieser Studie betrédgt 37
Monate. Der primdre Endpunkt war eben-
falls das DFS, erhoben durch unabhéngige
Radiologen. Sekunddre Endpunkte waren
das Gesamtiiberleben und die Sicherheit. In
diesem ersten Teil der Studie (Part A: Effekt
der Kombinationstherapie auf das DFS)
konnte kein Benefit im Interventionsarm
beobachtet werden. Die 24-Monats-Rate des
DFS betrug 76,4% im Therapiearm und
74% im Placeboarm (HR 0,92, p=0,5347).2
Eine Reduktion des Risikos fiir Riickfall
konnte - in allerdings sehr kleinen Subgrup-
pen - bei Patient*innen mit sarkomatoidem
RCC und pT4-Tumoren beobachtet werden
(HR 0,29 und 0,61). Die Risikoreduktion
durch Nivolumab + Ipilimumab bei sarko-
matoidem RCC ist ja im metastasierten Set-
ting sehr gut dokumentiert. 33 % der Patien-
t*innen mussten die Therapie vorzeitig
wegen Nebenwirkungen abbrechen und

38% der Patient*innen hatten Nebenwir-
kungen vom Grad 3 oder mehr.

IMmotion-010

Die eingeschlossenen Risikogruppen von
Atezolizumab vs. Placebo werden in Tabel-
le3 dargestellt.> Das Minimum-Follow-up
dieser Studie betrigt 38,6 Monate. Der pri-
mére Endpunkt war das DFS - erhoben
durch den Untersucher - und die wichtigs-
ten sekundédren Endpunkte umfassten, wie
schon zuvor beschrieben, das Gesamtiiber-
leben und die Sicherheit. In diese Studie
konnten auch Patient*innen mit nichtklar-
zelligem RCC eingeschlossen werden, ihr
Anteil war jedoch gering. Auch in dieser
Studie konnte keinerlei Benefit fiir das DFS
im Atezolizumab-Arm demonstriert werden:
Das mediane DFS betrug 57,2 vs. 49,4 Mo-
nate, die 24-Monats-Raten an Progressions-
freiheit lagen bei 67 % vs. 65%. Interessan-
terweise wurde in dieser Studie bei weibli-
chen Patientinnen eine 39%ige Risikoreduk-
tion im Therapiearm festgestellt, die Ursa-
che hierfiir ist aktuell noch nicht bekannt.
Bei 27,2% der Patient*innen im Therapie-
arm und bei 21,1% im Placeboarm traten
Nebenwirkungen vom Grad 3 oder mehr auf
und bei 11,5% bzw. 2,6% kam es zu einem
nebenwirkungsbedingten Therapieabbruch.

PROSPER, ECOG-ACRIN EA8143

Das Studienschema und die postopera-
tiven Patientencharakteristika bei periope-
rativem Nivolumab vs. Observanz werden
in Abbildung 2 und Tabelle 4 dargestellt.*

Radikale oder partielle Nephrektomie mit
negativen chirurgischen Randern

Pradominante klarzellige Zellhistologie,
einschlieRlich sarkomatoider Anteile

Pathologisches TNM-Stadium
- pT2a, G3 or G4, NO, MO

- pT2b, jedes G, NO, MO

« pT3, jedes G, NO MO

« pT4, jedes G, NO MO

- jedes pT, jedes G, N1 MO

Kein klinischer oder radiologischer Nachweis
einer Resterkrankung oder von Fernmetasta-
sen nach Nephrektomie, bestatigt durch BICR

ECOG Performance Status 0—1

Tab. 2: Einschlusskriterien fiir
CheckMate-914-Studie (n. Motzer et al. 2022)?

Wichtige Forderkriterien:

Reseziertes RCC mit mittlerem bis hohem
Risiko

+ T2 Grad 4

- T3a Grad 3/4

« T3b/c oder T4 jeder Grad

« TXN+ jeder Grad

« M1NED

Klarzellige und/oder sarkomatoide
Komponente

Tab. 3: Einschlusskriterien fiir die IMmotion010-
Studie (nach Bex et al. 2022)3

Potenzieller Patient
identifiziert in Klinik
fiir Urologie und
verwiesen zum
medizinischen
Onkologen

—>
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Biopsie erforderlich —— Nivolumab x 1 Dosis ——»

Chirurgie + Beobachtungsarm

Biopsie nicht
erforderlich

Partielle/radikale Nephrektomie (7-28 Tage nach neoadjuvantem Nivolumab)
Nivo x 9 Dosen alle 4 Wochen (beginnend 4-10 Wochen nach der Operation)

Chirurgie + Nivo-Arm

Partielle
oder radikale

Nivolumab
x 9 Dosen

—>

Nephrektomie

4

Partielle
oder radikale
Nephrektomie

[N

—> —>

klarzelliges oder nichtklarzelliges 2T2,

Nany, MO oder oligo M1

Der Patient kehrt zur Operation in die
Urologie-Klinik zurtick.

Uberwachung »

Der Patient setzt die Studie bei einem
medizinischen Onkologen fort.

Abb. 2: Studienschema der PROSPER-Studie (nach Allaf et al. 2022)*
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Chirurgie+Nivo-Arm

n=404

Chirurgiet-
Beobachtungsarm
n=415

N (%) N (%) N (%)

Pathologisches T-Stadium

T 35(10) 42 (1) 77 (10)

p) 83(24) 81(21) 164 (22)

T3 oder T4 233(66) 261(68) 494 (67)
Pathologisches N-Stadium

Nx/NO 316 (90) 355(92) 671(91)

N1 36 (10) 30(8) 66 (9)
Pathologisches M-Stadium

Mx/MO 340 (97) 368 (96) 708 (96)

M1 12 (3) 16 (4) 28 (4)
Art der Operation

radikal 344 (96) 375 (95) 719 (95)
Histologie aus Operation

klarzellig 278 (78) 306 (77 584 (77)

papillar 27 (8) 20 (5) 47 (6)

chromophob 24 (7) 21(5) 45 (6)
Sarkomatoide Merkmale

ja 30(8) 49 (12) 79 (M)
Fuhrmann-Grade

1 14 (4) 10 (3) 24 (4)

2 89 (28) 96 (27) 185 (28)

3 136 (42) 146 (41) 282 (42)

4 81(25) 100 (28) 181(27)

Tab. 4: Patientenprofile nach OP in PROSPER-Studie (Allaf et al. 2022)*

Der Therapiearm sah eine Gabe Nivolumab
préoperativ und 9 weitere Gaben im An-
schluss an die Operation vor (im Abstand
von 4 Wochen). Nach einem medianen
Follow-up von 16 Monaten wurde die Stu-
die im Rahmen der Interimsanalyse wegen
fehlender Wirkung im Therapiearm ge-
schlossen. Nebenwirkungen vom Grad 3
oder 4 kamen bei 33% der Patient*innen
vor (vs. 13%) und bei 14% kam es zum
Therapieabbruch.

Eine von vier Studien ist positiv:
Einschdtzung der Ergebnisse

Viele Fragen drangen sich auf, wenn
unterschiedliche Ergebnisse zu dhnlichen

16

Behandlungsprinzipien vorliegen. Sie be-
ziehen sich auf die Beleuchtung der einzel-
nen Substanzen, die potenziellen Unter-
schiede in den Risikopopulationen, auf
Design- oder therapieassoziierte Ursachen
und auf die Frage, ob die positive Studie
mit Pembrolizumab nur ein Gliicksfall war.

Substanzen

Es gibt tatsidchlich pharmakologische
Unterschiede zwischen den Substanzen,
sowohl betreffend die PD-1- vs. PD-
L1(,,Programmed-Death ligant 1“)-Inhibi-
toren als auch innerhalb der Medikamen-
tenklasse der PD-1-Inhibitoren. Ihre klini-
sche Relevanz ist jedoch nicht geklart.
Tatsache ist jedoch, dass PD-L1-Inhibito-

ren im metastasierten Setting als Mono-
therapie nicht gleich gute Ergebnisse wie
PD-1-Inhibitoren liefern. Die Remissions-
raten betragen beim PD-L1-Inhibitor Ave-
lumab 16,1%, beim mPD-L1-Inhibitor
Atezolizumab 25 % und beim PD-1-Inhibi-
tor Pembrolizumab 36,4 %.°~7 Zudem ha-
ben im Setting der randomisierten Studi-
en im Metastasenstadium PD-L1-Kombi-
nationsstudien im Gegensatz zu PD-
1-Kombinationsstudien keinen Uberle-
bensvorteil gezeigt.8: ?

Patientenpopulationen

Vergleiche sind etwas schwer zu zie-
hen, da manche der erwahnten Studien
Patient*innen mit klarzelligen und nicht-
klarzelligen Tumoren eingeschlossen ha-
ben. Zudem war die Definition fiir ein
,hohes Riickfallsrisiko“ in den einzelnen
Studien etwas unterschiedlich. Jedoch
hatte der Grof3teil der Patient*innen in
allen Studien pT3-Tumoren. Auch der An-
teil an Patient*innen mit M1-NED-Status
(bereits metastasiert, aber metastasenre-
seziert) erklart den unterschiedlichen
Ausgang der Studien nicht, denn in der
IMmotion-010-Studie waren beispielswei-
se deutlich mehr M1-NED-Patient*innen.
Dies hétte die Wahrscheinlichkeit fiir eine
Risikoreduktion durch Atezolizumab er-
hoéhen miissen. Auch Unterschiedlichkei-
ten in der Zahl an Patient*innen mit sar-
komatoidem RCC erkldren die divergie-
renden Ergebnisse nicht, die Anteile wa-
ren zumindest in den Studien KEYNO-
TE-564, IMmotion010 und PROSPER
vergleichbar und im Placeboarm von IM-
motion-010 besonders hoch (17,3% vs.
9,5% im Therapiearm).

Designassoziierte Ursachen konnten
eine Rolle spielen: KEYNOTE-564 und
IMmotion-010 waren Doppelblindstudien,
CheckMate-914 war einfach verblindet
und PROSPER eine Open-label-Studie.
Inwieweit sich dies aber auch auf die Er-
gebnisse auswirkte, ist schwierig festzu-
machen.

Therapieassoziierte Ursachen
Therapieassoziierte Ursachen als Griin-
de fiir die unterschiedlichen Ausgiange der
Studien sind da eher wahrscheinlich: In
der KEYNOTE-564-Studie mit Pembroli-
zumab gab es bei 20,7 % Therapieabbrii-
che wegen Nebenwirkungen, in CheckMa-
te-914 mit Nivolumab + Ipilimumab bei
33%. Die mediane Therapiedauer betrug

OGU Aktuell 3/2022



in KEYNOTE-564 11,1 Monate, in Checkmate-914 nur 5,1 Mo-
nate. Bei der neoadjuvanten/adjuvanten PROSPER-Studie haben
n=4>5 Patient*innen im Op+Nivo-Arm postoperativ kein Nivo-
lumab erhalten, im Op+Observanz-Arm wurden n=28 nicht
operiert. Warum bei diesen Patient*innen nicht nach Plan vor-
gegangen wurde, muss noch gekldrt werden, es kann positive
Griinde (kein adjuvantes Nivolumab benétigt, weil Tumor doch
nicht so aggressiv) oder negative Griinde haben (zu schlechter
Allgemeinzustand u.v.m.).

Die Wahrscheinlichkeit, dass die KEYNOTE-564-Studie nur
ein Gliicksfall war, ist verschwindend gering (1:10 000). Die Da-
ten waren sowohl bei der initialen Analyse als auch im ldngeren
Follow-up sehr robust. Basierend auf den Ergebnissen sollte also
eine adjuvante Therapie mit Pembrolizumab innerhalb der ent-
sprechenden Risikopopulation unbedingt angeboten werden,
insbesonders bei Patient*innen mit M1-NED-Status (HR 0,28),
sarkomatoiden Tumoren (HR 0,54) und ,high risk“ nach Defini-
tion der Studienpopulation (HR 0,60). In diesem Zusammen-
hang miissen aber potenzielle Toxizitdten unbedingt im Detail
mit den Patienten besprochen werden, vor allem jene, die einen
erheblichen Einfluss auf die Lebensqualitat haben konnten, wie
insulinpflichtiger Diabetes mellitus, Nephritis bei Einzelniere
oder Vitiligo.

In der Zukunft muss die Risikopopulation sicher besser defi-
niert werden und es braucht aufgrund der variablen Immuno-
genitidt und der Heterogenitit des Nierenzellkarzinoms mehr
Detailwissen im adjuvanten Setting. Die Zukunft liegt vermut-
lich, trotz der aktuellen Datenlage, eher in der neoadjuvanten
Kombinationstherapie. |

Autorin:

Univ.-Prof. Dr. Manuela Schmidinger
Universitatsklinik fiir Urologie

Medizinische Universitat Wien

E-Mail: manuela.schmidinger@meduniwien.ac.at
m0615
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W. Horninger, Innsbruck

Operative Therapie beim Prostatakarzinom

Die Rolle der zytoreduktiven Prostatektomie
im oligometastasierten Setting

Der Terminus Oligometastasen wurde erstmals 1995 im ,,Journal of

Clinical Oncology“ verwendet. In Bezug auf das Prostatakarzinom gibt

es bis heute keine einheitlich gultige Definition. Sieht man in die

EAU-Leitlinien, so erkennt man rasch, dass auf die operative Therapie

des oligometastasierten Prostatakarzinoms (PCa) nicht wirklich

eingegangen wird.

Auf der Suche nach einer Definition des
oligometastasierten  Prostatakarzi-
noms wird man in den S3-Leitlinien der
Deutschen Gesellschaft fiir Urologie
(DGU) fiindig: ,,Unter einem oligometasta-
sierten Prostatakarzinom wird in dieser
Leitlinie ein Tumor mit maximal 4 in kon-
ventioneller Bildgebung (Skelettszintigra-
fie, CT oder MRT) nachweisbaren Kno-
chenmetastasen ohne viszerale Metastasen
verstanden.” Die Zahl 4 als Grenze wurde
aus rein pragmatischen Griinden auf Basis
der Definitionen in der LATITUDE-,
CHAARTED-, STAMPEDE- und der HOR-
RAD-Studie festgelegt. In diesen Studien
wurde meist eine konventionelle Bildge-
bung (CT, Knochenscan) verwendet. Ob
diese Definition auch fiir die derzeit ver-
wendete Blidgebung (PSMA-PET/CT) Giil-
tigkeit hat, ist fraglich und eher mit ,,Nein“
zu beantworten.

Chirurgische Tumorreduktion

Von einer zytoreduktiven Tumorchirur-
gie erhofft man sich eine Verldngerung des
tumorspezifischen Uberlebens als auch ein
verbessertes Ansprechen auf eine systemi-
sche Therapie. Grund zu dieser Annahme
sind die Ergebnisse von klinischen Studien
bei anderen Tumoren, wie dem Ovarialkar-
zinom, dem malignen Gliom, dem Kolorek-
talkarzinom und dem Nierenzellkarzinom,
die einen entsprechenden Benefit nach
chirurgischer Tumorreduktion zeigten. Ei-
ne weitere Pramisse der zytoreduktiven
Tumorchirurgie ist die Vermeidung von
lokalen Spéatkomplikationen bei einem
moglichen lokalen Progress.

18

Datenlage: retrospektive Studien

Culp et al. untersuchten 2014 auf Basis
der SEER-Datenbank metastasierte PCa- Pa-
tienten (M1a-c), die entweder eine radika-
le Prostatektomie (RP), eine Brachytherapie
(BT) oder keine chirurgische oder strahlen-
therapeutische Behandlung (NSR) erhiel-
ten. Beziiglich des Gesamtiiberlebens als
auch des karzinomspezifischen Uberlebens
zeigte sich ein Vorteil fiir die RP im Ver-
gleich zu den anderen Therapiemodalitéten
(Abb.1). Ahnliche Ergebnisse zeigen die
Daten aus dem Miinchner Tumorregister
aus den Jahren 1998-2010. Bei 74 von 1538
Patienten wurde eine operative Entfernung
der Prostata bei initialer Metastasierung
durchgefiihrt. Die Gruppe der operierten
Patienten zeigte hierbei eine bessere 5-Jah-
res-Uberlebens-Rate mit 55 % im Vergleich
zu 21% in der Gruppe der Patienten, die
nicht operiert wurden, p<0,01 (Abb. 2).

In einer Fallkontrollstudie evaluierten
Heidenreich et al. 2015 die Machbarkeit
einer zytoreduktiven RP bei Patienten mit
geringer ossdrer Metastasenlast (n=23,
bildgebend resektabel, <3 Léasionen im
Knochenscan, keine viszeralen Metastasen
oder retroperitonealen Lymphknotenmeta-
stasen, keine pelvinen Lymphknotenmeta-
stasen >3 cm, PSA <1,0ng/ml nach neoad-
juvanter ADT). Die Vergleichsgruppe wa-
ren 38 PCa-Patienten, die eine ADT erhiel-
ten. Analysiert wurden u. a. die Zeit bis zur
Kastrationsresistenz und das symptomfreie
krebsspezifische Uberleben. Die mediane
Zeit bis zur Kastrationsresistenz betrug 40
vs. 29 Monate zugunsten der operierten
Gruppe, in Bezug auf das mediane karzi-

KEYPOINTS

® /n den DGU-Leitlinien wird ein
oligometastasiertes PCa als
ein Tumor mit max. 4 Kno-
chenmetastasen ohne visze-
rale Metastasen definiert.

® Die zytoreduktive Tumorchir-
urgie soll, wie auch in anderen
Entitéiten, das Uberleben ver-
Iéngern und lokale Spdtkom-
plikationen vermeiden.

® Retrospektive Daten zeigen
einen Vorteil fiir die RP
gegentiber anderen Therapie-
modalitéten.

® Derzeit gibt es nach den
DGU-Leitlinien keine hinrei-
chende Evidenz fiir die RP im
oligometastasierten Setting.

® Flr selektionierte Patienten
kann die RP ein individueller
Heilversuch sein.

nomspezifische Uberleben ergab sich kein
klinisch signifikanter Unterschied (Abb. 3).

In einer 2018 erschienenen multizent-
rischen Nachfolgestudie wurden 113 Pati-
enten mit identen Einschlusskriterien wie
in der 2015 publizierten Studie in Hinblick
auf Komplikationsraten, Gesamtiiberleben
und Gesamtiiberleben in Abhéngigkeit
vom ersten postoperativen PSA 6 Wochen
nach RP evaluiert (Abb. 4). In der Konklu-
sion dieser Studie heben die Autoren eine
sehr gute 5-Jahres-Uberlebensrate von
80% sowie geringe operationsbedingte
Komplikationsraten und ein gutes funkti-
onelles Outcome hervor.

Datenlage: prospektive Studien
Steuber et al. untersuchten in einer pro-
spektiven Fallkontrollstudie 2 Patientenkol-

lektive: Gruppe 1 bestand aus 43 PCa-Pati-

OGU Aktuell 3/2022
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Abb. 1: Retrospektive Studie iiber den Benefit der Primdrtumortherapie bei metastasiertem PCa (nach Culp et al., Eur Urol 2014)
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Patientenkohorte 1998-2010
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Gesamtiiberleben bei Patienten mit M1-Prostatakarzinom
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n=74

4.8%

Bestrahlung 25,3 %
n=389

ADT M1,3%
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. Andere 28,6 %

n=440

Jahre
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Abb. 2: Rolle der radikalen Prostatektomie bei metastasiertem Prostatakrebs: Daten des Miinchner Krebsregisters (nach Gratzke et al., Eur Urol 2014)
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Abb. 3: Ergebnisse einer Machbarkeits- und Fallkontrollstudie: zytoreduktive radikale Prostatektomie bei Patienten mit PCa und geringvolumigen
Skelettmetastasen (nach Heidenreich et al., J Urol 2015)
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Abb. 4 : Zytoreduktive radikale Prostatektomie bei M@nnern mit Prostatakrebs und Skelettmetastasen (nach Heidenreich et al., Eur Urol Oncol 2018)
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Abb. 5: Prospektive Fallkontrollstudie: Einfluss der zytoreduktiven Prostatektomie auf die Prognose bei Prostatakrebspatienten mit geringvolumigen
Knochenmetastasen (nach Steuber et al., Eur Urol 2017)

enten; die Daten wurden prospektiv aus der
Martini-Klinik-Datenbank (n=11) und aus
der ProMPT-Studie (n=32) erhoben. Bei
allen Patienten wurde zwischen 2008 und
2015 eine zytoreduktive RP an der Martini-
Klinik durchgefiihrt. Die Einschlusskriteri-
en waren wie folgt: 1-3 Knochenmetastasen
zum Zeitpunkt der Diagnose, asymptoma-
tische Patienten, keine viszeralen Metasta-
sen, der Tumor musste resektabel (cT3)
sein, PSA <150ng/ml, keine Radiatio auf
Knochenléision(en). Die Daten der Kontroll-
gruppe (n=40) stammten aus dem Kopen-
hagener PCa-Zentrum, die Einschlusskrite-
rien waren wie in Gruppe 1 - die Patienten
erhielten lediglich eine ADT. Es wurden die
Zeit bis zur Kastrationsresistenz, das Ge-
samtiiberleben sowie die lokoregioniren
Spatkomplikationen erhoben. Die Ergebnis-
se zeigten eine Reduktion der Komplikatio-
nen durch die radikale Prostatektomie (7,0
vs. 35%, p<0,01), jedoch keinen klinisch
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signifikanten =~ onkologischen  Benefit
(Abb.5). Die deutsche sog. g-RAMPP-Stu-
die, eine multizentrische, prospektive, ran-
domisierte Studie, die Patienten mit bis zu
5 Knochenmetastasen untersuchte, wurde
leider aufgrund der schleppenden Rekrutie-
rung frithzeitig geschlossen. Zwei weitere
prospektive, randomisierte Studien laufen.
Erste Resultate werden erst in den kommen-
den Jahren erwartet. Zusammenfassend
kann festgehalten werden, dass es einige
retrospektive Studien gibt, die einen Bene-
fit fiir die zytoreduktive RP im oligometas-
tatischen Stadium zeigen. Diese Studien
sind aber aufgrund des hohen Verzerrungs-
risikos (Bias) nur sehr beschrénkt aussage-
kréftig: Nur die ,,besten” Patienten und die,
die auf eine Hormontherapie gut anspra-
chen, wurden operiert. Im Umkehrschluss
konnen uns diese Daten aber Hinweise ge-
ben, welche Patienten méglicherweise von
einer Operation profitieren. Es gibt keine

prospektiven Studiendaten, die einen onko-
logischen Benefit zeigen. Somit ist nach den
derzeit giiltigen S3-Leitlinien der DGU die
RP als Therapieoption im oligometastati-
schen Setting nicht hinreichend mit Evidenz
belegt. Ein positiver Effekt auf mogliche
Spatkomplikationen ist sehr wahrschein-
lich. Fiir mich ist die zytoreduktive Prostat-
ektomie im oligometastasierten Setting ein
individueller Heilversuch fiir sehr selektio-
nierte Patienten, die nur im multimodalen
Setting Sinn macht. [ |
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PEACE-1-Studie, ARASENS-Studie

Triplettherapie beim mHSPC:
Fiktion oder Fakt im klinischen Alltag?

Im Rahmen des OGU-Kongresses 2022 Anfang Oktober wurde die

aktuelle Datenlage bezliglich Triplettherapie beim metastasierten

hormonsensitiven Prostatakarzinom (mHSPC) von Isabel Maria

Heidegger-Pircher aus Innsbruck vorgestellit.

D ie Therapielandschaft des fortgeschrit-
tenen Prostatakarzinoms (PCa) hat
sich in den letzten Jahren grundlegend ge-
andert. Wahrend bis vor wenigen Jahren
die alleinige Androgendeprivationstherapie
(ADT) der Goldstandard beim mHSPC war,
ist mittlerweile die duale Kombinationsthe-
rapie Therapie der Wahl. Je nachdem, ob
der Patient synchron oder metachron me-
tastasiert ist, ob der Patient der ,,Low volu-
me/risk“- oder ,High volume/risk“-Risiko-
klasse angehort, bzw. je nach Patientenpro-
fil (ECOG-Status, Vorerkrankungen etc.)
sollten zusétzlich zur ADT eine neue hor-
monelle Therapie (NHT; Abirateron, Apa-
lutamid, Enzalutamid), eine Chemothera-
pie mit Docetaxel oder eine Strahlenthera-
pie der Prostata begonnen werden.

Biologische Rationale der
Kombinationstherapie ADT,
Docetaxel und NHT

Docetaxel hemmt den Abbau von Mik-
rotubuli und verringert die Expression von
antiapoptotischen Molekiilen wie Bcl-2.
Ein Teil der Wirkung wird aber auch durch
die Hemmung der Migration des aktivier-
ten Androgenrezeptors (AR) zum Zellkern
vermittelt. Eine AR-Inhibition blockiert die
Kerntranslokation des AR und verhindert
somit das Wachstum und fordert die Apo-
ptose von PCa-Zellen. In préaklinischen
Modellen konnte gezeigt werden, dass eine
Hemmung des AR mit einer gesteigerten
Taxan-induzierten zelluldren Apoptose as-
soziiert ist.

Studieniiberblick

PEACE-1 ist eine ,,open-label“ randomi-
sierte multizentrische Phase-III-Studie mit

OCGU Aktuell 3/2022

einem sogenannten ,,2x 2 factorial design“
mit insgesamt 1173 Patienten und 4 The-
rapiearmen. Auf dem Kongress der Ameri-
can Society of Clinical Oncology (ASCO)
2021 wurde erstmals die Datenauswertung
,Standard of Care“ vs. ,,Standard of Care
plus Abiraterone“ vorgestellt. Wichtig zu
wissen ist, dass sich der ,,Standard of Care“
wéhrend der Patientenrekrutierungsphase
von ADT-Monotherapie zu ADT plus Doce-
taxel verdndert hat.

Die derzeitige Auswertung der Studie
basiert auf einer Triplettherapie (ADT plus
Docetaxel plus Abirateron) von 347 Patien-
ten vs. 350 Patienten (ADT plus Docetaxel).
Interessanterweise verldngerte die Triplet-
therapie das radiografische progressions-
freie Uberleben (rPFS) von 2 auf 4,5 Jahre
im Median (HR: 0,50; 95% CI: 0,40-0,62;
P<0,0001) und auch das Gesamtiiberleben
(0OS) war unter zusétzlichem Abirateron
signifikant verlangert (HR: 0,75; 95% CI:
0,59-0,95; p<0,017).!

KEYPOINTS

@ Bis dato gibt es in Oster-
reich noch keine Zulassung
fiir die Triplettherapie beim
mHSPC.

® Synchrone ,High volume*-
Patienten scheinen am bes-
ten von der Triplettherapie
zu profitieren.

® ADT plus Docetaxel wurde
bis dato mit verschiedenen
NHT (Abirateron, Darolut-
amid oder Enzalutamid) in
Studien untersucht.

Auch in der Phase-III-Studie ARASENS
mit 1306 Patienten zeigte sich fiir die Drei-
fachkombination aus ADT plus Docetaxel
plus Darolutamid ein klarer Uberlebens-
vorteil gegeniiber dem Placeboarm. Das
Risiko, zu versterben, wurde um 32,5%
gesenkt (HR: 0,675; 95% CI: 0,568-0,801;
p<0,0001; Abb. 1).2

ENZAMET
Enzalutamid +
ADT +/—- Docetaxel

PEACE-1
Abirateron + ADT +/— Docetaxel +/—
Radiotherapie

I
2019 2022

2oz1l I_T

ARASENS

Darolutamid + ADT + Docetaxel

FDA-Zulassung vorhanden

Abb. 1: Uberblick iiber Studien zur Triplettherapie. Cave: ENZAMET war nicht primér dafiir ausge-
legt, 45 % der Patienten haben aber Triplettherapie erhalten (nach Smith MR et al. 2022)?
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Grad-3-5-Nebenwirkungen

PEACE-1-Studie

ARASENS-Studie

n=347 n=652

Febrile Neutropenie 5% (GCSF seit 2018 verpflichtend) | 7,8%
Anémie nr 4,8%
Mukositis nr nr
Miidigkeit 3% 0%
Sepsis 2% nr
Periphere Neuropathie 1% nr
Hypertonie 22% 6,4%
Leberfunktionsstérung 6% 5,4%
Kardiale Symptome 2% nr
Gastrointestinale Symptome | 4% nr
Grad 5 2% 41%

Tab. 1: Grad-3-5-Nebenwirkungen in PEACE-1 und ARASENS (nach Fizazi et al. 2022 und Smith et

al. 2022)"2

Nebenwirkungsprofil

Erfreulicherweise ist die Triplettherapie
fiir die Patienten sehr gut tolerierbar. Ein
Uberblick iiber die hiufigsten Grad-3-5-Ne-
benwirkungen findet sich in Tabelle 1.

Personalisierte Triplettherapie

Es ist wichtig zu erwéhnen, dass im Un-
terschied zur PEACE-1-Studie, bei der
100% De-novo-Patienten eingeschlossen
wurden, in der ARASENS-Studie 12,9%
der Patienten eine metachrone Erkrankung
aufwiesen, sodass bis dato der Stellenwert
der Triplettherapie beim metachronen mH-
SPC nur mit Darolutamid gezeigt werden
konnte.

Eine rezente Subgruppenanalyse der
PEACE-1-Studie hat gezeigt, dass der
Uberlebensvorteil nur fiir Patienten der
»High volume*“-Gruppe (HR: 0,72; 95%
CI: 0,55-0,95; p=0,019) gezeigt werden
konnte. Solch eine Auswertung der ARA-
SENS-Studie ist bis dato noch ausstédndig.
Jedoch konnte eine am ASCO-Kongress
2022 gezeigte Auswertung der ENZA-
MET-Studie zeigen, dass synchrone De-
novo-Patienten am besten von der Triplet-
therapie profitieren. Mittels einer Meta-
analyse konnten wir selbst kiirzlich zei-
gen, dass es keinen Altersvorteil bzw.
-nachteil fiir dltere oder jlingere Patienten
gibt.2 Dennoch sollte ein geriatrisches As-
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sessment (z.B. G8-Score) vor allem zur
Evaluierung bzgl. Chemotherapietaug-
lichkeit vor Einleitung der Triplettherapie
durchgefiihrt werden.

Zudem muss erwahnt werden, dass kei-
ne prospektiven Studien zur Tripletthera-
pie vs. ADT plus NHT vorhanden sind, le-
diglich eine Metaanalyse, die zeigt, dass
ADT plus Chemotherapie plus NHT besser
als ADT plus NHT (Abirateron) in Hinblick
auf das rPFS ist.*

Offene Fragen

Triplettherapie ADT plus Docetaxel plus

NHT (Abirateron, Darolutamid) ist bes-

ser als ADT plus Docetaxel

e Ist die Dreifachkombination aber auch
besser als ADT plus NHT? Es sind keine
prospektiven Studien vorhanden.

¢ Konnen wir als NHT auch Enzalutamid
oder Apalutamid einsetzen?

¢ Kann auch eine sequenzielle Therapie
sinnvoll sein, v.a. in Hinblick auf Ne-
benwirkungen und ,quality of life“

(QoL)?

PEACE-1-Studie: OS-Vorteil nur bei

,»High volume*“-Patienten

¢ Fiir Darolutamid gibt es bis dato keine
Stratifizierung nach Tumorlast. Soll die
Kombination mit Darolutamid auch nur
bei ,,High volume“-Patienten eingesetzt
werden?

¢ Liegen zu wenige Ereignisse in der ,,Low
volume“-Gruppe PEACE-1-Studie vor?

PEACE-1-Studie (100 %) und ARASENS-

Studie (86 %) de novo mHSPC-Evidenz

fiir beide Therapien

¢ Miissen/sollen alle metachronen Patien-
ten nach ARASENS-Schema behandelt
werden?

¢ Konnen wir NHT deeskalieren oder be-
enden, wenn nach einem guten Anspre-
chen keine Progression eintritt?

Was machen wir mit dem Primartumor?

Ist eine metastasengerichtete Therapie

sinnvoll?

¢ Wie kann das PSMA-PET-CT in die
Entscheidungsfindung einbezogen
werden?

¢ Muss es immer Chemotherapie als
Kombinationspartner sein?

¢ Was wirkt noch beim metastasierten
kastrationsresistenten Prostatakarzi-
nom (mCRPC)? [ |

Autorin:

Univ.-Prof. Dr.

Isabel Maria Heidegger-Pircher, PhD, FEBU
Department fiir Urologie

Medizinische Universitat Innsbruck

E-Mail: isabel-maria.heidegger@i-med.ac.at
m0615

Literatur:

1 Fizazi K et al.: Abiraterone plus prednisone added to
androgen deprivation therapy and docetaxel in de novo
metastatic castration-sensitive prostate cancer
(PEACE-1): a multicentre, open-label, randomised, phase
3 study with a 2x2 factorial design. Lancet 2022;
399(10336): 1695-1707 2 Smith MR et al.: Darolutamide
and survival in metastatic, hormone-sensitive prostate
cancer. N Engl J Med 2022; 386(12): 1132-42 3 Rajwa P et
al.: Association between age and efficacy of combina-
tion systemic therapies in patients with metastatic hor-
mone-sensitive prostate cancer: a systematic review
and meta-analysis. Prostate Cancer Prostatic Dis 2022
4 Yanagisawa T et al.: Androgen receptor signaling inhi-
bitors in addition to docetaxel with androgen depriva-
tion therapy for metastatic hormone-sensitive prostate
cancer: a systematic review and meta-analysis. Eur Urol
2022; S0302-2838(22)02551-9

OGU Aktuell 3/2022



..O.

)
e S0 B8 58 a4 o8 ¢
saes

et as
YT X

©) VIATRIS

' It R AR

ﬁ.#-....

s & B

-
’...‘...‘.

-

st 88 enes
4+ B0 S8 58 8
- 8

YT R A A

Abirateron
Viatris 1000mg

AB SOFORT IN DER

s 48 o8 e 8 e 88 E A

WMMW#: .

N

Abirateron Mylan g

Filmtabletten
Abirateronacetat

Zum Einnehmen
() Mylan

28 x 1 Filmtablette

1mal taglich eine 1000mg
Tablette als Einzeldosis?

Abirateron Mylan ist indiziert mit Prednison oder Prednisolon:

+ zur Behandlung des neu diagnostizierten Hochrisiko-metastasierten hormonsensitiven Prostatakarzinoms (mHSPC) bei erwachsenen
Mannern in Kombination mit Androgenentzugstherapie (androgen deprivation therapy, ADT) (siehe Abschnitt 5.1).

+ zur Behandlung des metastasierten kastrationsresistenten Prostatakarzinoms (mCRPC) bei erwachsenen Mannern mit asymptomatischem
oder mild symptomatischem Verlauf der Erkrankung nach Versagen der Androgenentzugstherapie, bei denen eine Chemotherapie noch
nicht klinisch indiziert ist (siehe Abschnitt 5.1).

+ zur Behandlung des mCRPC bei erwachsenen Mannern, deren Erkrankung wahrend oder nach einer Docetaxel-haltigen Chemotherapie
progredient ist.

Referenzen:

1. www.gesundheitskasse.at/cdscontent/?contentid=10007.849156&portal=oegksportal
2. Fachinformation Abirateron Mylan, Stand Dezember 2021

Fachkurzinformation siehe Seite 45

3. Diagnose und Erstverordnung durch entsprechende Fachabteilung bzw. Zentrum, mittels Tumorboard. RegelmaRige Kontrolle durch
entsprechende Fachabteilung bzw. Zentrum bzw. durch Facharztinnen mit Erfahrung in der Behandlung des Prostatakarzinoms

ABI-2022-0064_AT_12/2022
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Revolution beim Einsatz, Tumor- und Metastasenkontrolle und Zukunftsaspekte

Radiotherapie beim Prostatakarzinom:
Hochprazision in allen Therapieaspekten

In allen Settings des Prostatakarzinoms kommt der Radiotherapie (RT)

eine zentrale Rolle zu. Dies beruht durchwegs auf sehr soliden

Ergebnissen prospektiv-randomisierter klinischer Studien. Durch

rasanten technologischen Fortschritt wurde die hohe Prazision in der

Planung und Durchfiihrung der RT weiterentwickelt. Fiur die Diagnostik

von Metastasen gewinnt die PSMA-PET zunehmend an Bedeutung in

der Lenkung von auf Metastasen gerichteter SABR. ,On-board image

guidance® mittels ,,cone beam CT*“ und MRI-gestutzte RT-Planung

haben Einzug in die tagliche Praxis der Behandlung gehalten.

eit Jahren wéchst die Bedeutung der
s RT in der Behandlung des Prostatakar-
zinoms. Zur Primédrbehandlung im kurati-
ven Stadium kommt nun auch die Therapie
von Patienten im oligometastatischen Sta-
dium hinzu, sowohl was die Prostata selbst
als auch was die Metastasen betrifft. Dabei
wurde die Rolle der RT durchgéngig durch
grofde internationale Studien prazisiert. So
konnte die Behandlungsdauer der RT im
priméren Setting drastisch auf die Halfte
(4 Wochen) der klassischen fast 8 Wochen
reduziert werden (Abb. 1).} Im primér me-
tastasierten Stadium fiihrt lokale RT der
Prostata zu lingerem Uberleben als reine
Systemtherapie.? Auch bei neu aufgetrete-
ner metachroner Oligometastasierung be-
steht gute auf randomisierten Phase-II-
Studien basierende Evidenz fiir den Ein-
satz von stereotaktisch-ablativer RT (SA-
BR) zur lokalen Behandlung dieser asym-
ptomatischen Metastasen.3

Revolutionierung des Einsatzes der
Radiotherapie

Das Zusammentreffen zweier giinstiger
Faktoren hat damit zu einer Revolution des
Einsatzes von RT sowohl in der Primérbe-
handlung - Prostata und regionére Lymph-
knoten - als auch im frithmetastatischen
Stadium gefiihrt.

Der erste Faktor betrifft die Radiobiolo-
gie des Prostatakarzinoms. So haben sich in

24

allen groRen randomisierten Studien radio-
biologische Hypothesen iiber die Strahlen-
sensitivitit des Prostatakarzinoms bestatigt.
Dies bedeutet, dass der therapeutische Quo-
tient zwischen Tumorsterilisationseffekt
und Toxizitdt umliegender Gewebe und
Organe groller - also giinstiger — wird,
wenn die Dosis pro Fraktion erhéht wird.#
Dies wiederum hat weniger Therapiesitzun-
gen und damit kiirzere Gesamtbehand-
lungszeiten zur Folge, was dem Patienten-
komfort entgegenkommt.

KEYPOINTS

® Die primdre Radiotherapie

(RT) der Prostata konnte
generell von 8 auf 4 Wochen
reduziert werden.

Ultrahypofraktionierung und
Verkiirzung der Therapie auf
2¥5 Wochen bei ,low* und
~low-intermediate risk“ wer-
den méglich.

Lokale RT der Prostata bei
M1-Prostatakarzinom mit
geringer Metastasenlast ver-
ldngert das Uberleben.

Stereotaktisch-ablative RT
(SABR) von asymptomatischen
Oligometastasen verldngert
das progressionsfreie und
ADT-freie Uberleben.

Der zweite Faktor ist die rapide techno-
logische Evolution in der RT in all ihren
Dimensionen: Die Planungsbildgebung mit

5 801 __ 6ogy
3 -+ 57Gy
2@ 60

=

2

§5 40

8

E

Klinisch versagensfreies Uberleben (%)

20 7 60 Gy vs. 74 Gy: HR: 0,84 (90 % CI: 0,68-1,03), Log Rank p=0,16
57 Gy vs. 74 Gy: HR: 1,20 (90 % CI: 0,99-1,46), Log Rank p=0,11

© Universimed

*Zahl der Ereignisse, iiber die nach 7 Jahren berichtet wurde

0 T T T T T T 1
0 1 2 3 4 5 6 7
Nummer at Risk Follow-up (Jahre)
(Ereignisse)
74Gy 1065(4)  1037(24)  991(39)  926(24)  795(20) 495 (1) 284 (3) 176 (10%)
60Gy 1074(4)  1042(15)  1011(23)  965(28) 816 (18) 533(10)  167(1) 280 (104
57Gy 1077(5) 1044 (30) 1004 (35) 944 (31) 798 (31) 492 (9) 262 (13) 151(9%)

Abb. 1: Rezidivfreiheit nach hypofraktionierter RT (60 Gy) versus konventionelle RT (74 Gy).

(Nach Dearnaley D et al.: Lancet Oncol 2016)'
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KONGRESS
OGU-JAHRESTAGUNG

Computertomografie (CT) und Magnet-
resonanztomografie (MR) sowie — im M1-
Setting - PSMA-PET (Prostata-spezifi-
sches-Membran-Antigen-Positronenemis-
sionstomografie) ermoglichen eine genau-
ere Detektion und Definition der Zielgebie-
te, die Therapieplanungssoftware erlaubt
punktgenaue Dosismodulation, wéhrend
die Gantry (der Behandlungsarm) des Li-
nearbeschleunigers (LINAC) um den Pati-
enten kreist (Abb. 2). Alle modernen LI-
NACs verfiigen iiber integrierte ,,on-board
cone beam CTs“ zur téglichen ,image
guidance®, ,,on-board MR guidance“ ist der
néchste Schritt. Automatisierung in Form
von durch Machine Learning unterstiitzten
Algorithmen halten bereits Einzug in die
tégliche Praxis (Autokonturierung, auto-
matische Planung), wodurch die Qualitat
der RT graduell weiter steigt.

Verbesserung der Tumorkontrolle

In der Primartherapie des Prostatakar-
zinoms hat die Eskalation der RT-Dosis
von 66 Gy in den 90er-Jahren auf 78 Gy zu
einer klaren Verbesserung der Tumorkon-
trolle gefiihrt, was in prospektiv randomi-
sierten Studien gezeigt werden konnte.’
Auch in unserer Klinik konnten wir in der
téglichen Praxis diese Verbesserung nach-
weisen.®”

Publikationen der vergangenen Jahre
konnten zeigen, dass eine Verkiirzung der
RT von 8 auf 4 Wochen moglich ist, indem
weniger, aber hoher dosierte Fraktionen
gegeben werden. Tumorkontrolle und Toxi-
zitat blieben konstant, der Komfort fiir Pa-
tienten und die Effizienz der stets knappen
RT-Ressourcen stiegen dadurch an.! Diese
Therapie hat rasch Eingang in internationa-
le Guidelines gefunden (EAU, NCCN).

Fiir Low-Risk-Tumoren, bei denen auf
eine Behandlung der Lymphabflusswege
verzichtet werden kann, hat sich rezent auch
die ultrahypofraktionierte Therapie (z.B. 7
Fraktionen jeden 2. Tag in 2¥2 Wochen) in
Studien als sicher erwiesen und kann be-
reits in qualitdtskontrolliertem Setting in
der klinischen Praxis angeboten werden.®?

Rezent wurde der FLAME Trial publi-
ziert, in dem sich erstmals in einer rando-
misierten Phase-III-Studie (n=571 Patien-
ten) das Prinzip eines integrierten Boosts
auf die dominante Tumorlésion in der Pro-
stata als klinisch vorteilhaft erwies.!® Da-
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Abb. 3: SABR bei PSMA-positiver Oligometastase

mit wird eine noch weitere isotoxische
Verbesserung der Tumorkontrolle bei Tu-
moren im Stadium intermedidren oder
hohen Risikos ermoglicht.

Metastasenlast wichtiger Faktor

Der klinische Nutzen einer lokalen Ra-
diotherapie der Prostata im metastasierten
Stadium héngt von der Metastasenlast
ab.! In einer sekundiren Analyse von fast
2000 im M1-Setting randomisierten Pati-
enten zeigt sich eine klare (lineare) Abhén-
gigkeit des Gesamt- und rezidivfreien
Uberlebens von der Anzahl der Knochen-
metastasen: Vor allem bei bis zu drei Kno-
chenmetastasen (ohne viszerale Metasta-
sen) ist der Vorteil deutlich.

Zwei prospektiv randomisierte Phase-II-
Studien, die noch keine systematische Ver-
wendung von PSMA-PET-Scans erforder-
ten, zeigten Vorteile im (biochemisch)
progressionsfreien Uberleben bei lokaler
stereotaktischer RT von Oligometastasen,
wobei bis zu drei metachron aufgetretene
Metastasen erlaubt waren.? 12 Trotz relativ
geringer Patientenzahl waren die Unter-
schiede deutlich.

In der ORIOLE-Studie wurde eine ver-
blindete PSMA-PET zusitzlich zu fiir den
Einschluss in die Studie erforderlichen CT/
MR-Scans durchgefiihrt. Dabei zeigte sich
fiir Patienten, bei denen alle PSMA-positi-
ven Lisionen bestrahlt worden waren, also
keine unbehandelt geblieben sind, ein sehr
groRer Vorteil im progressionsfreien Uber-
leben schon nach kurzer Beobachtungs-
zeit.!? Dies deutet auf die Notwendigkeit
hin, dass fiir einen optimalen Erfolg alle
metastatischen Lésionen lokal stereotak-
tisch behandelt werden miissen.

Prospektive Phase-III-Studien zur auf
Metastasen gerichteten stereotaktisch-ab-
lativen RT laufen bereits. Eine Integration
dieser Behandlung in internationale Stan-
dards ist absehbar, wobei eine definierte
Verwendung von PSMA-PET-Scans hier
eine zentrale Rolle spielen wird, was auch
die Frage nach effizientem Vorhalt und
Verwendung begrenzter medizinischer
Ressourcen aufwerfen wird.

Fazit

Fortschritte in Richtung immer weiter
zunehmender Préizision in Indikationsstel-
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lung (Risikostratifizierung, Feststellung
der Metastasenlast) sowie Durchfithrung
von RT beim priméren und beim oligome-
tastasierten Prostatakarzinom (,image
guidance®, stereotaktische Technik, Inten-
sitdtsmodulation) bedingen eine Verkiir-
zung der Therapiedauer sowie eine Verla-
gerung der RT nach vorne: Noch bevor
Symptome der Krankheit auftreten, kann
frither Einsatz der RT im oligometastasier-
ten Stadium Progression zumindest verzo-
gern und das (symptom- und hormonthe-
rapiefreie) Uberleben verldngern. [ |
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Rechtsgrundlage, genetischer Hintergrund und unterschiedliche Entitdten

Genetische Beratung in der Urologie

Bei 5-10 % aller Patienten mit einer Tumorerkrankung und bei bis zu

20% aller Manner mit unerfilltem Kinderwunsch kann eine genetisch

bedingte Erkrankung als Ursache festgestellt werden. Wird eine

erblich bedingte Erkrankung diagnostiziert, hat es Auswirkungen auf

die Auswahl der therapeutischen Optionen, die Lebensflihrung sowie

das familiare Umfeld der Patienten. Vor und nach Durchflihrung einer

Abklarung sollten Patienten in einer genetischen Beratung umfassend

uber Erkrankungsursachen und Konsequenzen von genetischen

Erkrankungen informiert werden.

ei gehauften Krebserkrankungen in der

Familie, bei Auftreten von speziellen
Tumorentititen, aber auch im Rahmen ei-
nes unerfiillten Kinderwunsches bei ménn-
licher Infertilitat konnen genetisch beding-
te Erkrankungen eine Rolle spielen. Um
diese zu diagnostizieren, ist eine Keimbahn-
analyse (in der Regel durch eine Blutabnah-
me) moglicher betroffener Gene oder Chro-
mosomen nach vorhergehender genetischer
Beratung nétig. Diese darf in Osterreich laut
Gentechnikgesetz (GTG) von einem Fach-
arzt fiir Humangenetik oder einem Facharzt
fiir das Indikationsgebiet durchgefiihrt wer-
den und soll neben Erhebung der Kranken-
und Familienanamnese (in der Regel mit-
tels Stammbaumanalyse {iber drei Genera-
tionen) eine Aufkldrung iiber genetisch
bedingte Erkrankungsursachen sowie mog-
liche Auswirkungen der Testung auf den
Patienten und seine Familie umfassen.!

Rechtslage und Datenschutz

Das osterreichische Gentechnikgesetz
gibt die rechtlichen Rahmenbedingungen
sowie Regelungen zum Datenschutz und
zur Dokumentation dieser sensiblen Daten
vor und unterscheidet vier Typen von gene-
tischen Analysen: Typ 1 beinhaltet rein so-
matische Analysen, Typ 2 die Feststellung
einer bestehenden Erkrankung, welche auf
einer Keimbahnmutation beruht, Typ 3 die
Prédisposition fiir eine Erkrankung, fiir
welche Prophylaxe oder Therapie moglich
sind, und Typ 4 die Préadisposition fiir eine
Erkrankung, fiir welche Prophylaxe oder
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Therapie nicht moglich sind. Genetische
Analysen von Typ 2, Typ 3 und Typ 4 diir-
fen nur nach fachérztlicher Aufklarung
iiber Wesen, Tragweite und Aussagekraft
der Untersuchung und Einwilligung des
Patienten durchgefiihrt werden. Eine an-
schlieende Beratung, welche die Ergebnis-
se sowie mogliche medizinische, soziale
und psychologische Konsequenzen eror-
tert, ist obligatorisch. Auf Mitteilung des
Ergebnisses sowie moglicher durch die ge-
netische Analyse gefundener Zusatzbefun-
de kann auf Wunsch des Patienten jedoch
auch verzichtet werden. Dies muss dem
Patienten im vorhergehenden Beratungsge-
sprach erklart werden und er muss vor Tes-
tung eine schriftliche Einverstdndniserkla-
rung fiir die genetische Analyse abgeben.
Die genetischen Untersuchungen von Typ
3 und Typ 4 (diese erfolgen an phénoty-
pisch gesunden Personen) diirfen nur in
dafiir akkreditierten Einrichtungen mit
speziellen Auflagen zur Qualitatssicherung
durchgefiihrt werden.? Die Ergebnisse
genetischer Analysen unterliegen einem
strengen Datenschutz: So ist es dem Arbeit-
geber oder Versicherungen z.B. verboten,
diese Daten zu erheben, personenbezogene
Daten sind geheim zu halten, und die Daten
diirfen nur an bestimmte Personen iiber-
mittelt werden. Auch die Dokumentation
genetischer Befunde unterliegt gewissen
Vorschriften: So diirfen Ergebnisse z.B. nur
in Arztbriefen dokumentiert werden, sofern
der Patient nicht schriftlich widersprochen
hat und darauf im Beratungsgespréch hin-
gewiesen wurde. Weitere Bestimmungen

KEYPOINTS

® Genetische Erkrankungen in
der Urologie werden bei ca.
12% aller Patienten mit metas-
tasiertem Prostatakarzinom,
5-10% aller Patienten mit
Tumoren an der Niere oder
der ableitenden Harnwege,
bis zu 20% der Patienten mit
Phdochromozytom, bei ca.
15-20% der Steinpatienten
und lber 20% der Patienten
mit Azoospermie beobachtet.

® Das Vorhandensein einer erb-
lich bedingten Erkrankung
beeinflusst sowohl die weitere
Behandlung wie auch Lebens-
entscheidungen und das
Familienumfeld dieser Patien-
ten und eine genetische
Untersuchung sollte daher bei
entsprechender Indikation fiir
alle Patienten durchgeftihrt
werden.

® Eine genetische Beratung
durch einen Humangenetiker
oder Facharzt fiir das Indika-
tionsgebiet ist Voraussetzung
zur Analyse auf das Vorhan-
densein von Keimbahnaltera-
tionen.

beziiglich der Rechtslage zu Beratung, Da-
tenschutz und Dokumentation sind im 0s-
terreichischen Gentechnikgesetz geregelt.!

Genetischer Hintergrund

Im urologischen Bereich werden gene-
tisch bedingte Krebserkrankungen bei ca.
12% aller Patienten mit einem metastasier-
ten Prostatakarzinom, bei 3-5% mit einem
lokalisierten Prostatakarzinom, bei 5-8 %
mit Tumoren an der Niere, bei 5-9% mit
UTUC (,,upper tract urothelial carcinoma“)
und bei bis zu 28 % mit einem Phiochromo-
zytom gefunden.3~6 Bei Mdnnern mit uner-
filltem Kinderwunsch und nichtobstruk-
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tiver Azoospermie oder Oligozoospermie
kann eine genetische Ursache in tiber 20%
aller Fille vorhanden sein.” Auch bei Pati-
enten mit Steinerkrankungen konnen in bis
zu 15% monogenetische Ursachen fiir die
Steinbildung gefunden werden.® Wird fiir
diese Patienten eine genetische Beratung
durchgefiihrt, muss zuerst ein moglichst
einfach verstandlicher Einblick in das We-
sen genetisch vererbter Erkrankungen ver-
mittelt werden. Grundsétzlich ist die Infor-
mation fiir den Bauplan eines Individuums
in der DNA, der Tragerin der Erbinformati-
on, gespeichert. Die DNA ist eine lange Se-
quenz an chemischen Basen. Bestimmte
Abschnitte der DNA - die Gene - tragen die
Information fiir zelluldre Prozesse. Da man
einen Satz an Erbmaterial vom Vater und
einen von der Mutter erhilt, liegen diese
Gene zweifach vor, kénnen aber unter-
schiedliche maternale und paternale Se-
quenzen aufweisen (sogenannte Allele). Bei
den meisten erblichen Tumorerkrankungen
reicht es aus, ein nichtfunktionales Allel von
einem Elternteil vererbt bekommen zu ha-
ben, um eine erhéhte Wahrscheinlichkeit
fiir die Erkrankung aufzuweisen. Das Risi-
ko, von einem Elternteil mit einem patho-
genen Gen dieses vererbt zu bekommen,
betrdgt 50% (autosomal-dominanter Erb-
gang). Um die genetischen Sequenzen fest-
zustellen, werden die entsprechenden Gen-
abschnitte sequenziert und ein Abgleich der
sequenzierten Varianten mit 6ffentlich zu-
génglichen Datenbanken mit Informationen
zu genetischen Varianten und den dazuge-
horigen Phéanotypen wird durchgefiihrt. Die
Klassifikation der sequenzierten Varianten
erfolgt in 5 Gruppen: pathogen, wahr-
scheinlich pathogen, Variante unklarer Si-
gnifikanz (VUS), wahrscheinlich gutartig
und gutartig.? Da der iiberwiegende Teil der
sequenzierten Varianten wahrscheinlich
gutartige oder gutartige Varianten ohne
Funktionsverlust fiir das Genprodukt und
ohne Auswirkungen auf den Phanotyp sind,
werden im genetischen Befund nur patho-
gene, wahrscheinlich pathogene oder VUS
beschrieben. Wahrend pathogene oder
wahrscheinlich pathogene Varianten zu ei-
nem Funktionsverlust fiithren und daher als
krankheitsverursachend anzusehen sind, ist
die Auswirkung einer VUS auf die Funktio-
nalitit unbekannt. Im Falle einer VUS sollen
medizinische Entscheidungen auf Basis der
bisherigen Krankengeschichte und ggf. der
Familienanamnese erfolgen (,,als ob man
den Test nicht gemacht hitte*).1% Im Folgen-
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den wird ein kurzer Uberblick iiber die re-
levantesten genetisch bedingten Erkran-
kungen in der Urologie gegeben.

Prostatakarzinom

Seit einigen Jahren ist bekannt, dass bei
ca. 12% aller Patienten mit einem metasta-
sierten Prostatakarzinom eine Keimbahn-
mutation in einem der Gene, welche fiir die
homologe DNA-Reparatur in der Zelle rele-
vant sind, zu finden ist. Fast die Halfte der
Mutationen wird in BRCA2 gefunden, ge-
folgt von CHEK2 und ATM. Auch Mutatio-
nen in Genen der DNA-Mismatch-Repara-
tur (Lynch-Syndrom) konnen gefunden
werden. Patienten mit BRCA2-Mutation
weisen in der Regel einen aggressiveren
Krankheitsverlauf auf, konnen aber von
einer Therapie mit einem PARP-Inhibitor
wie Olaparib profitieren.!! Patienten mit
Mutationen in Genen aus dem Bereich des
Lynch-Syndroms kann unter Umstédnden
eine Therapie mit Checkpoint-Inhibitoren
angeboten werden. Geméa der Philadel-
phia Prostate Cancer Consensus Confe-
rence 2019 soll fiir alle Patienten mit einem
metastasierten Prostatakarzinom oder ei-
ner positiven Familienanamnese (Bruder,
Vater oder 2 ménnliche Verwandte mit Pro-
statakarzinom unter 60 Jahren, Verwandte,
die an Prostatakrebs verstorben sind, oder
solche mit metastasiertem Karzinom, Fami-
lienanamnese mit =2 Krebserkrankungen
aus HBOC oder Lynch-Spektrum) eine ge-
netische Abklarung erfolgen. Auch Patien-
ten mit lokal fortgeschrittenem Tumor, ei-
nem Gleason-Score von 8 oder héher oder
mit intraduktalem Karzinom sollten abge-
klart werden, der Prozentsatz an Patienten
mit pathogener Alteration ist hier jedoch
geringer.!? Die Rolle der ,active surveil-
lance“ bei Patienten mit ,,Low risk“-Prosta-
takarzinom und BRCA2-Mutation sowie die
optimale Therapiewahl bei lokalisiertem
Prostatakrebs (Operation versus Radiatio)
werden derzeit diskutiert. Fiir Mutations-
trager, insbesondere bei BRCA2-Mutation,
ist ein Beginn des PSA-Screenings und wei-
terer Untersuchungen schon ab 40 Jahren
empfohlen.?

UTUC (,,upper tract urothelial
carcinoma*“)

Zwischen 5 und 9% aller Patienten mit
einem Urothelkarzinom des Nierenbeckens
oder des oberen Harntrakts weisen eine

pathogene Alteration in einem Gen der
DNA-Mismatch-Reparatur (MSH2, MSH6,
MLH1, PMS2 oder EPCAM) auf. Ist eines
dieser Gene mutiert, kommen Ofters Basen-
fehlpaarungen in der DNA vor, was zu einer
Anhéufung an Fehlern in Proteinen und
damit zur Entstehung von Neoantigenen
fiihrt. Diese werden vom Immunsystem
leichter erkannt, weshalb Checkpoint-Inhi-
bitoren bei Patienten mit fortgeschrittenem
UTUC und Lynch-Syndrom bessere An-
sprechraten erzielen konnten. Genetische
Abklarungen sollten bei Patienten unter 60
Jahren oder mit Krebserkrankungen aus
dem Lynch-Spektrum (z.B. Darm-, Gebér-
mutter- oder Bauchspeicheldriisenkrebs) in
der Eigen- und/oder Familienanamnese
durchgefiihrt werden.®

Tumoren der Niere

Anders als beim Prostatakarzinom und
beim UTUC werden bei hereditdren Renal-
zellkarzinomen nicht nur Mutationen in
Genen der DNA-Reparatur beobachtet, son-
dern auch in Genen, welche im metaboli-
schen Bereich (Sauerstoffversorgung/Von-
Hippel-Lindau-Syndrom [VHL], Citratzyk-
lus/Succinat-Dehydrogenase-defizienter
Nierentumor oder hereditédre Leiomyoma-
tose und Renalzellkarzinom, Birt-Hogg-
Dubé-Syndrom) oder im Zellzyklus eine
Rolle spielen (hereditéres papilldres Renal-
zellkarzinom [HRPCC], tuber6se Sklero-
se).> Pathogene Alterationen in diesen Ge-
nen fiihren zu syndromspezifischen Symp-
tomen. So weisen Patienten mit Von-Hip-
pel-Lindau-Syndrom auch Phédochromozy-
tome, Himangiome im Nervensystem oder
Pankreasraumforderungen, Patienten mit
Birt-Hogg-Dubé-Syndrom (BHD) Hautlési-
onen, pulmonale Zysten oder einen Spon-
tanpneumothorax auf. Bei Patienten mit
Succinat-Dehydrogenase-defizientem Nie-
rentumor kénnen Kopf- und Halsparagan-
gliome oder Phidochromozytome und bei
Patienten mit hereditdrer Leiomyomatose
und Renalzellkarzinom Uterusmyome oder
Leiomyome der Haut auftreten. Bei Patien-
ten mit hereditdrem papillarem Renalzell-
karzinom kommt es ausschlief8lich zu pa-
pilldiren Tumoren des Typs 1, und Patienten
mit tuberdser Sklerose weisen neben den
typischen Angiomyolipomen der Niere z. B.
Hamartome im Zentralnervensystem, An-
giofibrome oder hypomelanotische Flecken
sowie mégliche neurologische Beeintrich-
tigungen auf.!®
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Patienten mit bilateralen oder multifo-
kalen Nierentumoren, Patienten unter 45
Jahren, Patienten mit einer positiven Fa-
milienanamnese in Bezug auf renale Tu-
moren oder mit syndromspezifischen
Symptomen sollten genetisch abgeklart
werden. Bei lokalen Tumoren werden die-
se bei VHL, BHD oder HPRCC bis zu 3cm
lediglich regelméaRig beobachtet und erst
>3 cm operativ saniert, bei FH-Mutationen
ist aufgrund der hoheren Aggressivitét
und des Metastasierungspotenzials dieser
Tumoren eine friihzeitige Operation zu
diskutieren. Bei SDH-Mutationen gibt es
keine spezifischen Empfehlungen.® Angio-
myolipome im Rahmen einer tuberdsen
Sklerose miissen nur bei Symptomatik
operiert werden, auch eine Therapie mit
dem mTOR-Inhibitor Everolimus ist mog-
lich.* In Zukunft werden insbesondere fiir
Patienten mit VHL und Renalzellkarzino-
men mit dem oralen HIF-2a-Inhibitor Bel-
zutifan neue Moglichkeiten fiir eine Sys-
temtherapie zur Verfiigung stehen.!®

Phaochromozytom

Das Phdochromozytom ist eine sehr sel-
tene Erkrankung, bei der bei 8-28% aller
betroffenen Patienten eine genetische Ur-
sache zu finden ist. Eine genetische Bera-
tung kann fiir jeden Patienten mit Phéo-
chromozytom durchgefiihrt werden, spezi-
ell aber fiir junge Patienten (<40 Jahre), bei
extraadrenaler Manifestation, bei multip-
len Tumoren oder beim Vorliegen syndrom-
spezifischer Symptome. Klinisch relevante
Syndrome, welche jedoch praktisch nie als
Erstmanifestation ein Phdochromozytom
aufweisen, beinhalten die multiple endo-
krine Dysplasie Typ 2 (MEN-2) und die
Neurofibromatose. Als Erstmanifestation
kann das Phdochromozytom im Rahmen
eines Von-Hippel-Lindau-Syndroms Typ 2
oder einer SDH-Defizienz oder bei Altera-
tionen in den Genen MAX und TMEM127
auftreten. Bei Auftreten sind die Tumoren
operativ zu entfernen und spezielle Nach-
sorgeprogramme durchzufiihren.*

Mannliche Infertilitat

Genetische Ursachen bei unerfiilltem
Kinderwunsch finden sich bei bis zu 20%
der Patienten mit Azoospermie oder Oligo-
zoospermie. Die Abkldrung erfolgt unter
anderem abhdngig vom Spermiogramm
und vom Hormonstatus. Ursdchlich kon-
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nen bei nichtobstruktiver Azoospermie
quantitative Defekte der Spermatogenese
im Rahmen eines Klinefelter-Syndroms
(Karyotyp 47, XXY), eines De-la-Chapelle-
Syndroms (Karyotyp 46, XX) oder - bei
Vorliegen von Azoospermiefaktor(AZF) -
Mikrodeletionen am Y-Chromosom sein.
Bei obstruktiver Azoospermie ist das Feh-
len des as deferens (,,congenital bilateral
absence of vas deferens“) bei bestimmten
Mutationen im CFTR-Gen moglich, bei hy-
pogonadalem Hypogonadismus kann ein
Kallmann-Syndrom (Mutation in einem
von bis zu 30 Genen) bestehen. Schliefflich
koénnen auch qualitative Defekte wie Glo-
bozoospermie (DP19L2), Makrozephalie
(AURKQC) oder zilidre Dyskinesie (DNAHI)
vorliegen. Die Ergebnisse der genetischen
Abklarung haben Einfluss auf das weitere
Vorgehen, beispielhaft kann bei Vorliegen
einer AZF-Mikrodeletion im Bereich des
AZFc-Locus eine TESE (,testicular sperm
extraction“) durchgefiihrt werden, bei De-
letionen der AZFa- oder AZFb-Regionen ist
die Spermatogenese so beeintrachtigt, dass
keine Spermien mehr gewonnen werden
konnen.”

Steinerkrankungen

Der Grof3teil der auf monogenetische
Ursachen zuriickzufiihrenden Steinerkran-
kungen (in bis zu 15% aller Félle) fiihrt zu
Hyperkalzdmie und beinhaltet z.B. das
Dent-Syndrom, die renale tubulédre Azido-
se oder das Bartter-Syndrom. Andere nicht
mit Hyperkalzdmie assoziierte genetisch
bedingte Steinerkrankungen sind primére
Hyperoxalurie (Typ 1-3), Cystinurie, here-
ditidre Xanthinurie und Adeninphosphori-
bosyltransferase-Defizienz. Bei all diesen
Erkrankungen kommt es zu metabolischen
Veranderungen bzw. Anreicherungen von
bestimmten Stoffen im Harn, sodass eine
Prédisposition zur Steinbildung entsteht.
Ein Verdacht auf eine genetische Erkran-
kung besteht bei Steinbildung bereits im
Kindesalter, bei Nephrokalzinose, multip-
len Steinepisoden, pathologischen Urin-
kristallen oder dem gleichzeitigen Vorlie-
gen von Seh- und Hordefekten.® Eine inte-
ressante neue Therapieoption im Rahmen
der primaren Hyperoxalurie Typ 1 ist das
Medikament Lumasiran, welches als RNA-
Interferenz in den Metabolismus eingreift
und durch den Abbau der Glycolat-Oxidase
die Konzentration an Oxalat im Harn ver-
ringern kann.'® Umfangreichere geneti-

sche Abkldrungen im Bereich der Stein-
erkrankungen konnten daher in Zukunft
zunehmen.

Befundbesprechung und Nachsorge

Bei Vorliegen des Befundes (abhéngig
von Umfang und Dringlichkeit der Analy-
se in der Regel nach ein paar Wochen bis
zu Monaten) ist nochmals eine Beratung
mit individuellem Beratungsbrief, in der
die Ergebnisse erdrtert sowie weitere The-
rapieoptionen und ggf. Vorsorgeuntersu-
chungen besprochen werden, durchzu-
fiithren. Bei Vorliegen einer genetischen
Disposition soll die Moglichkeit, Verwand-
te zu testen, besprochen werden (sog.
Cascade-Testing).! Falls gewiinscht, kon-
nen auch Kontakte zu sozialen oder psy-
chologischen Beratungsstellen angeboten
werden.

SchlieRlich sollte bedacht werden, dass
insbesondere Tumorpatienten, welche eine
Erkrankung aufgrund einer hereditdren
Disposition aufweisen oder die Anlage da-
zu tragen, eine langfristige multidiszipli-
nédre Betreuung brauchen und dass eine
weitere Betreuung in einem spezialisierten
Zentrum stattfinden sollte. [ ]
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Auf den Punkt gebracht:
die ,,PATIOSpots“-App

Blrger*innen beteiligen sich gemeinsam an der Entwicklung einer

digitalen App, um den Alltag Prostatakrebs-erkrankter Personen

zu erleichtern. Auf welch wunderbare Weise diese durchaus

unlbliche Kombination mit der Lebensqualitat Betroffener

harmoniert und welches Potenzial in dieser so simplen und

gleichzeitig dennoch ungewdhnlichen Idee steckt, zeigt das
Projekt ,,PATIO“ des Ludwig Boltzmann Instituts Applied

Diagnostics rund um den Institutsdirektor Univ.-Prof. Dr. Markus

Mitterhauser und seinem Team.

ie konnen etwa Toiletten die allge-

meine Lebensqualitdt verbessern?
Gemeinsam mit direkt und indirekt Be-
troffenen nach der Diagnose Prostatakrebs
entwickelte das PATIO-Team eine Kommu-
nikationslésung, die als Orientierungshil-
fe auf dem Weg mit dem Prostatakrebs
dient.

PATIO hat sich als Ziel gesetzt, die Le-
bensqualitdt von direkt und indirekt Be-
troffenen nach der Diagnose Prostatakrebs
zu verbessern. Ein erster Meilenstein
ist die PATIO-Gesundheitsratgeber-App
,PATIOSpots“, die in einem Co-Design-
und Co-Creation-Prozess gemeinsam mit
Betroffenen entwickelt wurde. Eine der
ersten MalRnahmen, die Betroffene nach
der Diagnose Prostatakrebs ergreifen, ist
die Suche nach verlésslichen, qualitativ
hochwertigen, strukturierten und leicht
zugédnglichen  Informations-

krebs, begleitet von einer noch gréferen,
unbekannten Zahl von Bezugspersonen.!
Diese direkt und indirekt von Prostata-
krebs betroffenen Personen verfiigen iiber
wertvolles Erfahrungswissen iiber den All-
tag mit der Erkrankung. Allerdings sind
die Fille, in denen sich diese Betroffenen
mit Arzt*innen, anderen medizinischen
Expert*innen,
Betreuer*innen komplett auf Augenhohe
begegnen, bisher zu hiufig die Ausnahme.
Deshalb ist es so wichtig, Patienten aktiv
dazu zu ermutigen, ihre individuellen L6-
sungen und Bewiltigungsmechanismen
fiir den Umgang mit den komplexen Her-
ausforderungen nach einer solchen Diag-
nose zu entwickeln.

Die Philosophie hinter ,,Citizen Science*
und ,,PPIE“ (Public and Patient Involvement
and Engagement, zu Deutsch: Patien-

Forscher*innen und

quellen. ,,PATIOSpots* soll des-
halb ein Wegweiser und eine
digitale Orientierungshilfe fiir
Patienten sowie Bezugsperso-
nen sein, und zwar an einem
Zeitpunkt, zu dem diese Unter-
stiitzung am dringendsten be-
notigt wird.

Warum Biirger*innen-
beteiligung bei einem
Thema wie Prostatakrebs
so wichtig ist

In Osterreich leben iiber

« Identifizieren & rekrutieren:
« 14 Co-Creators aus der Prostatakrebs-Community

« Co-Entwickeln des Fragebogens
« Was ist das optimale Kommunikationsmittel?
« Was sind die brennendsten Herausforderungen?

« Basierend auf diesem Wissen:

Co-Creation eines Einbindungswerkzeugs (shared credit)

© Universimed

65000 Personen mit Prostata-
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Abb. 1: Der Prozess der Entwicklung des Einbindungswerkzeugs

Christian Houdek

©

KEYPOINTS

® PATIO hat sich als Ziel
gesetzt, die Lebensqualitat
von direkt und indirekt Betrof-
fenen nach der Diagnose
Prostatakrebs zu verbessern.

® Ein erster Meilenstein ist die
PATIO-Gesundheitsratgeber-
App ,,PATIOSpots®, die in
einem Co-Design- und Co-
Creation-Prozess mit Betroffe-
nen entwickelt wurde.

® Die App richtet sich in erster
Linie an direkt und indirekt
von Prostatakrebs Betroffene.

® Mit,,PATIOSpots“ kénnen
Nutzer*innen wichtige Infor-
mations- und Anlaufstellen in
der Ndhe des jeweiligen aktu-
ellen Standorts finden.

® Dabei kann es sich um Toilet-
ten handeln oder um Orte, die
zum Austausch anregen und
der Orientierung dienen, wie
Selbsthilfegruppen, Bera-
tungsstellen und Orte, an
denen Behandlungen erfol-
gen, etwa ein Reha-Zentrum
oder eine Physiotherapie.

t*innen- und Offentlichkeitsbe-
teiligung und -engagement)
liegt in der innovativen Metho-
de, gesellschaftliche Herausfor-
derungen auf unkonventionelle
Weise zu bewiltigen, indem
Biirger*innen in unmittelbarer
Néhe zu den Wissenschaft-
ler*innen in die Forschung ein-
bezogen werden und ihnen auf
diese Weise die Moglichkeit
gegeben wird, direkt zu ver-
schiedenen wissenschaftlichen
Disziplinen beizutragen.? Diese
bisher ungewo6hnliche Moglich-
keit, derart hautnahe Einblicke

OGU Aktuell 3/2022
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in die Forschung zu erhalten,
Neues zu lernen, aber auch
Schicksalsgefahrten zu helfen,
mit ihnen in Kontakt zu treten

und sich auszutauschen, sind
die wichtigsten Motivationsfak-
toren fiir ,Citizen Scientists®,
sich zu beteiligen.? Menschen,
die von einer lebensbeeinflus-
senden und -verdndernden Er-
krankung betroffen sind, wer-
den mit der Zeit selbst zu
Expert*innen und verfiigen
tiber einen Wissensschatz, der
leider haufig ungenutzt bleibt,
obwohl er eigentlich einen
wertvollen Beitrag fiir die Wis-
senschaft und die Allgemein-
heit darstellen koénnte und

wiirde.

Wissenschaftlerinnen +

(ehemalige) Patienten

KERNTEAM

Patientensprecher

den Alltag mit
Prostatakrebs mit-

hilfe eines digitalen
Beteiligungsinstruments
erleichtern

OFFENTLICHKEIT

TEAM

Bezugspersonen
Gesundheitsfachkréfte

PR-Expertin

CO-FORSCHER*INNEN
(ehemalige) Patienten +

\ Bezugspersonen

ERWEITERTES

Gesundheitsokonom*in-
nen, wissenschaftlicher
Beirat LBG (OIS) Center

Die Suche nach Co-For-
scher*innen wurde zum einen
durch den Obmann der Selbst-
hilfegruppe Prostatakrebs Ekke-
hard Biichler durchgefiihrt, der
im Rahmen seiner Tétigkeit be-
reits ein Netzwerk an Betroffe-
nen kannte und daraus Vor-
schldge fiir Mitgestalter*innen
machte. Zum anderen wurden
auch viele Betroffene iiber einen
Beitrag in der ORF-Fernsehsen-
dung ,, Konkret“ auf PATIO auf-
merksam, woraus schlieflich
weitere drei Co-Forscher*innen
identifiziert werden konnten.
Uber einen weiteren medialen
Aufruf via Newsletter und ver-
schiedenen Online-Plattformen
konnten die letzten vier Co-For-

© Universimed

Die kooperative Initiative
PATIO (Patient Involvement in
Oncology) arbeitet mit Prosta-
takrebs-Betroffenen, um ge-
meinsam eine Orientierungs-
hilfe und Kommunikationsplattform zu
schaffen, die die Lebensqualitdt der Pa-
tienten verbessern soll. Indem die
Biirger*innen ermutigt werden, offen {iber
ihre individuellen Herausforderungen zu
sprechen, wird auch das Bewusstsein fiir
das nach wie vor tabuisierte Leben mit
Krebs, den Herausforderungen sowie den
unterschiedlichen Therapien und deren
Nebenwirkungen geschérft.

Wie funktioniert Biirger*innen-
Beteiligung eigentlich?

PATIO fiihrt Wissen aus multidisziplina-
ren Wissenschaften und praktischer Erfah-
rung von Betroffenen und Fachleuten im
Gesundheitswesen zusammen. Interessier-
te Personen werden direkt in die Forschung
einbezogen und in jeden Schritt involviert,
wodurch das Projekt von dem gelebten Er-
fahrungswissen der Mitgestalter*innen
gepragt wird.*

Das PATIO-Team besteht aktuell aus 14
Mitgestalter*innen (unsere sogenannten
Co-Forscher*innen; darunter 13 Prostata-
krebspatienten und eine Bezugsperson)

OCGU Aktuell 3/2022

Abb. 2: Das Netzwerk als Wechselwirkung der beteiligten Gruppen. Keine
der definierten Gruppen ist aus PATIO wegzudenken, am wichtigsten ist
allerdings der Beitrag der Co-Forscher*innen

und wird von mehreren Fachleuten aus
dem Gesundheitswesen unterstiitzt, dar-
unter Spezialist*innen aus den Bereichen
der Urologie, Nuklearmedizin, klinischen
Pharmazie, Krankenpflege und Physiothe-
rapie. Abbildung 1 veranschaulicht die
ersten Schritte, die grundlegend fiir den
Aufbau von PATIO erforderlich waren.
Dabei unterstiitzen die Co-Forscher*innen
die Initiative mit ihrer unbezahlbaren Le-
benserfahrung, um die Bediirfnisse der
Zielgruppe besser zu verstehen. Regelma-
Rige Workshops zur Mitgestaltung (Co-
Design) und Mitentwicklung (Co-Deve-
lopment), sogenannte ,runde Tische“,
aber auch ,,Design-Thinking“ und Feed-
back-Schleifen gehoren dabei zu den gin-
gigen Involvierungsmethoden. Um dyna-
mische Anpassungen der ndchsten Schrit-
te zu ermoglichen, werden Zwischen- und
Endergebnisse regelméf3ig innerhalb der
Gruppe kommuniziert. Seit Beginn der
Initiative wurde den Mitgestalter*innen
zudem ein Honorar als Entschddigung fiir
ihre Bemithungen gezahlt, da sie dafiir
ihre Freizeit investieren und einen umfas-
senden Beitrag leisten.

scher in das Team aufgenom-
men werden. In Abbildung 2 ist
die Wechselwirkung der betei-
ligten Netzwerke dargestellt.

Um herauszuarbeiten, wie
ein Kommunikationswerkzeug zur Unter-
stiitzung aussehen kann und wie Betrof-
fene es nutzen wiirden, wurde in einem
zweiten Schritt gemeinsam ein Fragebo-
gen entwickelt. Dieser wurde Anfang
2021 an die direkt und indirekt Betroffe-
nen in Osterreich gerichtet. Zusitzlich
wurde noch abgefragt, welche brennen-
den Herausforderungen mit solch einer
digitalen Hilfestellung adressiert werden
konnten. Basierend auf den Antworten
der 87 Fragebogen konnte eine sehr klare
Schlussfolgerung zur Art und Weise des
Werkzeugs gezogen werden. Die Mehr-
zahl der Befragten, die im Durchschnitt
iiber 80 Jahre alt waren, dulSerten Inter-
esse an einer App sowie einer Webseite als
Kommunikations- und Informationsplatt-
form. Fiir das erste Modul der App wur-
den dahingehend folgende Kategorien
gemeinsam mit den Co-Forscher*innen
erarbeitet (Abb. 3):

1. WC-Anlagen

2. Austausch und Orientierung
3. Behandlung

4. Andere
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20:37 %

PATIO

Bitte flige ein Bild hinzu:

Bitte filige einen Kommentar zu deinem Spot hinzu:

" SPEICHERN

© Ludwig Boltzmann Institut Applied Diagnostics

10:43 %

PATIO

ANDERE

30.10.2022

PaticSpot Andere
We-Arlage

lomentaner Status: Offen

Merkmake frei uglinglich,
Waschbecken , barrierefrei ,
Eurokey

eiten: 24h/7 offen

Abb. 3: Links das Hauptmenii von ,,PATIOSpots®, rechts die Merkmale einer erfassten WC-Anlage

Der Gesundheitslotse ,,PATIOSpots*
als Ergebnis durch Biirger*innen-
beteiligung

Auf Basis von verschiedenen Workshops
und runden Tischen mit den Mitgestal-
ter*innen und aufgrund einer Gsterreich-
weiten Umfrage konnten der Bedarf und
das Format fiir ein digitales, praxisorien-
tiertes Kommunikationswerkzeug von und
fiir Prostatakrebsbetroffene identifiziert
werden. Die Mitgestalter*innen wurden in
die Ausarbeitung der Funktionen und rele-
vanten Merkmale einbezogen. Nach der
Priorisierung der Schwerpunkte und der
gemeinsamen Gestaltung des Konzepts ent-
wickelte das Team mit den Citizen-Science-
Programmier-Experten von ,,SPOTTERON*
das erste Modul der App ,,PATIOSpots*.

Mit ,,PATIOSpots“ (Abb. 3) koénnen
Nutzer*innen wichtige Informations- und
Anlaufstellen in der Ndhe des jeweiligen
aktuellen Standorts finden und hinzufi-
gen. Dabei kann es sich um Toiletten han-
deln, aber auch um andere Orte, die zum
Austausch anregen und der Orientierung
dienen, wie z.B. Selbsthilfegruppen und
Beratungsstellen sowie Standorte, an de-
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nen eine Behandlung erfolgen kann, etwa
ein Reha-Zentrum oder eine Physiothera-
pie. Mit der interaktiven Kartenfunktion
kann auf diese Weise gemeinsam ein guter
Uberblick iiber wichtige Anlaufstellen fiir
Prostatakrebsbetroffene geschaffen wer-
den und Nutzer*innen entdecken unter
Umstdnden auch neue Orte, die zur Verbes-
serung ihrer Lebensqualitét beitragen.

,PATIOSpots“ ist sowohl auf Deutsch als
auch auf Englisch erhéltlich und fiir And-
roid- sowie iOS-Nutzer*innen zum Down-
load verfiigbar. Damit wurde der erste
Schritt fiir eine Orientierungshilfe nach
der Diagnose Prostatakrebs geschaffen.
Die App richtet sich in erster Linie an di-
rekt und indirekt von Prostatakrebs betrof-
fene Personen. Die Benutzung steht aber
grundsatzlich jeder weiteren Person frei,
die aus unterschiedlichen Griinden ein un-
mittelbares Bediirfnis hat, eine 6ffentlich
zugéngliche Toilette oder andere eingetra-
gene Standorte in kurzer Zeit zu finden.
Der Fokus liegt derzeit auf den WC-Anla-
gen, da Inkontinenz eine der haufigsten
Nebenwirkungen einer Prostatakrebs-Be-
handlung ist. Aktuell umfasst die App
knapp 300 ,,Spots“ in ganz Europa.

Als Hauptvorteile einer App-Losung

wurden folgende Punkte herausge-

arbeitet:

¢ aktive Beteiligung von Biirger*innen und
Patienten, um einen Beitrag zu leisten

¢ der Aufbau eines Netzwerks von Gleich-
gesinnten

¢ eine interaktive Karte

e anonyme Benutzer*innen

e Orientierungshilfe

* Nutzermotivationssysteme

¢ aktuell und zeitnah

¢ einfaches Herunterladen und Weiter-
geben

¢ schnelle und gebrauchsfertige Anwend-
barkeit

Ausblick

PATIO trédgt zum ,,Empowerment“ der
Prostatakrebs-Community in Osterreich
bei und kann als Vorbild fiir andere Betrof-
fenengruppen dienen. Der Ansatz sollte in
Zukunft auch nachhaltig fiir andere An-
wendungen nutzbar und skalierbar sein.
Patienten miissen nach der Diagnose auf
diverse Weise unterstiitzt werden (z.B. ver-
schiedene Behandlungsentscheidungen,
zusétzliche Betreuung sowie Nachsorge,
Austausch mit anderen Betroffenen). Die
Initiative PATIO trédgt dazu bei, die Versor-
gungspriferenzen der Patienten zu verste-
hen, was wiederum zur Entwicklung von
Diagnose- und Behandlungsstrategien ge-
nutzt werden kann, die auf die Bediirfnisse
der Patienten zugeschnitten sind und ihre
Lebensqualitat erhohen.

Als Teil einer Gemeinschaft fiihlen sich
die Patienten gehort und wertgeschétzt,
was malfdgeblich zum Prozess der Mitge-
staltung und Mitentwicklung beitrigt. Das
fordert auch das Gefiihl der Zusammenge-
horigkeit und der gegenseitigen Unterstiit-
zung, da sie Ahnliches erlebt haben und
sich voneinander verstanden fiihlen. Der
niederschwellige Zugang trégt dazu bei,
ein Umfeld zu schaffen, in dem Patienten
und die Offentlichkeit direkt in den Be-
reich des Prostatakrebs-Managements ein-
bezogen werden.

Geplant ist die weitere Implementie-
rung neuer Module und zusétzlicher Funk-
tionen in der App in Bezug auf sozio6kono-
mische Informationen iiber das Leben mit
Prostatakrebs, individuelle Nutzer*innen-
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profile, koordinierte Designanpassungen
in Bezug auf Nutzer*innenfreundlichkeit
und Funktionalitit sowie die Ausweitung
auf weitere Sprachen.

zens von Ekkehard Biichler verabschie-
den, der uns als Obmann der Osterreichi-
schen Selbsthilfegruppe Prostatakrebs
von Anfang an mit Rat, Tat und Unterstiit-
zung zur Seite stand. Trotz seines fortge-

Ludwig Boltzmann Institut
Applied Diagnostics, Wien
E-Mail: markus.mitterhauser@meduniwien.ac.at

Amelie Dorn BA, MA, Mphil PhD

Insgesamt mochte ,,PATIOSpots* schrittenen Alters war er ein sehr moder- Universitat Wien
demnach zu einer Plattform werden, die  ner und fortschrittlich denkender Mann,
* Betroffenen die Kommunikation priori- der jede Idee unterstiitzte und ohne Tabus m0615

sierter Interessen und Bediirfnisse er-
moglicht,

» gegenseitige Unterstiitzung in Bezug
auf alltagliche Herausforderungen for-
dert,

e {iber aktuelle und relevante Themen
hinsichtlich des Lebens mit Prostata-
krebs informiert

» und andere weitere Betroffenenkreise

alle Herausforderungen des Prostatakreb-
ses mit uns diskutierte. Er verstarb in sei-
nem 82. Lebensjahr und hinterldsst eine
grol3e Liicke an Wissen, Engagement und
Erfahrung.

Wir sind allen Mitgestalter*innen dank-
bar, die ihre Zeit, Erfahrung und Energie
in unsere Initiative einbringen und einge-
bracht haben. PATIO und ,,PATIOSpots*
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Qualitidtsdaten 6ffentlich zuganglich

Was kann man aus Kliniksuche.at lernen?

Das Projekt ,Kliniksuche.at“ entstand aus der Gesundheitsreform 2013

und wird durch die Abteilung fur Qualitat im Gesundheitssystem und

Gesundheitssystemforschung des Bundesministeriums fiir Soziales,

Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz gepflegt, welche fir die

Bereitstellung der Inhalte und die Pflege der Website verantwortlich

zeichnet.

ie Gesundheitsreform hat

Schwerpunkte gesetzt, insbesondere
im Bereich der Qualitdtsmessung und Qua-
litdtsverbesserung. Im Jahr 2010 wurde
eine gesamtosterreichische Qualitétsstrate-
gie entwickelt, 2012 wurden die operativen
Ziele zur Umsetzung der Qualitétsstrategie
beschlossen und konkrete Umsetzungs-
schritte festgelegt. Hierdurch wurde die
Moglichkeit geschaffen, bundeseinheitliche
Vorgaben fiir die Erbringung von Gesund-
heitsleistungen zu entwickeln und umzu-
setzen. Durch das daraus entstandene Bun-
desgesetz liber Krankenanstalten und Kur-
anstalten (KAKuG, BGBI1 I Nr. 2011/147)
wurden die Teilnahme an der regelmafi-
gen, Osterreichweiten Qualititsberichter-
stattung und die dafiir erforderliche Daten-
meldung gesetzlich verankert. Die Grund-
prinzipien, welche zur Verabschiedung des
Gesetzes fiithrten, sind Patientensicherheit,
Patientenorientierung, Transparenz und
Effizienz sowie Effektivitét.

Zudem wurden das Thema Ergebnis-
qualitdtsmessung im Zuge der Gesund-
heitsreform durch die rechtliche Veranke-
rung des Systems A-IQI (,,Austrian Inpati-
ent Quality Indicators®) entscheidend vor-
angetrieben. In A-IQI werden Qualitétsda-
ten in Krankenh&iusern erhoben und jéhr-
lich Osterreichweit verdffentlicht. Es er-
folgt jedoch keine Veroffentlichung der
Daten getrennt nach Krankenhéusern und
Abteilungen, sondern auf Kliniksuche.at
werden lediglich quantitative Daten pré-
sentiert. Bei statistischen Auffilligkeiten
wird ein Team von Arztinnen und Arzten,
sogenannten Peers, in das betroffene Kran-
kenhaus gesandt, welches Fille analysiert
und diskutiert, um im Anschluss tiber Ver-
besserungsméglichkeiten mit den Arztin-
nen und Arzten vor Ort (Peer-Review-Ver-

neue

34

fahren) zu diskutieren. Als weiterer wich-
tiger Schritt zum Thema Qualitdt und
Transparenz wurde aus den politischen
Gremien der Gesundheitsreform der Auf-
trag erteilt, fiir die Bevolkerung eine ver-
standlich aufbereitete Form fiir die Verof-
fentlichung der Daten zu finden. Dieser
Auftrag fithrte zum Projekt Kliniksuche.at.

Das Ziel war es, Patientinnen und Pati-
enten sowie deren Angehorige in die Lage
zu versetzen, in Eigenverantwortung zu
agieren und sich bestmdglich auf einen
bevorstehenden Krankenhausaufenthalt
vorzubereiten. Uber diese neutrale Platt-
form sollen sie zudem bei der Entschei-
dungsfindung unterstiitzt werden. Des
Weiteren soll die Plattform Impulse setzen
und auch die Leistungserbringer dazu an-
regen, sich noch intensiver mit Qualitéts-
themen auseinanderzusetzen. Die Ziel-
gruppe der Homepage sind jedoch die
Biirger, wohingegen sich der A-IQI-Bericht
und der Qualititserstattungsbeicht an Ex-
perten und Zielsteuerungspartner richten.

Informationen zu Leistungen und
Diagnosen

Derzeit werden auf der Homepage In-
formationen zu 45 verschiedenen Leistun-
gen und Diagnosen gelistet, welche zusam-
men circa zwei Drittel des operativen Leis-
tungsgeschehens abbilden (Abb.1). Fiir
Eingriffe, die nicht verdffentlicht wurden,
besteht die Moglichkeit fiir Patienten, die
Daten anzufragen.

Die Datengrundlage hierzu bilden die
Krankenhausroutinedaten (LKF) und Da-
ten aus der Plattform ,,Qualitétsberichter-
stattung” und aus dem Osterreichischen
Spitalskompass. In der Urologie sind mo-
mentan die Eingriffe TUR-B, radikale Zys-

KEYPOINTS

® Kliniksuche.at hat das Ziel,
eine verstdndlich aufbereitete
Form fiir die Veroéffentlichung
von Qualitédtsdaten zu finden.

® Patientinnen und Patienten
sowie deren Angehdrige sol-
len in die Lage versetzt wer-
den, in Eigenverantwortung
zu agieren und sich bestmoég-
lich auf einen bevorstehenden
Krankenhausaufenthalt vorzu-
bereiten.

® Kliniksuche.at enthdlt Informa-
tionen zu 45 verschiedene
Leistungen und Diagnosen,
welche zusammen circa zwei
Drittel des operativen Leis-
tungsgeschehens abbilden.

® /n der Urologie sind momen-
tan die Eingriffe TUR-B, radi-
kale Zystektomie, Nephrekto-
mie, URS zur Steinsanierung
und radikale Prostatektomie
verfligbar.

® Aktuell werden lediglich quan-
titative, nicht jedoch qualita-
tive Daten verdéffentlicht.

tektomie, Nephrektomie, URS zur Steinsa-
nierung und radikale Prostatektomie ab-
rufbar. Der Median der Aufenthaltsdauer
wird in Tagen angegeben. Als Vergleichs-
wert fiir den Median ist der bundesweite
Vergleichswert angegeben. Zusatzlich wer-
den Angaben dazu gemacht, wie lange der
Grof3teil (80%) der Patienten in Bezug auf
den ausgewihlten Behandlungsanlass im
Krankenhaus verbringt.

Allgemeine Kriterien

Auf Kliniksuche.at werden ebenso 7 all-
gemeine Kriterien aufgelistet, welche aus-
gewdhlte Instrumente zur Qualitatssiche-

rung widerspiegeln. Die Datenquelle hier-
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Willkemmen bei Kliniksuche.at!

Abb. 1: Auf Kliniksuche.at sind Informationen zu 45 verschiedenen Leistungen und Diagnosen

gelistet

Allgemeine Kriterien

erfallt

Abb. 2: Beispiel fiir den Erfiillungsgrad der allgemeinen Kriterien

zu ist die Plattform , Qualititsberichterstat-

tung®, die alle Osterreichischen Kranken-

héduser in regelméfigen Abstinden mit

Informationen ausstatten:

* Patientenorientierung: Ist die Thema-
tik Patientinnen-/Patientenorientierung
im ausgewdhlten Krankenhaus ausrei-
chend im Arbeitsalltag verankert? (Z.B.
regelméRige Befragungen, barrierefrei-
er Zugang, Unterstiitzung der Gesund-
heitskompetenz)

* Beschwerde-/Feedbackmanagement:
Gibt es ein strukturiertes Beschwerde-/
Feedbackmanagement?

» Patientensicherheit/Risikomanage-
ment: Gibt es ein strukturiertes Vorge-
hen im Umgang mit Risiken, kritischen
Ereignissen und Fehlern (Risikoma-
nagement) und werden mehrere unter-
schiedliche Instrumente dafiir einge-
setzt?

» Entlassungsmanagement: Ist ein Ent-
lassungsmanagement implementiert?

* Sicherheit im OP: Kommen ausgew&hl-
te Qualitidtsstandards zum Einsatz, die
die Patientensicherheit rund um eine

OCGU Aktuell 3/2022

Operation erhohen? (Qualitédtsstan-
dards Patient Blood Management/pra-
operative Diagnostik)

¢ Krankenhaushygiene: Ist das Thema
Krankenhaushygiene im Arbeitsalltag
ausreichend verankert? (Z.B. System
zur Uberwachung von im Krankenhaus
erworbenen Infektionen, Umsetzung
des Qualitatsstandards Krankenhaushy-
giene, regelméllige Treffen der Exper-
tinnen-/Expertengruppen)

e Mindestanforderungen an Qualitéats-
management: Werden die festgelegten
Mindestanforderungen an Qualitdtsma-
nagement erfiillt? (Insgesamt 36, z.B.
regelméflige Mitarbeiterinnen-/Mitar-
beiterbefragung, festgelegte Qualitéts-
strategie)

Der Erfillungsgrad wird je Kriterium
und insgesamt dargestellt. Die Farbabstu-
fungen mit den zugehorigen Grafiken zei-
gen die einzelnen Kriterien an. Im ange-
fiihrten Beispiel werden die Kriterien ,er-
fillt“ (dunkelblau), 2 ,teilweise erfiillt“
(hellblau) und 1 Kriterium ,nicht erfiillt”

(wei) vergeben. Als erfiillt (z.B. 6 von 7
erfiillt) werden die Erfillungsgrade ,er-
fullt“ und ,teilweise erfiillt gewertet
(Abb.2).

Zudem wird auf der Homepage die An-
zahl an durchgefiihrten Operationen pro
Jahr fiir den ausgewahlten Behandlungs-
anlass angefiihrt. Fiir die Einstufung wer-
den alle leistungserbringenden Kranken-
héduser mit Ausnahme jener unter 10 Féllen
in 4 Quartile unterteilt. Bei einer Fallzahl
von unter 10 Fillen wird nicht die genaue
Zahl, sondern ,,< 10“ angegeben. Hierdurch
ergibt sich im Vergleich zur bundesweiten
Bandbreite eine Einstufung in eine der fol-
genden vier Kategorien:
¢ nicht bewertbar (bei unter 10 Fillen)
¢ unter der bundesweiten Bandbreite
¢ innerhalb der bundesweiten Bandbreite
e {iber der bundesweiten Bandbreite

Zusétzlich erfolgt die Bearbeitung ein-
zelner Themengebiete in zwei jahrlich fest-
gelegten Schwerpunkten. Dieses Peer-Re-
view-Team besteht aus 3 bis 5 Peers aus
unterschiedlichen Fachrichtungen. Herz-
stiick des Verfahrens sind hierbei die ge-
meinsame Diskussion der Einzelfdlle mit
den Primarérztinnen und -arzten vor Ort
und eine anschliefend gemeinsame Fest-
legung von Verbesserungsmaf$nahmen. Im
Jahr 2022 waren dies Insulte und Gynako-
logie/Geburtshilfe, im Jahr 2023 werden
Herzinsuffizienz und Viszeralchirurgie
untersucht. Die gesamten Ergebnisse aus
den Verfahren werden jedes Jahr im Herbst
im Peer-Review-Follow-up gemeinsam mit
allen Entscheidungstrdgern, Betroffenen
und wissenschaftlichen Gesellschaften dis-
kutiert und bundesweite Verbesserungs-
malnahmen festgelegt. |

Autoren:

Dr. Stephan Brénimann

Univ.-Prof. Priv.-Doz. Dr. Mesut Remzi, F.E.B.U.
Universitatsklinik fiir Urologie

Medizinische Universitat Wien

E-Mail: stephan.broenimann@meduniwien.ac.at
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Technische Innovationen in der urologischen Chirurgie

,»A fool with a tool is still a fool* -
Bedeutung der chirurgischen Ausbildung
neben zunehmender Technisierung im OP

Die klassische chirurgische Ausbildung ist nicht mehr zeitgemafk.

In diesem Artikel wollen wir darlegen, welchen Wandel die

Ausbildung im nachsten Jahrzehnt durchmachen muss, damit wir

unseren Patient*innen eine zufriedenstellende Behandlung anbieten

konnen.

ie Revolution der minimal invasiven

Chirurgie in den letzten 20 Jahren
zwingt zu kritischen Uberlegungen iiber
die chirurgische Ausbildung zukiinftiger
Generationen von Chirurg*innen.! Hierbei
spielen verschiedene Aspekte eine Rolle:
Die gesetzlichen Kiirzungen der Arbeitszei-
ten fithren zu einer Verkiirzung der Ausbil-
dungszeiten in der Chirurgie. Eine Welle
von Innovationen sowie die rasche Verbrei-
tung und Einfithrung fortschrittlicher
Technologien auf Basis von Soft- und Hard-
ware (z.B. ,Image-Guidance®, robotische
Chirurgie, endovaskulédre Verfahren) zur
Unterstiitzung und Durchfithrung diagnos-
tischer und interventioneller Verfahren
verandern die chirurgische Landschaft er-
heblich und anhaltend. Zunehmende Be-
denken und groBere Erwartungen von
Patient*innenseite sowie wissenschaftliche
Daten hinsichtlich der Patient*innensicher-
heit haben dazu gefiihrt, dass die operative
Morbiditdt und Mortalitat starker mit den
operativen Fihigkeiten der Chirurg*innen
in Zusammenhang gebracht werden.? All
diese Entwicklungen fiihren dazu, dass der
traditionelle Halsted’sche Ansatz aus dem
19. Jahrhundert (zeitbasiertes Weiterbil-
dungsprogramm, ,see one, do one, teach
one“) fiir die heutige chirurgische Ausbil-
dung erheblich infrage gestellt werden
muss. Denn im kommenden Jahrzehnt
wird sich die Chirurgie dramatischer ver-
dndern und erneuern als im letzten Jahr-
hundert, mit dem Ziel, eine bessere Chir-
urgie mit weniger Kollateralschdden anbie-
ten zu kénnen.

36

Innovative Aus- und Fortbildung vs.
technische Innovation

Die fundamentale Herausforderung
liegt also in der chirurgischen Aus- und
Weiterbildung, insbesondere in einer Zeit,
in der hochfrequent neue Technologien
eingefithrt werden. Denn nur weil eine
technische Innovation auf den Markt ge-
bracht worden ist, ist dies noch lange kein
Garant fiir eine innovative Behandlung der
Patient*innen. Die wichtigste Variable ist
und bleiben die Operateur*innen selbst,
nach dem Motto: ,,A fool with a tool is still
a fool!“

Wie sollte nun aber eine ideale operati-
ve Ausbildung aussehen? Eindeutig ist der
menschliche Korper nicht das ideale Trai-
ningsmodul, insbesondere wenn es um die
Implementierung von technischen Neue-
rungen im OP-Saal geht.

In der Ausbildung kénnen verschiedene
Stadien benannt werden, beginnend mit
den Anfianger*innen iiber die fortgeschrit-
tenen Anfianger*innen, die kompetenten
Chirurg*innen, die erfahrenen Chirurg*in-
nen bis zu den Expert*innen.3 Wie erlangt
man also moglichst schnell ausreichende
Fertigkeiten (,,proficiency*), um mit guten
Ergebnissen Patient*innen sicher operie-
ren zu kénnen?

Metrikbasierter Trainingsansatz -
PBP-Training

Hier scheint es zunehmend einen Kon-
sens zu geben, dass anstelle einer qualita-

KEYPOINTS

® Operative Ergebnisse sowie
chirurgische Ausbildung miis-
sen messbar, standardisiert
und reproduzierbar sein.

® Chirurgische Ausbildung sollte
zundchst im Trainingszentrum
abseits der Patient*innen
stattfinden.

® Fertigkeitsbasierte Progres-
sion (,proficiency-based pro-
gression®) ist ein funktionie-
rendes und validiertes Trai-
ningsprogramm, das die chir-
urgische Aus- und Weiterbil-
dung verbessert.

tiv bewerteten (Mindest-)Kompetenz ein
validierter und metrikbasierter Trainings-
ansatz der fertigkeitsbasierten Progression
(,proficiency-based progression“, PBP)
notwendig ist.* Das PBP-Training ist ein
wissenschaftlicher Ansatz zum Erlernen
der chirurgischen Féahigkeiten, der objek-
tiv, transparent und fair fiir sowohl die
Auszubildenden als auch die Ausbilde-
r*innen gestaltet ist. Sogenannte Leis-
tungsmetriken (,performance metrics“)
bilden die Eckpfeiler des PBP-Trainings.
Diese werden von erfahrenen Chirur-
g*innen, die die Operation wirklich gut
beherrschen, im Rahmen einer detail-
lierten Verfahrenscharakterisierung (Be-
schreibung der Operationsschritte sowie
der zu beobachtenden operativen Perfor-
mance mit moglichen Fehlern) erarbei-
tet.*> AnschlieRend werden sie zunichst
in einer Delphi-Konsenssitzung und dann
mittels Konstruktvaliditét tiberpriift. Letz-
teres setzt voraus, dass 1. die Metriken von
unabhéngigen Beurteilenden zuverléssig
bewertet werden konnen (d.h. mit einer
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Expert*innen

erfahrene
Chirurg*innen

kompetente
Chirurg*innen

fortgeschrittene
Anfénger*innen

Anfénger*innen

Abb. 1: Lernkurve des PBP-Trainings (nach Gallagher et al. 2012)3

Inter-Rater-Reliabilitit [IRR] >0,8) und 2.
die Metriken zuverléssig zwischen der ob-
jektiv bewerteten Performance von erfah-
renen und weniger erfahrenen Chirurg*in-
nen unterscheiden kénnen.®

Trainingsinhalte & Vorteile

Das PBP-Training beinhaltet als Modul-
training auflerhalb des OP-Saals sowohl
einen theoretischen Teil (z.B. mit eigen-
stindigem E-Learning, anschliefenden
Vorlesungen und OP-Beobachtungen) als
auch einen praktischen Simulationsteil
(mit virtueller Simulation, Operationssi-
mulation an Modellen). Hierbei wird sofor-
tiges, eindeutiges Feedback (Leistung er-
reicht/nicht erreicht) gegeben, denn erst
nach erfolgreicher Absolvierung einer
Ubung kann das Trainingsprogramm fort-
schreiten. Damit kann der Lernprozess
beschleunigt werden, anstatt einfach wie-
derholtes, unkontrolliertes Uben zu verlan-
gen. Somit ist diese Methode objektiv und
transparent fiir den Auszubildenden und
die Ausbilder*innen - in Echtzeit.

Die Belege fiir Vorteile des PBP-Ansat-
zes in der chirurgischen Ausbildung sind
iiberzeugend: Im Vergleich zum Nicht-PBP-
Training zeigte sich eine Reduktion von
Ausfiihrungsfehlern um 60% und der
Durchfithrungszeit um 15 % im Training.”

OGU Aktuell 3/2022

von chirurgischen Fahigkeiten auch auf die
intra- und postoperativen Ergebnisse bei
Patient*innen auswirkt, ist Bestandteil ak-
tueller Untersuchungen. Fiir die laparosko-
pische bariatrische und kolorektale Chir-
urgie gibt es bereits deutliche Hinweise,
dass die Fahigkeiten der Operateur*innen
mit den klinischen Ergebnissen zusam-
menhingen.>8

»Surgery is no longer an art, it has
become a science!*

Zusammenfassend ist unserer Meinung
nach chirurgisches Lernen aus alleiniger
Erfahrung am OP-Tisch nicht mehr zeitge-
maf. Chirurg*innen sollten ihre operati-
ven Fihigkeiten im Trainingszentrum mit
messbaren, standardisierten und reprodu-
zierbaren Ausbildungsprogrammen, wie
z.B. dem PBP-Training, nachweisen, bevor
selbststindiges Operieren moglich ist.
Wichtig ist hierbei sicherlich, dass diese
Programme von wissenschaftlichen Orga-
nisationen bzw. Fachgesellschaften zerti-
fiziert werden und nicht von den Herstel-
lern der Geréte der neuen Technologien.

Das Ziel muss eine sicherere Chirurgie
flir unsere Patient*innen sein, um Kompli-
kationsraten zu reduzieren und das Gesund-
heitswesen auch finanziell zu entlasten. M

ve KONGRESS
A. Gallagher, Leuven afa OD@D .
A. Mottrie, Melle ACADEMY OGU-JAHRESTAGUNG
PBP-Training
Inwieweit sich das verbesserte Training Autoren:

PD Dr. med. Sophie Knipper, FEBU'

Dr. Marco Paciotti?

Prof. Dr. Anthony Gallagher?

Prof. Dr. Alex Mottrie?

1 Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
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E-Mail: a.knipper@uke.de
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Das neue Rasterzeugnis der OGU

Nach langjahriger Entwicklung wurde heuer der Vorschlag eines

neuen Rasterzeugnisses flr die Sonderfachausbildung fir Urologie

und Andrologie durch den OGU-Vorstand beschlossen,

der Arztekammer bzw. dem Gesundheitsministerium ibermittelt

und im Rahmen der Jahrestagung in Linz prasentiert.

as derzeit giiltige Rasterzeugnis der

Sonderfachausbildung fiir Urologie
wird durch die Arzteausbildungsordnung
(AAO) 2015 vorgegeben. Im Rahmen der
damaligen Umstellung von der AAO 2006
wurden sogenannte Gegen- bzw. Nebenfa-
cher abgeschafft, die Basisausbildung wur-
de etabliert und die Kennzahlen im Raster-
zeugnis wurden verdndert. Die wohl be-
deutendste Neuerung war aber die Modu-
larisierung der Ausbildungszeit. Derzeit
miissen Assistenzdrzt*innen 9 Monate
Basisausbildung (BA), 36 Monate Grund-
ausbildung (SFG) und 27 Monate Schwer-
punktausbildung (SFS) absolvieren. Fiir
Letzteres muss aus folgenden Modulen zu
je 9 Monaten (3x) gewahlt werden: (1) An-
drologie und sexuelle Funktionsstérungen,
(2) Kinderurologie, (3) urologisch-onkolo-
gische Chirurgie, (4) Laparoskopie und
minimalinvasive Therapie, (5) Urogeriat-
rie, (6) Blasenfunktionsstérungen und
Urodynamik und (7) wissenschaftliches
Modul.

Die Anzahl an verfiigbaren Ausbil-
dungsstellen und die an Abteilungen mog-
lichen Module kénnen im Ausbildungsstat-
ten-Verzeichnis online eingesehen werden

(www.aerztekammer.at/ausbildungsstaet-
tenverzeichnis). Ob aus Sicht der Assis-
tenzarzt*innen Ausbildungszeiten korrekt
eingetragen sind, kann im Umkehrschluss
unter www.meindfp.at/ iiberpriift werden.
Fiir die jeweiligen Abschnitte bestehen
nun getrennt zu erfiillende Rasterzeug-
nisse. Dies bedeutet konkret, dass die
Kennzahlen der Sonderfachgrundausbil-
dung (SFG) in den vorgegebenen 36 Mo-
naten zu erfiillen sind. Die Inhalte der
Module (1-7) diirfen parallel erlernt wer-
den, d.h., die Richtzahlen sind nicht
zwingend in einem Zeitraum von 9 Mona-
ten nachzuweisen. Diese Tatsache ist
selbst unter Assistenzdrzt*innen kaum
bekannt und findet in der Realitét selten
Beriicksichtigung. Im Rahmen der Ausbil-
dungsumfrage 2022 (siehe Artikel des
AAOGU zur Ausbildungsumfrage in der
vorliegenden Ausgabe von OGU Aktuell)
zeigte sich, dass dies nur 50% aller
Teilnehmer*innen wussten und nur ein
Drittel glaubt, die Kennzahlen der SFG
entsprechend erfiillen zu kdnnen. Insge-
samt glauben 2022 nur 40 %, die aktuell
gliltigen Rasterzeugnisse der urologi-
schen Ausbildung erfiillen zu kénnen.

KEYPOINTS

® Flir die Rasterzeugnisse der
Sonderfachgrundausbildung
(SFG) sowie der Module (1)
Andrologie und sexuelle
Funktionsstorung, (2) Kinder-
urologie und (3) urologische
Onkologie wurden Korrektu-
ren eingereicht.

® Als Basis flir die Neugestal-
tung dienten die Vorschldge
des OGU-Think-Tanks, Emp-
fehlungen aus den Arbeits-
kreisen, verfliigbare Literatur
sowie der internationale Ver-
gleich (v.a. EBU — European
Board of Urology, Deutsch-
land und Schweiz).

® /m Rahmen der Sonderfach-
grundausbildung werden nun
vermehrt Eingriffe individuell
genannt und explizit mit einer
Kennzahl versehen.

® Wichtige Grundkompetenzen
und -fahigkeiten der Urologie
sollen zuktinftig in ergénzen-
den Kursen abgebildet
werden.

AUT (AAO 2006) AUT (AAO 2015) GER (MWBO 2018) CH (2018) OGU NEU*
Dauer 72 72 60 72 72
(9+36+27) (9+36+27)
Besonderheiten Gegenfacher Module Zusatzbezeichnungen | Rotation Module
TUR-B 40 100 30
Insgesamt Insgesamt
TUR-P 200 s 30 20
Eingriffe Eingriffe 130
URS ’ ’ 30 (,oberer Harntrakt®) 20
Prostata-Bx 100 50 15 30 25
Skrotal 100 100 10 20
Inguinal (inkl. CC) (inkl. CC) 15 30 10

Tab. 1: Internationaler Vergleich; * auf Basis der Konzeption des OGU-Think-Tanks, genannte Kennzahlen beziehen sich auf die SFG
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Entwicklung des Rasterzeugnisses

Die Grundlage fiir die aktuelle Uberar-
beitung legte eine Arbeitsgruppe (OGU-
Think-Tank) von insgesamt neun Personen
iiber die letzten zwei Jahre. Beteiligt waren
Vertreter der Assistenzirzt*innen, Ober-
arzt*innen, Primarérzt*innen und niederge-
lassenen Kolleg*innen. Beriicksichtigt wur-
den die aktuell giiltigen Ausbildungsord-
nungen im deutschsprachigen Raum (Tab.
1), die Abteilungs- und Ausbildungsstruktur
in Osterreich sowie verfiigbare Literatur.

Sonderfachgrundausbildung
(36 Monate)

Im Vergleich zur AAO 2015 werden nun
individuelle Eingriffe der ,diagnostischen
und therapeutischen Endoskopie des Harn-
trakts“, der ,,Ableitung des Harntrakts“ so-
wie der ,,Operationen am dufSeren Genitale*
explizit genannt und mit eigenen Kennzah-
len versehen. Des Weiteren wurde aufgrund
der zunehmenden Bedeutung der Fusions-
biopsie sowie des transperinealen Zuganges
die Zahl der erforderlichen Eingriffe erneut
(wie auch schon im Vergleich zur AAO
2006) angepasst (Tab. 2). Um wichtige

40

Sonderfachgrundausbildung Anzahl

Diagnostische und therapeutische Endoskopie des Harntrakts
3.1 Transurethrale Resektion der Prostata 20
3.2 Transurethrale Resektion der Harnblase 30
3.3 Urethrotomia interna 10
3.4 Ureterorenoskopie 20
3.5 Starre und flexible Zystoskopie 50
Ableitung des Harntraktes, insbesondere
4.1 Einlage Harnleiterschiene 50
4.2 Anlage Nephrostomie 10
4.3 Zystostomie 15
Operationen am duReren Genitale
8.1 Exploration Hoden, inguinaler Zugang 10
8.2 Exploration Hoden, skrotaler Zugang 20
8.3 Zirkumzision 20
Ultraschallgezielte Prostatabiopsien (transperineal oder transrektal) 25
Durchfiihrung und Interpretation Urodynamik 15

Tab. 2: Explizite Nennung individueller Eingriffe (SFG)

Kennkompetenzen und -fihigkeiten (z.B.
Spermiogramm, Urodynamik, Sonografie
etc.) der Urologie weiter zu festigen, sollen
ergdnzende Kursformate dauerhaft etabliert
werden. Zusétzlich wird die medikamento-
se Tumortherapie in der Sonderfachgrund-
und in der -schwerpunktausbildung un-
missverstéindlich abgebildet. Da alle in Os-
terreich aktuell verfiigbaren Daten zu indi-
viduellen Kennzahlen aus den Ausbildungs-
umfragen des Arbeitskreises Assistenzérz-
tinnen stammen und die Osterreichische
Arztekammer (OAK) ohnehin an einer fi-
cheriibergreifenden Losung arbeitet, soll
ein verpflichtendes OP-/Leitungslogbuch
eingefiihrt werden.

Sonderfachschwerpunktmodule
(SFS, 27 Monate)

In Bezug auf die SFG wurden drei der
sieben moglichen Module aufgegriffen und
iiberarbeitet:

(1) Andrologie und sexuelle Funktions-
stérungen

Die Kenntnisse (A), Erfahrungen (B)
und Fertigkeiten (C) wurden fiir dieses
Modul iiberarbeitet:

A — zusatzlich: Basiskenntnisse der Metho-
den der assistierten Reproduktion

B — zusatzlich: Teilnahme an einem interna-
tionalen (1x) oder (2x) an einem andrologi-
schen Sommer- oder Winterworkshop

C — Anpassung der Kennzahlen:

* Andrologische Anamnese und Status:
30

¢ Rel. Ultraschalluntersuchungen: 30

¢ Konservative und operative Therapie
andrologischer Erkrankungen: 50

¢ Kommunikation und Beratung von
Patient*innen mit Sexualfunktionssto-
rung (1) und Fertilitatsstorung (2), je-
weils: 20

e Operateur*in oder Assistenz bei mik-
rochirurgischen Eingriffen (Refertili-
sierung, Varikozele, mikroTESEn,
Penisprothesen und/oder IPP-Operati-
onen): 10

(2) Kinderurologie

Im Rahmen dieses Moduls wurden die
wichtigsten Krankheitsbilder in Erfahrun-
gen (B) weiter definiert und die erforder-
lichen Kennzahlen in Fertigkeiten (C) an-
gepasst:
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(B) Erfahrungen

¢ Nennung individueller Krankeitsbilder,
(z.B. Pyelonephritis, Hodenhochstand,
Hydronephrose, Hoden- und Hydatiden-
torsion)

e Listung individueller diagnostischer
und therapeutischer Endoskopie

* Einfithrung Urotherapie, kindliche (Vi-
deo-)Urodynamik und pédiatrische
Nephrologie

(C) Fertigkeiten

* Diagnostik und Therapie der im Kindes-
alter auftretenden urologischen Erkran-
kungen: 50

* Fachspezifische Sonografie: 50

* Uroradiologische Untersuchungen: 20

* Operationen am dufleren Genitale: 30

* Mitwirkung an Operationen hoherer
Schwierigkeitsgrade: 15

(3) Urologische Onkologie
Neben der Umbenennung des Moduls
ist die einzige Verdnderung die explizite

Ergdnzung der medikamentdsen (hormon-
ablativen) Tumortherapie.

Ausblick

Durch den beschlossenen Kompetenz-
verlust der OAK fiir die Arzteausbildung
mit Jinner 2023 an die Linder sowie die
aktuell fehlende Gsterreichweite Losung ist
die unmittelbare Zukunft ungewiss. Ohne
entsprechende Einigung wére vorerst das
Gesundheitsministerium fiir die Qualitéts-
sicherung verantwortlich, sodass offen
bleibt, wie rasch der Vorschlag des neuen
Rasterzeugnisses tatsdchlich Einzug im
klinischen Alltag findet.

Aus Sicht der Osterreichischen Gesell-
schaft fiir Urologie stellt die aktuelle Uber-
arbeitung jedoch einen wichtigen Schritt
eines stindig wandelnden Prozesses zur
Sicherung der urologische Ausbildung dar.
Es wird derzeit bereits aktiv an der Etablie-
rung der geplanten Kursformate gearbeitet,
um diese zukiinftig auch flachendeckend

anbieten zu koénnen. Zukiinftig gilt es, die
Grundkompetenzen und -fahigkeiten der
Urologie und Andrologie in Osterreich wei-
ter zu spezifizieren und gegeniiber anderen
Fachrichtungen noch besser abzugrenzen.

Links im Artikel:

» www.aerztekammer.at/ausbildungsstaet-
tenverzeichnis

« www.meindfp.at/
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S. Tiirk, Weissensee

Herausforderungen wahrend der Pandemie

Kapazitatsreduktionen in der Urologie

Die zwei zurtickliegenden Jahre der Pandemie waren fur die Mitarbeiter

im Gesundheitswesen mit extremen Herausforderungen verbunden.

Um die Versorgung weiterhin zu gewahrleisten, gab es Einzelmal3-

nahmen und die quantitative Versorgung — auch in der Urologie —

wurde von Krankenanstalten, Bundesempfehlungen und den

vorherrschenden Rahmenbedingungen bestimmt. Ein Vergleich der

vorliegenden Zahlen mit dem Vorpandemieniveau gibt Aufschluss tber

Personal- und Leistungséanderungen in der Urologie in der Pandemie.

angels eines Pandemieplanes waren
die zwei zuriickliegenden Jahre da-
von gepragt, dass Gesetze und Verordnun-
gen sehr kurzfristig ausgearbeitet und
beschlossen werden mussten. Der Bedarf
an Spitals- und Intensivbetten stieg wih-
rend der Pandemie in nicht kalkulierbare
Hohen. Fiir die neuartige Infektions-
krankheit Covid-19 gab es zu Beginn kei-
ne kausale Therapie, die Infektionswege
waren kaum eingrenzbar und Diagnose-
und Therapiepfade unklar. Das Gesund-
heitsministeriums hat fiir die ausreichen-
de Versorgung der Bevolkerung, inklusive
ausreichender Kapazitdten an Spitals-und
Intensivbetten, zu sorgen, ohne gleichzei-
tig die Akut- und Notversorgung zu ge-
fahrden
Von Bundesseite gab es Empfehlungen,
jedoch keine Weisungen oder Erlésse, wie
die Versorgung im Einzelfall zu gewéhr-
leisten sei. Die konkreten EinzelmaBnah-
men und die quantitative Versorgung wa-
ren jedoch von den jeweiligen Krankenan-
stalten und den spezifischen Rahmenbe-
dingungen bestimmt gewesen.

Versorgungstruktur

Die Struktur der Gesundheitsversor-
gung ist komplex und gepragt von unserer
foderalen Staatsstruktur. Mit der Gesund-
heitsversorgung sind in der Pandemie
10-15 Ministerien befasst, neun Bundes-
landerverwaltungen, 99 politische Bezirke
und iiber 2000 Gemeinden.

Das Parlament mit den fachzustandigen
Ministerien ist die oberste gesetzgebende
Ebene. Ministerien konnen zusitzliche
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Verordnungen zu den jeweiligen Gesetzen
verfiigen. Auf Landesebene werden Lan-
desgesetze und Verordnungen zum Bezug
der Bundesgesetze erlassen, das Bundesge-
setz ist der Mindeststandard. Die politi-
schen Bezirke, die Gemeinden und die
Krankenhaustrager sind die ausfiihrenden
Organe.

Die Schnittstelle zwischen Bund und
Landern sind innerstaatliche Vertrége, z.B.
die 15a-Vereinbarung (Bundesverfassungs-
gesetz, Art. 15a regelt Finanzierung und
Organisation der Gesundheitsversorgung
im stationdren Bereich, 1. Saule).

Die 2. Sdule der Gesundheitsversor-
gung, die nichtstationére Versorgung, be-
steht aus den niedergelassenen Arzten,
Ambulatorien und Spitalsambulanzen und
den Instituten. Die Verrechnung dieser
Leistungen erfolgt grofteils {iber das soli-
darische Sozialversicherungssystem. Die
Sozialversicherungen haben einzelne pan-
demiebezogene Leistungen sowie Impfun-
gen im niedergelassenen Bereich bezahlt.
Strukturiibergreifend hat die Standesver-
tretung (Landes- und Bundesérztekam-
mern) Organisationsarbeit und die Vertei-
lung von medizinischem Material {iber-
nommen. Die 3. Sdule der Gesundheitsver-
sorgung ist laut Sanitdtsgesetz 1872 (!)
die ,o6ffentliche Gesundheit, die die Be-
volkerung vor Seuchen und Infektionen
schiitzen soll. Zur 6ffentlichen Gesundheit
gehoren die Amtsédrzte und Bezirksérzte
unter der Organisation der Landeshaupt-
leute. In der Pandemie obliegen der 6ffent-
lichen Gesundheit u.a. das Meldewesen,
die Kontaktverfolgungen sowie die perma-
nente Datenanalyse. Das Bundesministe-

KEYPOINTS

® Kapazitdtsreduktionen wur-
den nicht bundesweit verord-
net, sondern von den Kran-
kenhaustrédgern angeordnet.

® /n der Urologie kam es zu
einer Aufwertung der Arzte-
zahl im nicht bettenflihrenden,
ambulanten Bereich.

® Das Pflegepersonal an bet-
tenflihrenden Abteilungen
wurde deutlich reduziert.

® Die Zahl der Ausbildungsstel-
len zum Facharzt flir Urologie
und Andrologie wurde erhéht.

® Der Einbruch der Leistungs-
zahlen bei maligner Diagnose
konnte im 2. Quartal 2020
rasch kompensiert werden.

® Die Zahlen zeigen eine Ver-
schiebung zugunsten der
Laparoskopie (vs. offen) bei
radikaler Prostatektomie.

rium hat {iber die mittelbare Bundesver-
waltung Vorgaben und Aufsicht zu ge-
wéhrleisten. In einer Pandemie erfordert
diese komplexe Konstellation von Zustin-
digkeiten ein erhebliches Mal} an Koordi-
nation und gemeinsames Vorgehen in Be-
langen der Steuerung, Planung und
Finanzierung. Exemplarisch eine Auf-
zdhlung einiger Gesetze, die in der Pande-
mie wichtig waren und gedndert werden
mussten:

e Epidemiegesetz

+ Arztegesetz

* Apothekengesetz

* Medizinproduktegesetz etc.

Bundesempfehlungen

Empfehlungen des Bundes an die Lan-
der, um die Herausforderungen in der Pan-
demie zu meistern, gab es erstmals im

November 2020. Dies waren z.B.:
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Tab. 1: Arztliches Personal von urologischen Abteilungen aller Fondskrankenhuser Osterreichs in

Vollzeitdquivalenten (Quelle: BMSGPK)

versicherungen bezahlt, hier waren beson-

2019 2020 2021 . o
ders die Standesvertretungen (OAK) gefor-
Bettenfiihrend 22518 226,42 222,67 dert, die Pandemie mit Bund und Lindern
Nicht bettenfiihrend | 230,62 235,24 241,07 zu koordinieren.
SUMME 455,80 461,66 463,74 MaRnahmen in urologischer

Versorgung

Fiir die urologischen Abteilungen wur-
den MaBnahmen vom jeweiligen Kranken-

2019 2020 2021 haustrédger vorgegeben. Das betraf den

Bettenfiihrend 624,08 601,57 573,08 Personaleinsatz, die Bettenkapazititen,

3 - Leistungsreduktionen, z.B. von Therapien
Nicht bettenfiihrend 303,82 296,27 301,20 . .

und Operationen, es betraf aber auch die

SUMME 927,90 897,84 874,28 Arbeitszeit, Arzteausbildung und Organi-

Tab. 2: Pflegepersonal urologischer Abteilungen aller Fondskrankenh&user in Osterreich in Vollzeit-

aquivalenten (Quelle: BMSGPK)

» Register iiber die Intensivbelegungen

* bundeslidnderinterner Ausgleich der
Betten- und Intensivkapazitdten

* Umwandlung von Normalstationen

* lénderiibergreifende Vereinbarungen
bei Verknappung von Intensivbetten

* Bereitstellung von geeignetem Personal
bis zur Riickholung von pensioniertem
Personal

01.03.20

¢ medizinische Empfehlungen (erstellt
von der Fachgesellschaft fiir Anésthesie
und Reanimation)

¢ Empfehlung des Verschiebens von The-
rapien und Operationen

Im niedergelassenen Bereich wurden
einzelne pandemiebezogene Leistungen
und zum Teil Impfungen von den Sozial-

01.06.20 01.11.20 01.03.21

01.06.21

sation sowohl patientenbezogen als auch
in Hinblick auf erhohte Krankensténde des
Krankenhauspersonals.

Personal- und Leistungsénderungen
in der Pandemie

Dem Bundesministerium miissen aus
allen Fondskrankenh&dusern (mit 6ffentli-
chen Geldern finanzierten Krankenhéu-
sern; entspricht fast allen Krankenhiu-
sern in Osterreich) Personalzahlen inklu-
sive der Besetzung der Arzteausbildungs-

01.11.21 01.03.22  01.06.22

In Sonderfach-Grundausbildung 68 70 66 70 74 78 81 79
(AAO 2015)

In Sonderfach-Schwerpunktausbildung | 10 12 29 30 39 39 40 42
(AAO 2015)

In Ausbildung zur Facharztin oder zum | 43 42 38 27 22 19 19 16
Facharzt gem. AAO 2006 und friiher

Summe 121 124 133 127 135 136 140 137

Tab. 3: Arzte in Ausbildung zum Facharzt/zur Fachérztin jeweils zu Quartalsbeginn (Quelle: BMSGPK/OAK)

1.Qu. 2.Qu.

2019

3.Qu.
2019

4.Qu.
2019

2019

21105 20978 20319 21083

1.Qu.
2020

2.Qu.
2020

3.Qu.
2020

4.Qu.
2020

19102 15348 20946 18338

1. Qu.
2021

19056 19861 20165 18276

1. Lockdown: 16.03.2020-30.04.2020 (2. Qu. 2020)

2. Lockdown: 17.11.2020-06.12.2020 (4 Qu. 2020)
3. Lockdown: 26.12.2020-07.02.2021 (1. Qu. 2021)
4. Lockdown: 22.11.2021-13.12.2021 (4. Qu. 2021)

Tab. 4: Alle urologischen Leistungen pro Quartal von 2019 bis 2021 (Quelle: BMDGPK)
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stellen und die Leistungszahlen gemeldet
werden. Diese Daten stehen aktuell bis
inklusive des 4. Quartals 2021 und teil-
weise fiir 2022 zur Verfiigung. Nach
Auswertung dieser Zahlen zeigte sich Fol-
gendes:

Das drztliche Personal gemessen in Voll-
zeitdquivalenten (nicht Anzahl an Arzten)
im bettenfiihrenden Bereich urologischer
Abteilungen blieb iiber die Jahre 2019 bis
2021 fast ident. Im nicht bettenfiihrenden
(ambulanten) Bereich hingegen kam es zu
einer Erhohung (Tab.1). Beim Pflegeper-
sonal an urologischen Abteilungen kam es
in den Jahren 2019-2021 bei den betten-
fiihrenden Abteilungen zu einer Reduktion
(Tab. 2).

Aus den Zahlen der Arzte in Ausbildung
zum Facharzt fiir Urologie und Andrologie,
die quartalsweise an das Bundesministeri-
um gemeldet werden, ist eine Erh6hung
der Zahl der besetzten Ausbildungsplitze
von 2020 bis inkl. 2. Quartal 2022 ersicht-
lich (Tab. 3).

Die medizinischen Einzelleistungen
werden monatlich erhoben. Die Auswer-
tung aller urologischen Leistungen, fiir die
es eine LKF(leistungsfinanzierte Kranken-
haus-Finanzierungs-)Abrechnung gab, hat
eine deutliche Leistungsreduktion wah-
rend des 1. Lockdowns (2. Quartal 2020)

1.Qu.

2.Qu.
2019

3.Qu.
2019

4.Qu.

2019 2019

4284 4357 4126 4246

ergeben, die jedoch bereits im 3. Quartal
2020 nicht mehr ersichtlich war.

Ab dem 4. Quartal 2020 und im Ge-
samtjahr 2021 kommt es in den Quartals-
vergleichen mit 2019 zu einer kontinuier-
lichen und anhaltenden Reduktion der
LKF-Gesamtleistungen in der Urologie
(Tab.4).

Die Subgruppenanalyse von Patienten
mit maligner Hauptdiagnose an urologi-
schen Abteilungen zeigt im zweiten Quartal
2020 (1.Lockdown) eine Reduktion der
Leistungen. Im darauffolgenden Quartal
(3.Quartal 2020) waren die Zahlen wieder
auf dem Niveau der Vorpandemiezeit
(Tab.5)

Eine weitere Subgruppenanalyse zeig-
te das Zahlenniveau exemplarisch ausge-
suchter urologischer Einzelleistungen,
die sehr héufig in allen Krankenanstalten
durchgefiihrt werden: radikale Prosta-
tektomie (RPE) und Zirkumzision. Bei
der radikalen Prostatektomie (offen oder
laparoskopisch) liegen die Zahlen 2020
und 2021 iiber (laparoskopisch) und auf
bzw. unter dem Niveau (offen) von 2019.
Offenbar kam es zu einer Verschiebung
zugunsten der Laparoskopie. Bei der
Zirkumzision kam es zu keiner Erho-
lung der Zahlen im Vergleich zu 2019
(Tab. 6).

1.Qu.
2020

2.Qu.
2020

3.Qu.
2020

4.Qu.
2020

4103 3579 a4 3917

1.Qu.
2021

3983

Zusammenfassung

Abschlielend kann festgehalten wer-
den, dass die foderale Versorgungsstruk-
tur die Bewdltigung der Pandemie er-
schwert hat. Die Kapazititsreduktionen
wurden nicht bundesweit verordnet, son-
dern nach den spezifischen Rahmenbe-
dingungen von den Krankenhaustrigern
angeordnet und umgesetzt, daher kam es
zu (bundeslidnderweisen) Unterschieden
in der Patientenversorgung. Die besonde-
re Herausforderung bestand fiir den 6f-
fentlichen Gesundheitsdienst, der bisher
ein Schattendasein gefiihrt hatte und we-
der personell noch technisch vorbereitet
war, in der Koordination auf allen Ebenen,
im Meldewesen, in der Kontaktverfolgung
sowie in der permanenten Durchfithrung
von Datenanalyse, um darauf aufbauend
die Maffnahmen abzuleiten. Der 6ffentli-
che Gesundheitsdienst stiel3 in der Pande-
mie sehr bald an seine Grenzen. Personell
kam es in der Urologie zu einer Aufwer-
tung der Arztezahl im nicht bettenfiihren-
den Bereich, wéhrend das Pflegepersonal
an bettenfiihrenden Abteilungen deutlich
reduziert wurde. Eine Interpretation ist
nur nach ndherer Betrachtung der Zahlen
je nach Versorgungstyp des Krankenhau-
ses (Universitdten, Schwerpunkt- und

2.Qu.
2021

3.Qu.
2021

4.Qu.
2021

418 3968 3955

Tab. 5: Krankenhausaufenthalte pro Quartal mit Hauptdiagnose bosartiger Neubildungen v. a. in Niere, Nierenbecken, Ureter, Blase, Urachus
(ICD: C64-C68) von 2019 bis 2021 (Quelle: BMSGPK)

rPE offen 290 299 281 340 302 298 250 3N 257 268 368 256
rPE lap. 516 519 489 540 521 543 474 572 598 584 600 640
Summe rPE | 806 818 710 880 823 841 724 883 855 852 838 896
CiCi 2281 2401 2258 2198 1872 1209 2383 1763 1866 2093 2047 1705
rPE: radikale Prostatektomie

CiCi: Zirkumzision

Tab. 6: Exemplarisch ausgesuchte urologische Einzelleistungen pro Quartal (Quelle: BMSGPK)
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Standardhiuser) und der Situation der
einzelnen Abteilung moglich. Wéahrend
der Pandemie kam es zu einer Erhohung
der Zahl an besetzten Ausbildungsstellen
fiir Urologie und Andrologie. Eine Heraus-
forderung besteht darin, den Arzten in
Ausbildung zum Urologen die vorge-
schriebenen Erfahrungen, Kenntnisse und
Fertigkeiten (Fallzahlen) in der vorgese-
henen Zeit zu vermitteln und einer Ver-
ldngerung der Ausbildungszeit entgegen-
zuwirken. Die Zahlen zur Zirkumzision,
als Beispiel fiir einen in der Urologie oft
durchgefiihrten Eingriff ohne besondere
Anforderungen an Strukturen, ldsst ver-
muten, dass eine Verschiebung in den nie-
dergelassenen Bereich stattgefunden ha-
ben konnte oder die Indikation strenger
gestellt und der Eingriff zeitlich verzogert
worden sein konnte. Die Versorgung der
Bevolkerung mit urologischen Leistungen
war schwierig, wurde aber gewahrleistet.
Der Einbruch der Leistungszahlen bei ma-

ligner Diagnose konnte im 2. Quartal
2020 rasch kompensiert werden. Die Ge-
samtheit der urologischen Leistungen er-
reichte im 2. Quartal 2020 mit 15348
Leistungen wéhrend des 1.Lockdowns
einen Tiefpunkt und war im 3. Quartal
2020 wieder auf dem Niveau vom 3. Quar-
tal 2019 (20945 vs. 20319 Leistungen),
jedoch kam es dann bis zum 4.Quartal
2021 wiederum zu einer kontinuierlichen
Reduktion. Dieses Phdnomen bedarf einer
nédheren Betrachtung auf Krankenhaus-/
Abteilungsebene und ldnderiibergreifend.
Auch die exemplarisch ausgesuchten uro-
logischen Einzelleistungen, bei denen es
zu einer anhaltenden Reduktion seit dem
2. Quartal 2020 gekommen ist, sollten
einer genaueren Analyse zugefiihrt wer-
den. Die Versorgung der Bevolkerung mit
urologischen Leistungen wurde wiahrend
der Pandemie unter groen Anstrengun-
gen und Bemiihungen aufrechterhalten,
jedoch hat uns die Pandemie einen Spie-

gel vorgehalten und uns die Schwéchen
unseres Gesundheitssystem erbarmungs-
los aufgezeigt. [ |
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INHABER DER ZULASSUNG: AstraZeneca AB, SE-15185 Sdertélje, Schweden. REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. STAND DER INFORMATION: 08/2022. Informationen zu den Abschnitten besondere Warnhinweise
und Vorsic fiir die , Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitét, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie den 0 sind der verd ichten Fachinformation (z. B. Austria Codex)
zu entnehmen.

Fachkurzinformation zu Inserat auf Seite 17
Fachkurzinformation Orgovyx. Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntmsse tiber die Sicherheit. Angehomge von Gesundheitsberufen smd aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung

zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8. der Fachinformation. Bezelchnung des Arzne\mltlels Orgovyx 120 mg Fi Qualitative und i Jede Fi enthalt 120 mg Relugolix. Anwendungsgebiete:
Orgovyx ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit fongeschr\ttenem hor Pr ichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Sonstige Mannitol (E421).
Croscari Natrium (E468). Hy yp ellulose (E463). (E572). Hypi (E464). Titandioxid (E171). Eisen(lll)-oxid (E172). C 15 (E903). F ische Gruppe: ine Therapie, andere Hormonantagonisten und verwandte

Mittel, ATC-Code: L02BX04. Inhaber der Zulassung: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de Barcelona s/n, Edifici Est, 6a Planta, 08039 Barcelona, Spanien. icht: Rezept- und ichtig. Weitere Angaben zu Darreichungsform,
Dosierung und Art der Besonderen und Vorsic fiir die , Wect irkungen mit anderen Ar und sonstigen Wect irkungen, Fertilitat, Sc haft und Stillzeit, auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, Nebenwirkungen, Uberdosierung, Pharmakodynamische Elgenschauen Pharmakokinetische Eigenschaften, Préaklinische Daten zur Sicherheit, Inkompatibilitédten, Dauer der Haltbarkeit, Besonderen VorsichtsmaRnahmen fiir die
Aufbewahrung, Art und Inhalt des altni; Vorsic fiir die i und Datum der Erteilung der Zulassung/Verldngerung der Zulassung sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Stand der Information:
08/07/2022. Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar. Kontakt in Osterreich: Accord Healthcare GmbH, Oberndorfer StraRe 35/1, 5020 Salzburg.
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Mylan 500 mg Fil Mylan 1000 mg Fil QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Abirateron Mylan 500 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthalt 500 mg Abirateronacetat, entsprechend 446 mg Abirateron. Sonstige(r)
Bestandteil(e) mit bekannter Wirkung: Jede 500 mg Filmtablette enthalt 68 mg Laclose -Monohydrat. Abirateron Mylan 1000 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthalt 1000 mg Ablralevonaceiat entsprechend 893 mg Abirateron. Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter Wirkung:
Jede 1000 mg Filmtablette enthélt 136 mg Lact . Sonstige Crosc: -Natrium (E468); Natrit Isulfat; Povidon K30; Mil ine Cellulose (E460); Lactose-Monohydrat; Hochdisperses; Siliciumdioxid (E551); Magnesi-

umstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] (E470b). Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol); Titandioxid (E171); Macrogol 3350 (E1521); Talkum (E553b). Mylan 500 mg Fil Eisen(lll)-oxid (E172); Eisen(ll, Ill)-oxid (E172). ANWENDUNGSGEBIETE: Abirateron Mylan ist indiziert mit
Prednison oder i Zur des neu di Hochrisik ten iven Prostata-| (mHSPC) bei erwachsenen Mannern in ination mit ie (and-rogen therapy, ADT). Zur Behandlung des
ierten { Prostat zinoms (MCRPC) bei erwachsenen Mannern mit ischem oder mild ischem Verlauf der nach Versagen der Androgenentzugstherapie, bei denen eine Chemotherapie noch nicht klinisch indiziert

ist. Zur Behandlung des mCRPC bei erwachsenen Méannern, deren Erkrankung wéahrend oder nach einer Docetaxel-haltigen Chemotherapie progredient ist. GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der genannten sonstigen Bestandteile. Frauen, die
schwanger sind oder schwanger sein konnten. Schwere Leberfunktionsstorung [Child-Pugh Klasse C]. Abirateron Mylan mit Prednison oder F i istin der ination mit Ra-223 indiziert. WIRKSTOFFGRUPPE: Endokrine Therapie, andere Hormonantagonisten und
verwandte Mittel. ATC-Code: L02BX03. PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER: Mylan Ireland Limited, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irland.; dsterreichischer Vertreter: Arcana Arznelmlttel GmbH, Hiitteldorfer Str. 299, 1140 Wien. REZEPTPFLICHT/
APOTHEKENPFLICHT: Rezept- und apothekenpflichtig. Informationen zu den Abschnitten Dosierung und Art der Warn-hinweise und Vorsic fiir die , Wec mit anderen Arzneimif und sonstige Wec

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit so-wie sind der verd ichten Fachi u (Stand der Fachkurzi Dezember 2021).
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Der aktuelle Journal Club wurde fiir Sie von der Klinik fiir Urologie der Medizinischen Universitét Inns-

bruck gestaltet. Im Journal Club werden neu publizierte Studien besprochen, die wesentlichen

Einfluss auf die tdgliche Arbeit haben oder diese kiinftig &ndern werden.

ARASENS-Studie: verlidngertes
Gesamtiiberleben durch die
Dreifachtherapie ADT + Docetaxel +
Darolutamid bei metastasiertem
hormonsensitivem
Prostatakarzinom

In dieser internatio-
nalen, randomisier-
ten, prospektiven Pha-
se-IlI-Studie wurden
insgesamt 1306 Pati-
enten mit metastasier-
tem, hormonsensiti-
vem Prostatakarzinom
(mHSPC) eingeschlos-

T. Burtscher,
Innsbruck

© Tirol Kliniken

sen und 1:1 randomisiert (Abb. 1). Die Pa-
tienten erhielten entweder zweimal taglich
600mg Darolutamid oder ein entsprechen-
des Placebo zusitzlich zur Standardthera-
pie mit 6 Zyklen Docetaxel (75mg/m? im
dreiwochentlichen Abstand) und einer
Androgendeprivationstherapie (ADT). Die
Patientencharakteristika der beiden Studi-
enarme zeigten keine signifikanten Unter-
schiede und das mediane Alter lag bei 67
Jahren. Bei 78 % der Patienten zeigte sich
in der priméren Prostatabiopsie ein Glea-
son-Score von 8 oder héher und 86 % wa-
ren zum Zeitpunkt der Diagnose bereits
primér metastasiert, wobei Manner mit
einem ECOG-Performancestatus >1 ausge-

schlossen wurden. Primérer Endpunkt der
Studie war das Gesamtiiberleben (OS),
wihrend Zeiten bis zur Kastrationsresis-
tenz, Folgetherapie oder Schmerzprogres-
sion sowie die Vertraglichkeit als sekunda-
re Endpunkte herangezogen wurden. Als
sekundirer Endpunkt wurde die Vertrag-
lichkeit der Therapie herangezogen.
Tatsédchlich beobachteten die Studien-
autoren ein um 32,5 % vermindertes Ster-
berisiko fiir die Patienten, die mit Dreifach-
therapie behandelt wurden (HR: 0,675;
95% CI: 0,568-0,801; p<0,0001) bei ver-
gleichbarem Nebenwirkungsprofil (Abb. 2).
Dieser Effekt zeigte sich in allen Subgrup-
pen (z.B. unabhingig von Alter, Lokalisa-

Patienten (N=1306)

» mHSPC

« ECOG-PS 0 oder 1

« Kandidaten fiir ADT
und Docetaxel

1:1
Randomisierung

(N=1305)
Stratifizierung

« Erkrankung:
M1a vs. M1b vs. M1c
e ALP<vs. 2 > ULN

FPFV: Nov. 2016
LPFV: Juni 2018

© Universimed

Docetaxel x 6

Darolutamid 600 mg zweimal tdglich + ADT

Placebo zweimal taglich + ADT

Docetaxel x 6

Datenschnitt
25.10.2021

N: Anzahl eingeschlossener Patienten nach Studienprotokoll

Endpunkte

Primar: Gesamtiiberleben

Sekundar:

« Zeit bis CRPC

« Zeit bis zur Schmerzprogression

- SSE-freies Uberleben

« Zeit bis zum ersten SSE

« Zeit bis zum Beginn einer
nachfolgenden systemischen
antineoplastischen Therapie

« Zeit bis zur Verschlechterung
krankheitsbedingter kdrperlicher
Symptome

« Zeit bis zum Einsatz von Opioiden an
> 7 aufeinanderfolgenden Tagen

« Sicherheit

Primé&ranalyse

Abb. 1: Studienprotokoll der globalen, randomisierten, doppelt verblindeten, placebokontrollierten Phase-IlI-Studie ARASENS (nach Smith et al. 2022)
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100 1 ADT + Docetaxel + Darolutamid
£ 90+ Median, NE (95 % CI: NE-NE)
S 80
o
2 70
S 60 B
5 acebo + ADT + Docetaxel
8 50+ Median, 48,9 Monate (95 % Cl: 44,4-NE)
Q2 40 1 |4 9
T i- 50,4%
g 30 :
|5 20
2 Hazard-Ratio fiir Tod: 0,68
a 10 4 (95 % ClI: 0,57-0,80; p < 0,001) NE: nicht schatzbar H
O T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1
0 3 6 9 122 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60
Monate seit Randomisierung
Anzahl unter Risiko
Darolutamid 651 645 637 627 608 583 570 548 525 509 486 468 452 432 432 367 139 56 9 0 O
654 645 630 607 580 565 535 512 488 470 441 434 402 383 343 218 107 37 6 1 0

Abb. 2: Gesamtiiberleben als primarer Endpunkt der ARASENS-Studie: Darolutamid senkte das
Sterberisiko signifikant um 32,5% (nach Smith et al. 2022)

tion der Metastasen oder Metastasierungs-
zeitpunkt).

Neben dem priméren Endpunkt profi-
tierten Patienten im Darolutamidarm auch
beziiglich der untersuchten sekundiren
Endpunkte.

Kommentar

In der ARASENS-Studie konnte ein
deutlicher Vorteil der Triplettherapie aus
ADT + Docetaxel + Darolutamid gegeniiber
einer Zweifachtherapie mit ADT + Doceta-
xel gezeigt werden. Ahnliche Ergebnisse
konnten Fizazi et al. bereits in der PEACE-
1-Studie fiir die Kombination Abirateron +
Docetaxel + ADT demonstrieren, die im
Gegensatz zur ARASENS-Studie aus-
schlief3lich priméar metastasierte Patienten
eingeschlossen hat. Allerdings waren auch
Patienten mit einem ECOG-Performance-
status von 2 erlaubt, die fiir die ARASENS-
Studie ausgeschlossen wurden. Fiir die
klinische Praxis stellen die imposanten
Daten der ARASENS-Studie wohl einen
,2Gamechanger“ fiir Chemotherapie-taug-
liche Patienten dar. Wahrend die Ergebnis-
se von CHAARTED, STAMPEDE, LATITU-
DE, TITAN und ENZAMET das Ende der
ADT-Monotherapie bedeutet haben, lauten
nun PEACE-1 und ARASENS das Zeitalter
der Dreifachtherapien fiir Patienten mit
mHSPC ein. |

Autor:
OA Dr. Thomas Burtscher, FEBU
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Universitatklinik fiir Urologie
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E-Mail: thomas.burtscher@tirol-kliniken.at
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Quelle:

Smith MR et al.: Darolutamide and survival in metastatic,
hormone-sensitive prostate cancer. N Engl J Med 2022;
386(12): 1132-42

Inhibition der VEGF-A- und
Interleukin-8-Signalkette und
Antiandrogene beim
Prostatakarzinom

M axwell et al. be-
richten tiber neue
Erkentnisse tiber Anti-
androgene und Zytoki-
ne beim Prostatakarzi-
nom. Die Expression
des Androgenrezep- :
tors beim fortgeschrit- 7. Culig, Innsbruck
tenen Prostatakarzi-

nom ist in der Regel hoch, mit Ausnahme
von neuroendokrinen Tumoren. Der And-
rogenrezeptor ist oft sehr sensitiv und
konnte mit geringen Mengen von Andro-
gen aktiviert werden. Es ist bekannt, dass
die Funktion des Androgenrezeptors von
einigen Zytokinen gesteuert werden kénn-
te. Dazu gehoren Interleukin 6 (IL-6) und
Interleukin 8 (IL-8). Die beiden Zytokine
stimulieren die Funktion des Rezeptors

und das Tumorwachstum. Die Expression
von IL-6 und IL-8 steigt im Serum und Ge-
webe bei Patienten mit fortgeschrittenem
Prostatakarzinom, daher sind die Versuche
in dieser Arbeit klinisch relevant. In dieser
Publikation von der Gruppe von David
Waugh wurden die Ergebnisse von friihe-
ren Studien erweitert und die Bedeutung
der Inhibition von IL-8 und VEGF (,,vascu-
lar endothelial growth factor-A“) fiir Anti-
androgene wurde untersucht. Die Behand-
lung des Prostatakarzinoms durch Enzalu-
tamid konnte in der Anfangsphase zu einer
Inhibition von IL-8 und VEGF fiihren. Nach
28 Tagen ist eine weitere Gabe von Anti-
VEGF notwendig, um die Bildung von neu-
en Blutgefédl3en zu inhibieren. Diese Studi-
en mit der Kombination von Enzalutamid
und Anti-VEGF wurde mit LNCaP-Tumoren
in vivo durchgefiihrt.

Die Ergebnisse dieser wissenschaftli-
chen Arbeit zeigen, dass die Therapie des
Prostatakarzinoms in der hypoxischen Um-
gebung eine Zusatzbehandlung gegen IL-8
und VEGF benétigt. Die Behandlung von
Tumoren erfolgte mit Anti-IL-8- und VEGF-
Antikorpern. In der hypoxischen Umge-
bung kommt es auch zu einer erhéhten
Expression von Androgenrezeptoren. Da-
durch konnte auch IL-8 aktiv die Tumor-
proliferation fordern. Die gleichzeitige
Unterbrechung der Signalkette von IL-8
und VEGF ermoglicht eine konsistente In-
hibition der Tumorzellen durch Enzalut-
amid. Die Inhibition von IL-8 und VEGF
nach 14 Tagen Behandlung konnte als ef-
fektiv bezeichnet werden.

Ahnliche Experimente wurden auch in
Enzalutamid-resistenten LNCaP-Tumoren
durchgefiihrt. Es wurden in der Literatur
unterschiedliche Mechanismen der Enza-
lutamidresistenz beschrieben. Einige Enza-
lutamid-resistente Tumoren weisen auch
Androgenrezeptormutationen auf. In ande-
ren Tumoren kommt es zu einer vermehr-
ten Expression von kurzen Androgenrezep-
toren, welche ohne Testosteron aktiviert
werden konnen. Eine Therapie fiir die
Enzalutamidresistenz ist noch nicht etab-
liert worden. Anti-IL-8- und Anti-VEGF-
Behandlung konnte zu einer neuen thera-
peutischen Antwort nach der Behandlung
mit Enzalutamid fithren. Eine Kombination
von Enzalutamid mit entweder Anti-VEGF-
oder Anti-IL-8-Antikorpern fiithrt zu einer
starken Reduktion der Tumormasse.
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Die Behandlung des fortgeschrittenen
Prostatakarzinoms mit Enzalutamid hat
zu wesentlichen Vorteilen fiir die Patien-
ten gefiihrt. Es gibt jedoch mehrere Fak-
toren, welche die Effizienz der Enzaluta-
midtherapie reduzieren. Zu diesen Fakto-
ren gehoren IL-8 und VEGF. Die beiden
Substanzen fithren zur Bildung von neuen
Blutgefif3en. Die Ergebnisse dieser Studie
haben auch Bedeutung fiir andere Antian-
drogene, welche fiir die Therapie des Pro-
statakarzinoms verwendet werden. Diese
Kombinationsbehandlung, wie in der Stu-
die beschrieben, konnte auch zu einer
Inhibition des konstitutiv-aktiven Andro-
genrezeptors AR-V7 fiihren. In weiteren
Studien sollte auch die Rolle des IL-8-Re-
zeptors CXCR2 in der Therapie untersucht
werden. CXCR2 ist vor allem fiir die neu-
roendokrine Differenzierung des Prosta-
takarzinoms verantwortlich. Neuroendo-
krine Prostatakarzinome werden zurzeit
mit besonderem Interesse untersucht,
weil antiandrogene Therapie keine Effek-
te auf diese Tumoren hat.

Obwohl es bekannt ist, dass die Andro-
gene zu einer Stimulation des VEGF beim
Prostatakarzinom fiithren kénnen, haben
die klinischen Studien mit dem Ziel, VEGF
zu inhibieren, nicht zum erwarteten Er-
folg gefiihrt. So wurden die Phase-III-
Studien mit Bevacizumab, Sunitinib und
Lenalidomid vorzeitig unterbrochen. Die
Ergebnisse dieser Arbeit, welche eine
Doppelinhibition von IL-8 und VEGF be-
schreiben, sollten in klinischen Studien

verwendet werden. Ein wichtiger Aspekt
dieser Studie ist auch der Fokus auf die
Tumorumgebung, in welcher mehrere
Faktoren beschrieben worden sind, die die
Angiogenese regulieren. Es ist zu erwar-
ten, dass weitere klinische Translation
von Ergebnissen von Maxwell et al. mog-

standardisiert. Im Gegensatz dazu besteht
Unsicherheit tiber die Rolle und Dauer der
ADT mit RT nach radikaler Prostatekto-
mie (RP).

RADICALS-HD, Teil des RADICALS-
Protokolls, war eine randomisierte kontrol-
lierte Studie zur Bewertung der Anwen-

lich sein wird. B dung und Dauer von ADT bei postoperati-
ver RT. Die wichtigsten Eignungskriterien
Autor:  waren die Indikation fiir RT nach vorheri-

Univ.-Prof. Dr. Zoran Culig
Universitatklinik fiir Urologie
Medizinische Universitat Innsbruck
E-Mail: zoran.culig@i-med.ac.at
m0615

Quelle:

Maxwell PJ et al.: Attenuating adaprive VEGF-A and IL8 si-
gnaling restores durable tumor control in AR antagonist-
treated prostate cancers. Mol Cancer Res 2022; 20(6):
841-53

RADICALS-HD-Studie: Dauer der
Androgendeprivationstherapie mit
postoperativer Strahlentherapie
beim Prostatakarzinom

Die Bedeutung der
Androgendeprivations-
therapie (ADT) fir
Patienten, die eine
Strahlentherapie (RT)
als Erstbehandlung
von Prostatakrebs er-
halten sollen, ist allge-
mein bekannt und

G. Giannini,
Innsbruck

ger RP und keine vorherige postoperative
ADT. Vor der postoperativen RT wurden
die Patienten in 3 Gruppen randomisiert:
keine ADT, 6 Monate ADT oder 24 Monate
ADT (Abb.3)

Der primére Endpunkt war das metas-
tasenfreie Uberleben (MFS). Zu den sekun-
déren Endpunkten gehorten die Zeit bis
zur ,Salvage“-ADT und das Gesamtiiberle-
ben (0S).

Von 2007 bis 2015 wurden 2839 Patien-
ten in die Studie eingeschlossen. Das
Durchschnittsalter war 66 Jahre. 23 % der
Patienten hatten nach der RP Stadium
pT'3b/T4; 20% hatten einen Gleason-Score
>8 und der mediane PSA-Wert vor der RT
war 0,22ng/ml. Die mediane Nachbeob-
achtungszeit betrug 9 Jahre. Im Vergleich
von keiner vs. kurze ADT (6 Monate) ver-
zogerte die ADT die Zeit bis zur , Salvage*-
ADT (HR: 0,54; CI: 0,42-0,70), aber ver-
ldngerte weder MFS (HR: 0,89; 95%CI:
0,69-1,14; 79% vs. 80 % ereignisfrei nach
10 Jahren) noch OS (HR: 0,88; 95%CI:
0,65-1,19). Im Vergleich von kurzer vs. lan-
ge (24 Monate) ADT verldngerte die lange
ADT das MFS (HR 0,77; 95% CI: 0,61~

Patienten

« mit nicht metastasiertem Adenokarzinom der Prostata,
welche sich einer radikalen Prostatektomie unterzogen haben

 mit postoperativer Strahlentherapie

« mit postoperativem PSA-Wert von 0-2 ng/ml oder weniger

UND

mindestens ein bestimmter Risikofaktor:

« pathologisches T-Stadium 3 oder 4

« Gleason-Score 7-10

« positive Schnittrander

« prdoperativer PSA-Wert von 10 ng/ml oder mehr

© Universimed

R

A : :

N ®  Kein ADT (,keine*) . :
. Endpunkte der Wirksamkeit
SI Primarer:

| N 6 Monate“ADT « metastasenfreies Uberleben (MFS)
? (kurz?) Sekundére:

E « Zeit bis ,,Salvage“-ADT

R * Gesamtiiberleben

U L g 24 Monate ADT

N (-lang®)

G

2839 Patienten, davon 492 in
3-Wege-Randomisierung
2007-2015

Abb. 3: Studienprotokoll der RADICALS-HD-Studie (nach Parker et al
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I} — RT=LTHT Nach 10 Jahren:
§ 067 MFS 72 % kurzfristig
= gegeniiber 78 % langfristig
S 04
fro Absoluter MFS-Vorteil 6 %
c_% Kein statistisch signifikanter
T 027 prom (95% CI: 0,61-0,97) 0S-Vorteil nachgewiesen
4 p=003
0 : : : : : ‘ ‘ ‘ ' Number needed to treat: ~17
0 1 2 3 4 5 6 8 9 10

Zeit seit Randomisierung (Jahre)

© Universimed

Abb. 4: RADICALS-HD-Studie: Anteil der Patienten mit metastasenfreiem Uberleben nach 10 Jahren
>70 % nach Behandlung mit Radiotherapie und kurzzeitiger ADT

0,97; 72% vs. 78 % nach 10 Jahren; Abb. 4)
und verzogerte die Zeit bis zur ,,Salvage*-
ADT (HR: 0,73; 95%CI: 0,59-0,91). Das
OS wurde nicht verlingert (HR: 0,88;
95%CI: 0,66-1,17).

Kommentar

Bei Patienten mit postoperativer RT
nach RP verldngerte die 24-monatige ADT
gegeniiber der 6-monatigen ADT sowohl
die Zeit bis zur ,,Salvage“-ADT als auch
das MFS. Im Gegensatz dazu verlédngerte
die 6-monatige ADT im Vergleich zu kei-
ner ADT die Zeit bis zur ,Salvage“-ADT,
verldngerte jedoch nicht das MFS. Damit
gibt es Hinweise dafiir, dass einige Pati-
enten von einer Intensivierung von keiner
auf eine kurzzeitige ADT und andere von
einer Intensivierung von einer kurzzeiti-
gen auf eine langfristige ADT profitieren.
Viele Patienten scheinen jedoch mit einer
alleinigen oder einer kurzzeitigen Strah-
lentherapie gut zurechtzukommen. Wir
brauchen bessere Ansdtze und weitere
Studien, um die Patienten auszuwéhlen,
die eine Intensivierung am ehesten bené-
tigen. Solche Ansédtze wéren z. B. genomi-
sche Klassifikatoren, klinisch-pathologi-
sche Merkmale wie Alter, Komorbiditaten,

Gleason-Score,  PSA-Verdopplungszeit
u.v.m. |
Autorin:

Dr. Giulia Giannini

Universitatklinik fiir Urologie
Medizinische Universitat Innsbruck
E-Mail: giulia.giannini@tirol-kliniken.at
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Quelle:

ESMO 2022: LBA9 - Duration of androgen deprivation the-
rapy (ADT) with post-operative radiotherapy (RT) for pros-
tate cancer: First results of the RADICALS-HD trial (IS-
RCTN40814031). Ann Oncol 2022; 33(7): 808-69

STAMPEDE-Studie: intensivierte
Systemtherapie mit ADT +
Abirateron bei Hochrisikopatienten
mit nicht metastasiertem, lokal
fortgeschrittenem
Prostatakarzinom und geplanter
EBRT (,,external beam
radiotherapy*)

Patienten mit nicht
metastasiertem, lokal
fortgeschrittenem High-
Risk-Prostatakarzinom
stellen fiir uns alle eine
besonders sensible Pa-
tientengruppe dar. Die-
se Patienten haben ein

M. Kafka, Innsbruck

hohes Risiko fiir eine
rasche Metastasierung und auch ein hohes
Risiko, am Prostatakarzinom zu sterben.
Eine ,external beam radiotherapy“ (EBRT)
mit Langzeit-ADT oder ein multimodales
Vorgehen stellt derzeit die Standardtherapie
dar. In der kiirzlich publizierten Arbeit von
Attard et al. wurden in Hinblick auf eine
Intensivierung der Primértherapie in die-
sem Patientenkollektiv zwei Arme der lau-
fenden STAMPEDE-Studie vorzeitig ausge-
wertet.!

Eingeschlossen wurden Patienten mit
verifiziertem Prostatakarzinom ohne Hin-

weis auf Fernmetastasen in der konventi-
onellen Bildgebung mit positiven Lymph-
knoten (cN1) oder, wenn Lymphknoten
negativ, mindestens 2 High-Risk-Charak-
teristika (cT3/T4, Gleason-Score 8-10, PSA
>40ng/ml). Zusitzlich eingeschlossen
wurden Patienten mit PSA-Riickfall mit
High-Risk-Charakteristika definiert als
<12 Monate nach ADT oder =12 Monate
ohne Therapie mit PSA 24 ng/ml und einer
PSA-Verdoppelungszeit von unter 6 Mona-
ten oder einem PSA von 220 ng/ml. Pati-
enten dieser prospektiv angelegten, mul-
tizentrischen Studie wurden anschlieBend
in zwei ,,Standard of Care*“(SOC)-Gruppen
(ADT fiir 3 Jahre) und zwei Therapiegrup-
pen randomisiert. Eine Therapiegruppe
erhielt zusétzlich zur SOC-Therapie Abira-
teron + Prednisolon (AAP) und die zweite
Therapiegruppe SOC + APP + Enzalut-
amid, jeweils fiir 2 Jahre. Bestrahlung der
Prostata war bei Patienten mit Lymphkno-
tenmetastasen empfohlen und bei Patien-
ten ohne Lymphknotenmetastasen ver-
pflichtend. Als primérer Endpunkt wurde
das metastasenfreie Uberleben (MFS)
gewahlt und als sekundérer Endpunkt das
Gesamtiiberleben (OS).

Nach einem Follow-up von 6 Jahren
konnte in der Therapiegruppe schlie8lich
eine deutlich signifikante Verldngerung
des metastasenfreien Uberlebens mit 82 %
vs. 69 % in der Kontrollgruppe (HR 0,53)
erzielt werden (Abb.5). Ebenso konnte
das OS in der Therapiegruppe signifikant
verldngert werden (86% vs. 77%, HR:
0,6). Zu erwdhnen bleibt, dass der Median
von MFS und OS in allen Gruppen aktuell
noch nicht erreicht wurde. In Hinblick auf
Nebenwirkungen zeigte sich die Rate an
Nebenwirkungen Grad =3 in den SOC-
Gruppen bei 29-32% vs. 37 % in der AAP-
Gruppe und 57% in der APP+Enzalut-
amid-Gruppe. Anhand dieser Analyse mit
988 Patienten in beiden Kontrollarmen
sowie mit 459 Patienten in der AAP-Grup-
pe und 527 Patienten in der AAP+Enza-
lutamid-Gruppe konnte somit ein klarer
Vorteil fiir das MFS und OS fiir beide
Kombinationstherapien gezeigt werden.
Da sich die Ergebnisse beider Therapiear-
me jedoch nicht wesentlich unterschie-
den, es jedoch zu bedeutend mehr Neben-
wirkungen Grad 23 in der Gruppe mit
AAP+Enzalutamid kam, ist der zusétzli-
che Benefit von Enzalutamid als gering
einzuschéitzen.
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Diese Metaanalyse konnte somit erst-
malig den Vorteil einer intensivierten sys-
temischen Therapie mit ADT und AAP in
Kombination mit EBRT der Prostata bei
nicht metastasierten lokal fortgeschritte-
nen Patienten mit ausgewahlten Hochri-
siko-Charakteristika zeigen, und zwar mit
einer deutlichen Verlangerung des meta-
stasenfreien sowie des Gesamtiiberlebens
(82 % metastasenfreies Uberleben nach 6
Jahren vs. 69 %). Bei Patienten mit einem
sehr hohen Risiko fiir einen raschen Pro-
gress sind dies bemerkenswerte Daten,
die bereits rasch Einzug in die aktuellen
EAU-Leitlinien 2022 gehalten haben.

Patienten ohne Metastasen, die nach vor-
heriger lokaler Therapie Rezidive entwickelt

haben, sind unterreprésentiert und es sind
weitere Studien erforderlich, um den Nut-
zen der Kombinationstherapie in dieser
Gruppe zu beantworten. |
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IMmotion010: kein Vorteil in der
adjuvanten Therapie beim RCC

Eines der grof3en
Themen am heurigen
ESMO in Paris war die
adjuvante  Therapie
beim RCC. Uber Jahre
wurde dieses Thema
in groflen Studien im-
mer wieder aufgegrif-
fen und seit Janner
2022 gibt es mit Pem-
brolizumab den ersten in Europa zugelas-
senen Wirkstoff fiir die adjuvante Thera-
pie nach Nephrektomie (+ Metastasekto-
mie) beim High-Risk-RCC (,renal cell
carcinoma“). Eine der beiden grof3en Stu-
dien, die heuer zu diesem Thema am
ESMO vorgestellt wurden, ist die IMmo-
tion010, die die adjuvante Therapie mit
Atezolizumab vs. Placebo bei High-Risk-
RCC nach Operation vergleicht.

IMmotion010 ist eine multizentrische
randomisierte Phase-III-Studie, die insge-
samt 778 Patienten einschloss. Ein-
schlusskriterien waren klarzellige RCCs,
mit oder ohne sarkomatoide Komponente
mit hohem Rezidivrisiko nach OP (+ Me-
tastasenchirurgie). Die Patienten wurden
1:1 randomisiert und erhielten entweder
Atezolizumab 1200mg i.v. oder Placebo
alle 3 Wochen fiir insgesamt 16 Zyklen
oder ein Jahr. Primirer Endpunkt war das
krankheitsfreie Uberleben (DFS) in der
ITT-Population (definiert als gesamte Stu-
dienpopulation). Sekundire Endpunkte
waren das Gesamtiiberleben (OS) in der
ITT-Population, die Sicherheit und das
ereignisfreie Uberleben. Das mediane
Follow-up betrug 44,7 Monate.

Das mediane DFS lag bei 57,2 Monaten
bei Atezolizumab und 49,5 Monaten bei
Placebo (Abb. 6). Atezolizumab wurde gut
toleriert, die hdufigsten Grad-3-4-Neben-
wirkungen in der Studie waren Diarrh6
(1% Atezolizumab vs. 2% Placebo), Blut-
druckerhéhung (2% Atezolizumab vs. 4%
Placebo) und Hyperglykdmie (3 % Atezo-
lizumab vs. 2% Placebo). Es traten keine
neuen immuntherapieassoziierten Neben-
wirkungen auf. 18% der mit Atezoli-
zumab behandelten Patienten hatten ein
SAE (,,serious adverse event“). Es wurden
keine therapieabhédngigen Todesféille be-
richtet.

G. Klinglmair,
Innsbruck
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Abb. 6: Multizentrische randomisierte Phase-IlI-Studie IMmotion010: krankheitsfreies Uberleben
(DES) in der ITT-Population (entspricht gesamter Studienpopulation; nach Bex et al. 2022: ESMO-

Kongress 2022, Abstract No. 4634)

Die Studie zeigte keinen signifikanten
Vorteil fiir eine adjuvante Therapie mit
Atezolizumab bei High-Risk-RCC. Der pri-
mare Endpunkt wurde nicht erreicht.

Kommentar

Seit der EMA-Zulassung fiir die adju-
vante Therapie mit Pembrolizumab bei
High-Risk-RCC wird dieses Thema wieder
vermehrt diskutiert. Interessant ist hier,
dass bis dato einzig die KEYNOTE-
564-Studie ihren primédren Endpunkt er-
reicht hat und sowohl die IMmotion010-
als auch die CheckMate-914-Kohorte-A
(adjuvante Therapie mit Nivolumab/Ipili-
mumab, Daten présentiert am ESMO
2022, aktuell noch nicht publiziert) nega-
tiv ausfielen. Die Griinde hierfiir verblei-
ben bis dato unklar. Denn alle 3 Studien
waren sehr dhnlich aufgebaut. Ein inter-
essanter Punkt zu Atezolizumab ist hier
vielleicht, dass es im Vergleich zu den an-
deren Studienmedikationen der einzige
PD-L1-Inhibitor ist, was die Frage auf-
wirft, ob eine PD-L1-Inhibition weniger
effektiv in diesem Setting ist. Auch die
Imvigor010-Studie konnte hier beim Uro-

OCGU Aktuell 3/2022

thelkarzinom keinen Vorteil zeigen. Eine
weitere, nicht unwesentliche Frage be-
steht ganz generell im Stellenwert der
adjuvanten Therapie bei High-Risk-RCC.
Im klinischen Alltag stellen die Patienten,
die von einer adjuvanten Therapie profi-
tieren wiirden, sicher eine absolute
Minderheit dar. Somit wird kiinftig vor
allem die Patientenselektion immer we-
sentlicher. [
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Finale der ABACUS-Studie -
neoadjuvantes Atezolizumab und
Biomarkeranalyse bei muskel-
invasivem Blasenkarzinom (MIBC)

Checkpoint-Inhibi-
toren finden bei Pati-
enten mit inoperablem
und metastasiertem
Blasenkarzinom in der
Zweitlinientherapie
und bei Cisplatin-un-
fitten, Biomarker-posi-
tiven Patienten in der
Erstlinientherapie be-
reits gut etabliert ihre Anwendung.

Im August 2022 wurden im ,,European
Urology“ die finalen Analysen der ABACUS-
Studie publiziert,! eine Phase-II-Studie, die
das neoadjuvante Setting von zwei Zyklen
des PD-L1-Inhibitors Atezolizumab vor ra-
dikaler Zystektomie (RC) im muskelinvasi-
ven Blasenkarzinom (MIBC) evaluierte und
nun die finalen Ergebnisse des krankheits-
freien 2-Jahres-Uberlebens (DFS), des Ge-
samtiiberlebens (OS) und der Biomarker-
analysen présentierte. 95 Patienten mit
histologisch bestdtigtem pT2-pT4aNOMO
MIBC, die nicht Cisplatin-fit waren oder
keine zytotoxische Chemotherapie wiinsch-
ten, wurden eingeschlossen und erhielten
1200 mg Atezolizumab in zwei Zyklen zu je
21 Tagen. Zusétzlich wurden eine explora-
tive Biomarkeranalyse und eine zirkulieren-
de Tumorzell-DNA (ctDNA)-Analyse durch-
gefiihrt.

85 erhielten eine RC und 74% présen-
tierten sich mit pT2 MIBC. Der primére End-
punkt des pathologisch vollstdndigen An-
sprechens (pCR) betrug 31% in der Ge-
samtpopulation und 37 % im PD-L1-positi-
ven Status. Das 2-Jahres-DFS betrug 68 %,
bei pCR erhohte sich dies auf 85%. Das
2-Jahres OS war 77 %. Nicht iiberraschen-
derweise présentierte sich ein hoheres Tu-
morstadium  (pT3-T4) bei Diagnose
(p=0,045) oder nach RC (p<0,001) bzw. ein
Lymphknoten-positiver Status (p<0,001)
mit schlechterem Outcome.

Die sekundédren Endpunkte inkludier-
ten Korrelationen von assoziierten Bio-
markern, wie dem Fibroblastaktivierungs-
protein (FAP), dem Forkhead-Box-Protein
P3 (FOXP3), PD-(1)1 und CD8+/CD39+-
positiven T-Zellen. Der priméare PD-L1-
Status korrelierte nicht signifikant mit

A. K. Lindner,
Innsbruck
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dem rezidivfreien Uberleben (RFS), die-
ses war jedoch signifikant assoziiert mit
einem hohen  Ausgangs-CD8+-Wert
(p=0,007) und einem hohen FAP-Wert
nach Immuntherapie (p=0,01). Eine posi-
tive Korrelation konnte zwischen ur-
spriinglichen FOXP3 und CD8-Expression
dargestellt werden, welche beide unter
Immuntherapie anstiegen, jedoch nicht
pradiktiv fiir ein Rezidiv waren. CtDNA-
Positivitdit war 63% zu Studienbeginn,
47 % nach neoadjuvanter Therapie und
14 % postoperativ. Der ctDNA-Status war
zu allen Zeitpunkten hochprognostisch
und bei Patienten, die zur Diagnose und/
oder nach neoadjuvanter Therapie ctDNA-
negativ waren, zeigten sich keine Rezi-
dive.

Kommentar

Zusammengefasst unterstiitzt diese fi-
nale Analyse der ABACUS-Studie bereits
vorliegende Daten zum sich bahnenden
Weg der Immuntherapie in das neoadju-
vante Setting und gibt weiteren Auf-
schluss in der Landschaft der prognosti-
schen Biomarker fiir ein Therapieanspre-
chen. Die finalen Langzeitdaten des wei-
ter untersuchten neoadjuvanten Settings
von der Kombination von PD-1/PD-L1-
und CTLA-4-Inhibitoren sind noch zu er-
warten.? Zudem sind vielversprechende
Phase-III-Studien mit der Kombination
von Immuntherapie mit neoadjuvanter
Chemotherapie derzeit am Rekrutieren
(NCT03732677 - NIAGARA, NCT03924856
- KEYNOTE 866). Der Fokus der zukiinf-
tigen Wissenschaft sollte sich zusitzlich
zu immer neuen Therapiekombinationen
in den verschiedenen Settings zunehmend
auf die Implementierung von immer noch
fehlenden verlasslichen Markern zur per-
sonalisierten Therapieinduktion und zum
Therapieansprechen konzentrieren. Nach
der neoadjuvanten Behandlung hatten
primér ctDNA-negative Patienten zu le-
diglich 3% ein Rezidiv nach RC, dies
konnte zur Auswahl von Patienten fiir ei-
ne adjuvante Therapie im Rahmen eines
Biomarkers dienlich sein. FOXP3 wird mit
einer Resistenz gegeniiber Immuntherapie
assoziiert>* und die Rolle der ctDNA
nimmt einen grofler werdenden Stellen-
wert in der Evaluation des Therapiean-
sprechens ein.” Die Studie zeigt zudem -
auch bei keiner klinischen Signifikanz -
die periinterventionelle Dynamik von
Schliisselproteinen auf; mit einer nachge-
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wiesenen Korrelation zwischen FOXP3
und CD8 und FAP. Hier konnten in weite-
rer Zukunft neue Wege fiir die Analyse
von potenziellen Markern des Therapiean-
sprechens und der Rezidivdynamik ent-
stehen. [ |
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Enfortumab Vedotin plus
Pembrolizumab - ,the rising star*
in der Erstlinie beim metastasierten
Urothelkarzinom im Cisplatin-
unfitten Status?

Die ersten Daten
zur KEYNOTE-869-/
EV-103-Kohorte-K-Stu-
die wurden rezent am
ESMO 2022 présen-
tiert. Die Studie ba-
siert auf den vielver-
sprechenden Daten der
EV-103-Kohorte-A, in
welcher Enfortumab
Vedotin (EV) + Pembrolizumab (Pembro)
als Kombination bei Cisplatin-unfitten Pa-
tienten in der Erstlinie bereits eine objek-
tive Ansprechsrate (ORR) von 73,3% er-
zielten und davon eine komplette Remissi-
on (CR) bei 15,3 %.

KEYNOTE-869 ist eine Phase-Ib/II-
Studie, in der insgesamt 151 Cisplatin-
unfitte Patienten eingeschlossen wurden.
Es folgte eine 1:1-Randomisierung (EV vs.
EV + Pembro). Der primére Endpunkt war
eine ORR nach RECIST-Leitline (v1.1). Se-
kundéare Endpunkte waren die Dauer des

R. Pichler,
Innsbruck

Ansprechens (DOR), das progressionsfreie
(PFS) und Gesamtiiberleben (OS). Der
Hauptgrund der ,cisplatin-ineligibility“
war mit >60% eine reduzierte Nieren-
funktion (CrCI 30-60ml/min). Mehr als
80 % aller Patienten hatten viszerale Me-
tastasen, ca. 40 % aller Patienten zeigten
einen positiven PD-L1-Status (CPS=>10).
Die ORR lag bei 64,5% (EV + Pembro)
und bei 45,2% (EV).

Bei 97,1 % aller Patienten konnte PD-L1
unabhéngig unter EV + Pembro eine Tu-
morreduktion erzielt werden. 65,4 % aller
Responder zeigten nach 12 Monaten wei-
terhin ein Ansprechen (Tab. 1). Das medi-
ane PFS ist noch nicht erreicht, das medi-
ane OS lag bei fast 2 Jahren mit genau
22,3 Monaten. Schwere therapieinduzier-
te Nebenwirkungen (NW) zeigten immer-
hin 23,7 % aller Patienten unter EV + Pem-
bro und 15,1 % unter EV. Nicht zu unter-
schédtzen sind therapieinduzierte NW,
welche zum Tod unter EV + Pembro bei
3,9% fiihrten (Pneumonitis, ARDS und
Sepsis). Die haufigsten Nebenwirkungen
waren kongruent mit der EV-301-Studie
und beinhalteten das Fatiguesyndrom,
Hautverdnderungen, periphere Neuropa-
thien und Hyperglykdmien.

Kommentar

Die Tatsache, dass ca. 50% aller Pati-
enten im metastasierten Status als Cispla-
tin-unfit laut Galsky-Kriterien eingestuft
werden, stellt uns in der klinischen Praxis
vor gro3e Herausforderungen. Alternative
therapeutische Konzepte in der Gruppe
der Cisplatin-unfitten Patienten zeigen
jedoch im Vergleich zur Cisplatin-haltigen
Chemotherapie bis dato ein geringeres
Ansprechen und somit ein kiirzeres Uber-
leben. Carboplatin-basierende Chemothe-
rapien wie Gemcitabin/Carboplatin oder
M-CAVI (EORTC 30986) sowie Check-
point-Inhibitoren mit Pembrolizumab
(KEYNOTE-052) und Atezolizumab (Im-
vigor-210-Kohorte-1) als Monotherapie bei
PD-L1-positiven Patienten (CPS =10 bzw.
IC-Score =5) bilden in dieser Gruppe den
derzeitigen Standard in der Erstlinie.
Neue Hoffnung in der therapeutischen
Landschaft bei Cisplatin-unfitten Patien-
ten zeigen die Daten der KEYNOTE-
869-Studie mit der Kombination aus
Enfortumab Vedotin und Pembrolizumab.
Phase-Ib/II-Studie
erstaunliche objektive Ansprechraten von
>60% erzielt, davon 10% mit kompletter

In dieser wurden
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Gem/Carbo Pembrolizumab Atezolizumab EV + Pembrolizumab
(EORTC 30986) (KN-052), ASCO 2021 (IMvigor210), ESMO 2021  (EV-103 Kohorte K)

Patienten (n) 238 370 19 76

ORR (%) 36 29 23,5 64,5

CR (%) 6,1 9,5 10,1 10,5

Median OS (Monate) 9,3 1,3 16,3 22,3

1-Jahres-0S (%) 37 47,5 58 80,7

2-Jahres-0S (%) 18 31,2 411 -

3-Jahres-0S (%) - 221 - -

4-Jahres-0S (%) - 19 - -

5-Jahres-0S (%) - - 21,6 -

ORR = objektive Ansprechrate; CR = komplette Remission; 0S = Gesamtiiberleben

Tab. 1: Gegeniiberstellung der Ergebnisse von EORTC 30986, KN-052, IMvigot210, EV-103 Kohorte K beim metastasierten Urothelkarzinom im Cisplatin-
unfitten Status (nach DeSantis et al. 2012, O’Donnell PH et al. 2021, Rosenberg JE et al. 2021 und Rosenberg JE et al. 2022)

Remission. Im Unterschied zur Carbopla-
tin-haltigen Chemotherapie und Immun-
monotherapie (medianes OS: 9-16 Monate)
lag das mediane Gesamtiiberleben bei EV
+ Pembrolizumab bei unglaublichen 22,3
Monaten. Dennoch sind die therapieindu-
zierten Nebenwirkungen nicht zu unter-
schitzen und bendtigen eine sehr gute
Patienten-Arzt-Compliance. |

Autorin:

Ass. Prof. Priv.-Doz. Dr. med. univ.
Renate Pichler, PhD, FEBU
Universitatsklinik fir Urologie
Medizinische Universitat Innsbruck
E-Mail: renate.pichler@i-med.ac.at
m0615

Literatur:

« De Santis M et al.: Randomized phase II/Ill trial assessing
gemcitabine/carboplatin and methotrexate/carboplatin/
vinblastine in patients with advanced urothelial cancer who
are unfit for Cisplatin-based chemotherapy: EORTC study
30986. J Clin Oncol 2012; 30(2): 191-9 « O’Donnell PH et al.:
First-line pembrolizumab (pembro) in Cisplatin-ineligible
patients with advanced urothelial cancer (UC): Response
and survival results up to five years from the KEYNOTE-052
phase 2 study. J Clinl Oncol 2021; 39(15_suppl): 4508 « Ro-
senberg JE et al.: 699P - Atezolizumab monotherapy in Ci-
splatin-ineligible patients with previously untreated metas-
tatic urothelial carcinoma: 5-year response and survival
analysis from the phase Il IMvigor210 study (cohort 1). Ann
Oncol 2021; 32(5): 678-724 « Rosenberg JE et al.: EV-103 co-
hort K: Antitumor activity of Enfortumab Vedotin (EV) mono-
therapy or in combination with Pembrolizumab (P) in previ-
ously untreated Cisplatin-ineligible patients (pts) with lo-
cally advanced or metastatic urothelial cancer (la/mUC).
Ann Oncol 2022; 33(7): 808-69

OCGU Aktuell 3/2022

CLEAR-Studie: Kombination von
Lenvatinib plus Pembrolizumab
auch in den aktuellsten Follow-up-
Daten ein dominanter Spieler in der
Erstlinientherapie des fortge-
schrittenen Nierenzellkarzinoms

Die ersten Ergebnisse
der KEYNOTE-581-Stu-
die wurden bereits im
April 2021 publiziert.
Insgesamt wurden 1069
Patienten in drei Grup-
pen (1:1:1) randomi- :
C. Tulchiner,

siert. Die Wirksamkeit
der Kombinationsthera- |nnsbruck
pie Lenvatinib und

Pembrolizumab (LenPem) wurde mit dem
bisherigen Goldstandard Sunitinib (als auch
dem dritten Arm aus der Kombination mit
Lenvatinib und Everolimus) bei zuvor unbe-
handelten Patienten mit einem fortgeschrit-
tenen Nierenzellkarzinom (RCC) unter-
sucht.! Hierbei konnte das progressionsfreie
Uberleben (PFS) bei Patienten im LenPem-
Arm um 61% (HR: 0,39; p<0,0001) und das
Gesamtiiberleben (OS) um 34% (HR: 0,66;
p=0,0049) im Vergleich zu der Sunitinib-
Gruppe verbessert werden. Noch eindrucks-
voller waren die Ergebnisse bzgl. der objek-
tiven Ansprechrate (ORR) von 71% mit der
vollstandigen Ansprechrate (CR) von 16%.!

Demgegentiber ist die hohere Rate an
unerwiinschten Nebenwirkungen Grad 23
zu setzen, die in 82,4% der Félle bei Pati-

© Tirol Kliniken

enten auftraten, welche mit LenPem und
in 71,8% der Fille bei Patienten, welche
mit Sunitinib behandelt wurden. So muss-
ten auch aufgrund von Nebenwirkungen
bei 68,8 % der Patienten die Therapie mit
Lenvatinib mittels einer Dosisreduktion
angepasst werden.! Uber einen medianen
Beobachtungszeitraum von 12,9 Monaten
konnte wiederum fiir die Patienten unter
der LenPem-Therapie eine bessere Lebens-
qualitét im Vergleich zu den Patienten un-
ter Sunitinib-Therapie beobachtet werden.
Dies duRerte sich vor allem darin, dass
nicht nur das Gesamtwohlbefinden besser
war, sondern auch einzelne Symptome wie
Miidigkeit, Atemnot, Schmerzen sowie gas-
trointestinale Nebenwirkungen seltener
und auch spiter auftraten.?

Eine weitere interessante Analyse wur-
de zum sog. PFS2 auf dem Konogress der
American Society of Clinical Oncology
(ASCO) 2022 prasentiert. Hierbei handelt
es sich um die Zeit von der Randomi-
sierung in der Studie bis zur Progression in
der nichsten Therapielinie. Die Ergebnisse
bezogen sich auf das mediane Follow-up
von 26,6 Monaten. Das PFS2 war hierbei
im LenPem-Arm nicht erreicht worden,
wiahrend es im Sunitinib-Arm 28,7 Monate
gewesen sind (HR: 0,50; p<0,0001).3

Schlussendlich wurden auf dem rezent
abgehaltenen Kongress der European So-
ciety for Medical Oncology (ESMO) 2022
Daten nach einem medianen Follow-up von
33,7 Monaten présentiert. Die Ergebnisse
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STUDIEN

JOURNAL CLUB

LenPem vs. Sunitin

mPFS (Monate)
HR (95% Cl)

23,9vs.9,2

mFU 26,6 Monate

0,39(0,32-0,49)

mFU 33,7 Monate

23,3.vs.9,2
0,42 (0,34-0,52)

mOS (Monate)
HR (95 % Cl)

NR vs. NR

0,66 (0,49-0,88)

NR vs. NR
0,72 (0,55-0,93)

ORR (%) 71vs. 36

71vs. 36

CR (%) 16,1vs. 4,2

17,2 vs. 4,2

mDOR (Monate) 25,8 vs. 14,6

26 vs. 14,7

*Alle Risikogruppen

Ansprechrate, prechrate; CR =

mFU = medianes Follow-up; mPFS = medianes progresswnsfre/es Uberleben; mOS = medianes Gesamtiiberleben; ORR = objektive
Ansprechrate; mDOR = mediane Dauer der Response; NR = nicht schétzbar

Tab. 2: Gegeniiberstellung der Ergebnisse der KEYNOTE-581- und der CLEAR-Studie (nach Motzer
etal. N Engl J Med 2021, Porta CG et al. 2022, ESMO-Kongress 2022 Abstract No. 1449M0)" 4

sind auch hier positiv geblieben, mit einem
signifikant ldngeren PFS bei Patienten un-
ter der Therapie mit LenPem im Vergleich
zu Patienten unter der Therapie mit Suni-
tinib (23,3 Monate vs. 9,2 Monate). Auch
die Gesamtansprechrate (ORR) ist bei Pa-
tienten mit LenPem-Therapie hoher; 71 %
vs. 36,1%. Verglichen mit den Daten der
Priméranalyse konnten zudem eine leicht
verbesserte CR-Rate von 17,2 % sowie wei-
terhin eine stabile mediane Ansprechdauer

(26 Monate im LemPem-Arm vs. 14,7 Mo-
nate im Sunitinib-Arm) nachgewiesen wer-
den (Tab.2).4

Kommentar

Zusammengefasst bestitigen die aktua-
lisierten Daten der CLEAR-Studie die kli-
nisch bedeutende Effektivitat von LenPem
und bekriftigen den Einsatz dieser Kombi-
nationstherapie zur Erstlinienbehandlung
von Patienten mit fortgeschrittenem RCC.

Aber nicht nur hinsichtlich der Effektivitat,
sondern auch hinsichtlich einer verbesser-
ten Lebensqualitdt und langfristigen Wirk-
samkeit im Sinne des PFS2 etabliert sich die
Lenvantinib-Pembrolizumab-Kombination
als Behandlungsoption der ersten Wahl. H

Autor:

OA Dr. Gennadi Tulchiner, PhD, FEBU
Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitat Innsbruck
E-Mail: gennadi.tulchiner@tirol-kliniken.at
m0615
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Ait Stammzellen
Leben retten!

Jeden Tag erkranken allein in Osterreich drei Menschen an Leuk&mie oder einer
anderen Bluterkrankung. Eine lebensrettende Stammzellspende ist dann oft die
einzige Mdglichkeit, das Leben der Patientinnen zu retten.

Lassen Sie sich noch heute als Stammzellspenderin typisieren und fordern Sie
unter www.gebenfuerleben.at ein Typisierungsset flir zuhause an.

Alle weiteren Informationen erhalten Sie auf unserer Homepage.
Geben fur Leben - Auch Du kannst Leben retten!

Geben FUr Leben

Leukamiehilfe Osterreich

T 05574 63266 | facebook.com/gebenfuerleben/
www.gebenfuerleben.at




SEITE DES PRASIDENTEN

AUS DER OGU

S. Krause, Linz

Liebe Mitglieder der OGU!

Fragestellungen zur Nitze-Leiter-Forschungs-
gesellschaft und zum Mitgliedsbeitrag

In der dritten OGU-Vorstandssitzung im Oktober dieses Jah-
res, die wir aufgrund der umfassenden und grundlegenden Bei-
trige, siehe letzter Bericht in OGU Aktuell 02/22, auf einen
kompletten Jour fixe ausgeweitet hatten, wurden u.a. auch
unten angefiihrte thematische ,Ladenhiiter“ lebhaft diskutiert
und infrage gestellt. Letztendlich kamen wir zu dem Entschluss,
bei der diesjahrigen OGU-Jahrestagung nach schriftlicher Vor-
abstimmung auf der Jahreshauptversammlung folgende Fragen
zu stellen - fiir alle OGU-Mitglieder, die nicht bei der Jahres-
hauptversammlung waren, seien die Fragestellungen und
Resultate hier festgehalten:

Soll die Nitze-Leiter-Forschungsgesellschaft fiir Endoskope weiter-
hin mit einem Betrag von 5000€/Jahr unterstiitzt werden?

Wir sind offenbar der Hauptsponsor und es gibt keine
erkennbaren Aktivitdten dieser Gesellschaft, d.h., der Beitrag
wird fiir die Raummiete der Exponate verwendet. Dies ent-
spricht nicht der Intention der OGU, in deren Sinne medizinhis-
torische Forschung und Publikationen unterstiitzt werden sol-
len. Unklar ist auch, warum die Miete im Josephinum nicht von
dessen Besitzer, der MedUni Wien, iibernommen werden kann.
Andererseits sind die Exponate der Ausstellung fiir das Fach
Urologie von einem nicht unerheblichen historischen Wert.

Resultat: Die Nitze-Leiter-Forschungsgesellschaft wird wei-
ter unterstiitzt, aber dazu aufgefordert, einen Tatigkeitsbericht
vorzulegen.

Brauchen wir die En-bloc-EAU-Mitgliedschaft fiir Assistenz- und
Fachdrgzte weiterhin? Und wie soll der Mitgliedsbeitrag bezahlt
werden?

Die En-bloc-EAU-Mitgliedschaft wird aktuell fiir alle Mitglie-
der mit einem jihrlichen Betrag von 40000 € durch die OGU
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mitfinanziert. Es stellt sich hier die Frage, ob diese Joint-
Membership iiberhaupt notwendig ist bzw. auch genutzt wird.
Fiir Fachérzte trégt sie sich eigentlich nur im Zusammenhang
mit der reduzierten Kongressgebiihr der jahrlichen, internatio-
nalen Tagung und mit der monatlichen Online-Zustellung des
,European Urology Journal“. Fiir Assistenten hat die Junior
Membership sicherlich praktische und theoretische Vorteile in
der Ausbildung im Zusammenhang mit dem EAU-Facharztde-
kret, welches auch die Basis unseren nationalen Facharzttitels
ist. Eine finanzielle Unterstiitzung fiir die Ausbildungsassisten-
ten in unverdndertem Ausmalf$ muss unserer Meinung nach des-
wegen auch weiterhin durch die OGU gewihrleistet sein. Eine
En-bloc-Mitgliedschaft fiir Fachérzte sollte in Zukunft jedoch
mit einer kostendeckenden Beitragserhdhung (= OGU- + EAU-
Mitgliedsbeitrag) von 145 € auf 220 € abgebildet werden.

Resultat: Die En-bloc-EAU-Mitgliedschaft bleibt bestehen, der
OGU- + EAU-Mitgliedsbeitrag erhoht sich auf 220 €.

Arbeitskreis Prostata wird aufgelost

Zusitzlich haben wir im Vorstand der OGU beschlossen, den
Arbeitskreis Prostata zu beenden. Die Thematik dieses Arbeits-
kreises ist im Schnittfeld der Arbeitskreise Endourologie, And-
rologie und Onkologie (= Prostatakarzinom) unterbewertet und
hat auch nur noch wenige Mitglieder. Nach Riicksprache mit
dem Leiter des Arbeitskreises, Prof. Jasmin Bektic, sind wir zu
diesem Entschluss gekommen und werden den noch verbliebe-
nen Mitgliedern empfehlen, sich je nach Interessenlage bei den
anderen Arbeitskreisen anzumelden.

Thr
Steffen Krause

Prasident der Osterreichischen Gesellschaft fiir Urologie und Andrologie
m06
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A. Ponholzer, Wien

SEITE DES GENERALSEKRETARS

AUS DER OGU

Sehr geehrtes Mitglied

der Osterreichischen Gesellschaft fiir Urologie!

M it groRer Freude darf ich als Vorstandsmitglied der Oster-
reichischen Gesellschaft fiir Urologie (OGU) auf die jihrli-
che Tagung in Linz am ersten Wochenende im November hin-
weisen. Das Meeting war nicht nur hervorragend organisiert,
sondern auch sehr gut besucht.

Die Stimmung wéhrend des gesamten Kongresses war ausge-
sprochen positiv und auch konstruktiv. Es wurde viel diskutiert,
und es gab ausreichend Raum, um sich sowohl an den Vortra-
gen fortzubilden als auch sich auf der Industrieausstellung aus-
zutauschen und am Abend in Linz auf gewohnte Weise liebe
Kolleginnen und Kollegen zu treffen. Das Meeting wurde auch
elektronisch begleitet und kann in Kiirze virtuell nachgesehen
werden. Im Rahmen der Grundsatzrede des Prisidenten, Doz.
Steffen Krause, wurden die wesentlichen Aspekte der Entwick-
lung der OGU umrissen.

Aus meiner Sicht darf bekannt gegeben werden, dass der
Arbeitskreis Prostata nach reiflicher Uberlegung geschlossen
wird und dass sich die Osterreichischen Gesellschaft fiir Urolo-
gie fiir ein professionelles Sekretariat riisten mochte, um den
Anforderungen der Zeit besser gerecht werden zu kénnen. Es
gab ausfiihrliche Sitzungen im Vorstand iiber die grundsatzliche
Ausrichtung der OGU, wobei die wesentlichen Aspekte, nimlich
die Arbeit in den Arbeitskreisen sowie die Veranstaltungen, von
den Mitgliedern sehr gut wahrgenommen und auch unterstiitzt
werden.

Eine Sitzung mit dem Arbeitskreisvorsitzenden am Donners-
tagabend vor der Jahreshauptversammlung war ebenso sehr
positiv, hier zeigte sich insbesondere der Arbeitskreis der Assis-

OCGU Aktuell 3/2022

tenzarzte sehr aktiv und sehr produktiv und wurde von allen
Seiten ausgesprochen gelobt.

In weiterer Folge fiihlen wir uns auch nach den Abstim-
mungsverhéltnissen beziiglich der Beitragserh6hung wirt-
schaftlich fiir die nachste Zeit geriistet und hoffen wieder auf
eine aktive Teilnahme der OGU-Mitglieder nach den schwieri-
gen Pandemiejahren.

Insgesamt ist die aktive Teilnahme an den Projekten nach
wie vor als eher gering einzustufen. Insbesondere die Teil-
nahme mit wissenschaftlichen Beitrdgen an entsprechenden
nationalen Wettbewerben oder beispielsweise auch deutsch-
sprachigen Kongressen sollte an allen Abteilungen in Osterreich
starker gefordert, unterstiitzt und propagiert werden.

Zu guter Letzt noch ein kleiner Wermutstropfen: Die Wahl-
beteiligung bei der elektronischen Vorstandsabstimmung sowie
bei der Abstimmung iiber die zur Wahl stehenden Positionen
war mit knapp 30% und einer noch niedrigeren Prozentzahl
unter den Assistenzirzten sehr gering. Wir wiirden uns sehr
wiinschen, dass in Zukunft zumindest dieses Zeichen deutlicher
gesetzt wird, sodass eine allgemeine Anteilnahme an den Agen-
den der OGU sichtbar wird.

Mit herzlichen Griilen
Anton Ponholzer
Generalsekretar der Osterreichischen Gesellschaft fiir Urologie und

Andrologie
w06
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L. Steinkellner, Linz
D. Oswald, Salzburg

Ergebnisse der
AAOGU-Ausbildungsumfrage 2022

Im Rahmen der Austrian School of Urology (ASU) fand heuer erneut die Ausbildungs-

umfrage des Arbeitskreises fur Assistenzéarztinnen statt. Insgesamt haben 90 Personen
(66 %) von insgesamt 137 Auszubildenden im Sonderfach Urologie (Stand 7/22)

teilgenommen. Im Fokus standen die operative Ausbildung, die Arbeitsbelastung

sowie die Ausbildungsqualitat. Die Ergebnisse werden nachfolgend, soweit moglich,

wertungs- und interpretationsfrei dargestellt.

Basisdaten

Die ausgezeichnete Teilnehmer*innen-
zahl zeigt sich seit Beginn der jahrlichen
Umfragen stabil (n=80-100) und ist ver-
mutlich auf das hohe Interesse an der ASU
zurlickzufiihren. Seit 2019 zeigt sich die
Geschlechterverteilung mit 44-50 % weib-
lich und 50-56% ménnlich relativ kons-
tant. Dies stimmt beinahe exakt mit den
Zahlen der 6sterreichischen Arztekammer
(OAK) iiberein. Uber die gesamte urologi-
sche Ausbildung betrédgt der Frauenanteil
namlich 47 % (Stand 10/22). Ebenso ist der
Anteil an Auszubildenden an Universitéts-
kliniken unveridndert stabil (2019: 37 %,
2022: 32%). Die Verteilung der Ausbil-
dungsjahre zeigt, wie anhand der Teil-
nehmer*innen der ASU zu erwarten, einen
leichten Uberhang der ersten 3 Ausbil-
dungsjahre (Sonderfachgrundausbildung:
59%). Interessanterweise befinden sich im
Jahre 2022 immer noch 10% in der Ausbil-
dungsordnung (AAO) von 2006. Immerhin
sind auch im Jahr 2022 bereits 21 % Allge-
meinmediziner oder besitzen einen weite-
ren Facharzttitel.

Arbeitsbelastung

Die durchschnittliche Arbeitszeit im
Wochenschnitt liegt zwischen 48 und 55
Stunden, obwohl nur 48 % der sogenann-
ten ,,Opt-out“-Regelung zugestimmt ha-
ben. Fiir knapp 17 % ist dies an ihrer Ab-
teilung nach eigenen Angaben ohnehin
alternativlos/verpflichtend, wahrend
31% freiwillig ,,optiert“ haben. Laut Um-
frageergebnissen iiberschreiten 23 % kon-
stant das gesetzliche Maximum von 55
Wochenstunden.
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Die Verteilung und Anzahl an Nacht-
diensten sind seit 2019 gleichbleibend:
72-74% absolvieren zwischen 4 und 5
Nachdienste im Monat.

Bis zu 75% geben an, beinahe téglich
Uberstunden leisten zu miissen, um ihren
Aufgaben nachkommen zu kénnen.

Die Vereinbarkeit von Privatleben und
Arbeit (1-10) wird konstant mit 5,7-6 von
10 moglichen Punkten bewertet.

In der diesjdhrigen Umfrage wurde die
Arbeitsbelastung genauer abgefragt: Nur
52% gehen aktuell gerne in die Arbeit und
zwei Drittel geben an, mindestens einmal
monatlich an ihre Belastungsgrenze zu
kommen. Immerhin ein Drittel hat diesbe-
ziiglich auch schon aktiv iiber einen Abtei-
lungs- bzw. Fachrichtungswechsel nachge-
dacht oder hat bereits gewechselt. Eine
mogliche Erkldrung ist, dass arbeitsrecht-
liche Aspekte, vermutlich auch aufgrund
der Covid-19-Pandemie, nicht eingehalten
werden (koénnen). Beispielhaft werden Wo-
chenruhezeiten laut Umfrageergebnissen
nur an der Halfe aller urologischen Abtei-
lungen eingehalten bzw. respektiert.

Bei belastungsbedingten Problemen
oder Beschwerden fiihlt sich nur eine Per-
son von sieben von ihrer/ihrem Vorgesetz-
ten ernst genommen - im Gegensatz zur
Hilfsbereitschaft Vorgesetzter bei allge-
meinen Problemen von ca. zwei Dritteln,
wie weiter unten erldutert.

Fort- und Weiterbildung

Ausbildung

In Anbetracht der gesetzlichen Voraus-
setzungen in Osterreich zeigen sich in Be-
zug auf die Ausbildungsstrukturen deutli-
che Defizite.

Nur die Hélfe aller Auszubildenen hat
bzw. kennt eine/n designierte/n ausbil-
dungsverantwortliche/n Fach-/Oberarzt/
arzt*in und nur 17 % erhalten regelmafig
Feedback iiber ihr Kénnen (Mitarbeiterge-
sprach).

Die Modularisierung der Ausbildung in
Sonderfachgrund und -schwerpunktausbil-
dung (AAO 2015) scheint in den Képfen
der Auszubildenden angekommen zu sein.
Die an der Abteilung méglichen Module
konnen beinahe vollstindig und korrekt
genannt werden. Gro3tes Interesse zeigt
sich allgemein fiir die urologisch-onkolo-
gische Chirurgie (75 %), die Laparoskopie
und die minimal invasive Therapie (70 %)
sowie die Andrologie (49%); Mehrfach-
nennungen waren moglich.

Quo vadis?

Die Option, Teile der Ausbildung in der
Niederlassung zu absolvieren, ist ungefahr
der Halfte (47 %) bekannt. Insgesamt wird
diese Tatsache von iiber 90% als sehr wich-
tig empfunden, sodass es zukiinftig von
zunehmender Bedeutung sein wird, ent-
sprechende Modelle in Zusammenarbeit
mit den Kolleg*innen in der Niederlassung
auszuarbeiten.

Zwischen 22 % und 26 % streben nach
Ausbildungsende rasch eine Niederlas-
sung an. Demgegeniiber planen 46%
(konstant seit 2019) eine klassische Kran-
kenhauskarriere, fiir 28-32% ist dies
noch offen/unklar.

Fortbildung

Die Teilnahme an Kongressen allgemein
(84%), insbesondere der Austrian School
of Urology (94 %), wird von Abteilungen
aktiv gefordert und unterstiitzt. Generell
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zeigt sich ein grofes Interesse an nationa-
len und internationalen Fortbildungen. Ein
Viertel hat bereits an mehr als 5 nationalen
sowie 3 landeriibergreifenden Veranstal-
tungen teilgenommen.

Wissenschaftliche Tatigkeit

Das Interesse, wissenschaftlich zu pub-
lizieren (37%), korreliert beinahe exakt
mit der Anzahl an Kolleg*innen an Univer-
sitatskliniken. Explizit gefragt, wollen un-
gefahr 50% aller Teilnehmer*innen iiber-
haupt keiner wissenschaftlichen Tétigkeit
nachkommen. Ein Grofteil hétte jedoch
die Moglichkeit, an monozentrischen
(62%) bzw. multizentrischen Studien
(50%) mitzuarbeiten. Kernarbeitszeit
steht hierfiir nur 15% zur Verfi-
gung.

Die Organisation der For-
schungstatigkeit ist sehr un-
terschiedlich. Unter den wis-
senschaftlich tdtigen Perso-
nen (ca. 50%) sind laut ei-
genen Angaben 35% auf
sich alleine gestellt, 29%
finden bei Problemen An-
sprechpartner, 21 % erhal-
ten ein Mentoring durch
erfahrenere Kolleg*innen
und 15% sind Teil einer Ar-
beitsgruppe. Insgesamt haben
50% bereits eine Erst- oder Ko-
Autorschaft angegeben. Einzelne
Assistenzarzt*innen (7%) haben
mebhr als 5 Publikationen.

Operative Ausbildung

Die durchschnittliche Zeit im Operati-
onssaal ist iiber die Jahre relativ stabil:
65% aller Teilnehmer*innen verbringen
zwischen 10 und 30% der Arbeitszeit im
Operationssaal. Tendenziell zeigt sich im
direkten Vergleich aber eine gewisse Stei-
gerung. Flir das Jahr 2022 wurde die Fra-
ge nach eigenstédndigen Operationen pro
Woche ergénzt, wobei MJ/DJ-Wechsel
ausgenommen waren; 62% fiihren zwi-
schen 2 und 5 Operationen durch. 26%
geben nicht mehr als eine Operation pro
Woche an.

Immerhin 40% aller Befragten rech-
nen damit, im Jahr 2022 das vorgeschrie-
bene Rasterzeugnis erfiillen zu kénnen.
2019 waren dies, bei einem grof3eren An-
teil an Teilnehmer*innen in der AAO
2006, nur 30 %.
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In der heurigen Umfrage wurde auf-
grund der laufenden Entwicklungen (siehe
Artikel zum OGU-Rasterzeugnis in der vor-
liegeden Ausgabe von OGU Aktuell) auch
die Modularisierung der Ausbildung auf-
gegriffen. Hier zeigt sich, dass mehr als
50% der Teilnehmer*innen nicht wussten,
dass fiir die Sonderfachgrund- und schwer-
punktausbildung unterschiedliche zeitli-
che Rahmenbedingungen zur Erfiillung
der Rasterzeugnisse bestehen. Nur rund
ein Drittel glaubt, das Rasterzeugnis der

Fachkurzinformation siehe Seite 74

{Z Gebro Pharma

Sonderfachgrundausbildung im vorgebe-
ben Zeitraum erfiillen zu kénnen.

Ein fester Bestandteil der jahrlichen
Umfragen sind Anzahl und (subjektive)
Sicherheit diverser Eingriffe. Fiir Operati-
onen im Bereich des dulleren Genitales,
DJ/MJ-Anlagen, perkutane Nephrosto-
mien, flexible/starre Ureterorenoskopien,
Urethrotomien, TUR-B, TUR-P, Prostata-
biopsien sowie Assistenzen bei komplexe-
ren Eingriffen zeigen sich stabile und
durchaus belastbare Daten, welche auch
den neuen Vorschlag des OGU-Rasterzeug-
nis-Grundausbildung bestirkt haben. Un-
ter anderem sollen aufgrund der geringen
Anzahl an Fusionsbiopsien, Spermiogram-
men und Urodynamiken eigene Kurse das
Rasterzeugnis ergdnzen.

0,1 mg Tahletten
speziell fir die
Ausschleichphase

Arbeitsklima

Grol3teils (70 %) besteht, laut Angaben
der Auszubildenden, an urologischen Ab-
teilungen ein sehr gutes Arbeitsklima mit
respektvoller (interdisziplindrer) Zusam-
menarbeit. Zwei Drittel werden bei
Schwierigkeiten durch ihre Vorgesetzten
aktiv unterstiitzt bzw. finden Kklare
Ansprechpartner*innen. Nur bei einer
knappen Mehrheit (55 %) nehmen sich die
Assistenz- sowie die Fach- und Ober-
drzt*innen als Team wahr.

40% konnen der Aussage, dass allen
Auszubildenden die gleichen Moglichkei-

ten/Chancen geboten werden, zustim-
men, 33% lieflen die Antwort offen,
fiir 27% war die Aussage (eher)
nicht zutreffend. Fiir 50 % beste-
hen auch keine geschlechter-
spezifischen Unterschiede in
der operativen Ausbildung
(24% offen, 25% [eher]
nicht zutreffend).
Erfreulicherweise fin-
det eine Elternkarenzzeit
an urologischen Abteilun-
gen zunehmend Befiir-
wortung (60%) und stellt
nur an wenigen Abteilun-
gen ein ,Karrierehindernis®
(31%) dar.

Zusammenfassung

Insgesamt wird die gesamte uro-

logische Ausbildung in den Jahren 2019
bis 2022 mit 5,4-5,9 von 10 moglichen
Punkten bewertet. Konstant 62 % wiirden
die eigene Ausbildungsstelle weiteremp-
fehlen. [ |

Autoren:

(Korrespondenz) Dr. Lukas Steinkellner
Abteilung fiir Urologie und Andrologie
Ordensklinikum Linz

E-Mail: lukas.steinkellner@ordensklinikum.at

Dr. David Oswald

Universitatsklinik fiir Urologie und Andrologie
Universitatskrankenhaus Salzburg

E-Mail: d.oswald@salk.at
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Dr. Giinther Thomay im Interview

,sunsere Kommunikation war durch
die Lockdowns auf Eis gelegt*

Dr. Guinther Thomay war Vorsitzender des Arbeitskreises Andrologie

und sexuelle Funktionsstérungen. Er zieht Bilanz Uber eine schwierige

Zeit wahrend der Covid-Pandemie, abgesagte und erstmals wieder

stattgefundene Veranstaltungen sowie die wissenschaftliche Arbeit

des Arbeitkreises.

Herr Dr. Thomay, Sie waren Vorsitzen-
der des Arbeitskreises Andrologie und
sexuelle Funktionsstorungen und haben
den Vorsitz im Rahmen der OGU-Jah-
restagung nun abgegeben. Was ist IThr
Resiimee als Vorsitzender?

G. Thomay: Jeder Vorsitzende ver-
sucht, seine eigene Handschrift und Ste-
ckenpferde, die ihm in der Andrologie
wichtig sind, in den Arbeitskreis einzu-
bringen. In den vergangenen 2V bis 3
Jahren hat die Covid-Pandemie alles
dominiert. Die Lockdowns, Auflagen und
Rahmenbedingungen seitens der Politik
haben unsere Moglichkeiten bestimmt.
Als Arbeitskreis stellte sich die Frage, ob
wir Veranstaltungen durchfiihren konnen
oder nicht. Die Winterworkshops 2020
und 2021 wurden abgesagt, der Sommer-
workshop 2022 war die erste Veranstal-
tung, die nicht als Hybrid-, sondern als
reine Prasenzveranstaltung abgehalten
wurde. Ein wesentlicher Punkt ist, dass
Hybrid-Veranstaltungen teuer sind und
die Unterstiitzung durch die Industrie
schwierig geworden ist. Ein Veranstalter
muss gut {iberlegen, ob man sich eine
Hybridveranstaltung leisten kann/will.

Was waren bei den Veranstaltungen aus
Ihrer Sicht die interessantesten Punkte?

G. Thomay: Den Winterworkshop
bestreitet das Kollegium, die Vortrage
kommen aus unseren Reihen; fiir den
Sommerworkshop laden wir ein oder
zwei anerkannte, wenn méglich interna-
tionale Experten ein, die diesen thema-
tisch bestreiten.
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Mit dem Sommerworkshop 2022
waren wir der erste Arbeitskreis der
OGU, der eine Prisenzveranstaltung
nach den Lockdowns durchgefiihrt hat.
Gastsprecher war Prof. Kéhn, ein im
deutschsprachigen Raum anerkannter
Androloge und Dermatologe. Er berich-
tete iiber Korrelationen von Andrologie
und Covid. Das Thema war noch nicht
stark beforscht bzw. gab es keine grofRen
Fallzahlen, auch zu den Fragestellungen,
die beforscht worden sind. Fragen wie:
Beeinflusst Covid den Testosteronspie-
gel? Und wie die Fertilitat? Was tut sich
im Hoden?

Die Dermatologie ist fiir uns Urologen
bzw. Andrologen interessant, weil diese
sich auch mit Geschlechtskrankheiten
befasst, Patienten aber eher den Weg zum
Urologen finden und nicht zum Dermato-
logen. Ein Dermatologe, der dieses Wis-
sen an uns weitergibt, ist daher sehr pra-
xisrelevant. Aber nicht nur die Wissen-
schaft, auch die Patienten haben Fragen,
ob etwas mit Covid korrelieren kénnte,
wie etwa ein erhohter PSA-Wert. Solche
Fragestellungen haben den Sommer-
workshop gepragt.

Sie haben iiber Schwierigkeiten bei der
Organisation von Veranstaltungen
gesprochen. Welche waren das?

G. Thomay: Fiir den Sommerwork-
shop hatten wir Prof. Ralph aus Grof3bri-
tannien eingeladen, der EAU-Kongress
wurde jedoch kurzfristig genau auf das
Wochenende verlegt, an dem der Som-
merworkshop stattfand. Prof. Ralph, der
etliche Funktionen bei der EAU-Tagung

Unser Gesprachspartner:

Dr. Giinther Thomay

Facharzt fiir Urologie und Andrologie
Stockerau

E-Mail: g.thomay@gmx.at

hatte, musste uns daher absagen. Kurz-
fristig - und fiir mich personlich sehr
bereichernd - ist es mir gelungen, Prof.
Gessner zu gewinnen. Er ist Leiter des
Instituts fiir Hygiene und Mikrobiologie
an der Universitdt in Regensburg und
anerkannter Mikrobiomforscher. Wir wis-
sen, dass das Darmmikrobiom eine tra-
gende Rolle in der Salutogenese spielt
und dass es sich auf Erkrankungen des
Magen-Darm-Trakts auswirkt. Im Som-
merworkshop waren die Grundlagen der
Mikrobiomforschung und das Mikrobiom
in der Urologie bzw. Andrologie die Pro-
grammpunkte. Prof. Gessner berichtete
iiber das Mikrobiom der Blase und der
Prostata und im Speziellen fiir uns And-
rologen auch iiber jenes im Hoden.
Beantwortet wurden Fragen, wie sich die
Erkenntnisse zum Mikrobiom in Zukunft
bei Therapien hinsichtlich Fertilitét, Tes-
tosteron usw. praktisch auswirken koénn-
ten bzw. zu welchen Verdnderungen
diese in der Diagnostik und Therapie fiih-
ren konnten.

Fiir mich das wissenschaftlich Span-
nendste waren die Erkenntnisse in der
Mikrobiomforschung. Ich habe mich
schon auf der Uni mit Psychoneuroimmu-
nologie beschéftigt und dazu 1998 pro-
moviert — 20 Jahre spater ist dies ein
Thema in vielen Bereichen. Begonnen hat
es mit den Harnwegsinfekten, bei denen
man festgestellt hat, dass eine antibioti-
sche Behandlung, wie man sie frither
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kannte, nicht mehr ausreichend zur
Behandlung einer chronischen oder kom-
plizierten Harnwegsinfektion ist. Span-
nend ist fiir mich auch, ob das Mikrobiom
in der Fertilitét eine Rolle spielt und wie
sich die Forschung auf die Reprodukti-
onsmedizin auswirken wird.

Wie wird die Zukunft von Veranstaltun-
gen aussehen?

G. Thomay: Der Hunger nach Présenz-
veranstaltungen ist nach wie vor vorhan-
den. Aber es gibt eine ,,Inflation” der Ver-
anstaltungen. Angeboten werden Online-,
Présenz-, Hybridveranstaltungen, die
pharmagetriggert sind, Veranstaltungen
von Teilorganisationen wie den Arbeits-
kreisen, Fortbildungen veranstaltet von
der Fortbildungskommission - es ist ein
Overkill. Ziel sollte sein, die Qualitét der
Veranstaltungen zu optimieren und die
Anzahl zu reduzieren. Gut wire es aus
meiner Sicht, Veranstaltungen als Hybrid-
veranstaltungen zu fithren, denn es gibt
verschiedene Griinde, warum jemand an
einer Prasenzveranstaltung nicht teilneh-
men kann: Manche haben Angst, andere
haben vielleicht gerade entbunden,
andere haben Dienst etc.

Wie war die Kommunikation zwischen
den Andrologen in der Zeit, als Prdsenz-
veranstaltungen nicht stattfinden
konnten?

G. Thomay: Bemerkenswert, aber kein
Wunder, war fiir mich der Hunger nach
Présenzveranstaltungen, denn unsere
Kommunikation war durch die Lock-
downs auf Eis gelegt und hat in dieser
Zeit vor allem {iber unsere Arbeitskreisse-
kretarin Heike Hofer stattgefunden. Da
es Arbeitskreissitzungen und Workshops
nicht gab, gab es de facto kaum Kommu-
nikation und Netzwerken, der Informati-
onsaustausch untereinander beschrénkte
sich auf einzelne Telefonate. Fragen
kamen eher von Nichtmitgliedern des AK
bei Mitgliedern beziiglich spezieller and-
rologischer Fragestellungen. Die Kommu-
nikation und das Netzwerken erfolgen
bei den Sitzungen und noch viel mehr bei
den Workshops.

Mitglieder werden zwar bevorzugt
zur Teilnahme an den Workshops ange-
schrieben und eingeladen, sie sind aber
auch fiir interessierte Nichtmitglieder
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gedffnet. Zugang hat jedes OGU-Mit-
glied. Walter Costamoling hat als dama-
liger Vorsitzender den Arbeitskreis aus
dem Dornréschenschlaf erweckt und
neue Locations gefunden, sodass wir
kein abgeschlossenes System sind, und
wir freuen uns auf die Teilnahme von
Nichtmitgliedern sehr.

Wenn sich jemand fiir eine Mitglied-
schaft interessiert - wer sind Ihre Mit-
glieder?

G. Thomay: Oft sind es Kollegen, die
bisher wenig Beriihrungspunkte mit der
Andrologie hatten, sich damit aber in der
Ordination konfrontiert sehen und bei
den Workshops Input fiir ihre tigliche
Praxis bekommen. Und junge Kollegen in
Ausbildung, die sich fiir die Andrologie
interessieren, weil sie ein wichtiger Teil-
bereich der Urologie ist. Diese werden oft
von einem Mentor motiviert, Mitglied im
Arbeitskreis zu werden.

Wofiir steht der Arbeitskreis wissen-
schaftlich gesehen?

G. Thomay: Wofiir jeder Arbeitskreis
stehen sollte, sind wissenschaftliche Pro-
jekte und Studien. Die letzte Studie, die
jetzt in Auswertung ist, ist eine Vasekto-
miestudie zur Compliance von Vasekto-
mierten. Das ist auch de jure ein grof3es
Thema: Wie ist die Forensik dahinter,
was gilt rechtsmedizinisch, und wie ist
die Compliance der Vasektomierten?
Kommen diese zu den vorgeschriebenen
Kontrollen? Machen sie ihre Spermio-
gramme wie im Ausgangsgesprach ver-
einbart? Wie sind die Spermiogramme?
Eine Mitarbeiterin von Prof. Pinggera,
der mein Nachfolger als Arbeitskreisvor-
sitzender ist, wurde beauftragt, die Daten
auszuwerten, die wir als Mitglieder des
Arbeitskreises ihr zukommen haben las-
sen. Es gibt Kollegen, die sich speziali-
siert haben, mit einer hohen Anzahl an
Vasektomien, andere wie ich mit einer
Kassenordination machen es nebenbei. Es
sind iiber 700 Vasektomien auszuwerten,
das ist nicht wenig.

Und wie sehen Sie die Forschung insge-
samt in der Andrologie?

G. Thomay: Viele Bereiche in der And-
rologie stagnieren leider derzeit; die

erektile Dysfunktion, fast jede Sexual-
funktionsstérung, medikamentdse Verhii-
tung durch den Mann und auch in der
Ejaculatio praecox tut sich leider nichts.
Das Gebiet der erektilen Dysfunktion ist
gut beforscht, sodass wir unseren Patien-
ten geniigend Optionen anbieten kdnnen.
Wiinschen wiirden wir uns Fortschritte in
der medikamentosen Therapie der Ejacu-
latio praecox - bislang gab es hier keinen
durchschlagenden Erfolg.

Neues gibt es eher in der Reprodukti-
onsmedizin, im Bereich der Genetik und
Diagnose wie etwa der genetischen Bera-
tung, neuer genetischer Faktoren neben
den Mikrodeletionen oder der Relation
von genetischen Verdnderungen und der
Sinnhaftigkeit einer TESE oder Mikro-
TESE.

Was bleibt Ihnen als Arbeitskreisvorsit-
zender besonders in Erinnerung?

G. Thomay: Wenn man positives Feed-
back von Kollegen bekommt, die sagen,
dass die Location gut gewéhlt war, oder
wenn beispielsweise iiber den Vortrag
von Prof. Gessner von Dozent Jungwirth
gesagt wird: ,,Das war ein wissenschaftli-
ches Feuerwerk®, dann erfiillt einen das
als Veranstalter, der fiir die Auswahl der
Vortragenden verantwortlich ist, mit
Freude und ein bisschen Stolz. Im Fall der
Location Schloss Leopoldskron war der
Ort auch eine Hommage an Prof. Lungl-
mayr, der als Vorsitzender die ersten
Sommerworkshops in Leopoldskron ver-
anstaltet hat. Den Vorsitz abzugeben,
erfiillt mich nicht mit Wehmut - auf man-
ches blickt man mit Stolz zuriick, bei
manchem ist man erleichtert, dass es nun
jemand anderer macht.

Prof. Pinggera wird den Vorsitz als
Spitalsarzt sicher anders anlegen, auf3er-
dem gibt es insgesamt einen Umbruch,
denn auch unsere Sekretérin, das eigent-
liche Herz des Arbeitskreises, hort auf.
Auch Prof. Jungwirth hat das Amt als
Kassier zuriickgelegt und Dr. Costamo-
ling hat diese Aufgabe iibernommen. Es
wird sicher spannend, darauf freue ich
mich als Mitglied des Arbeitskreises.

Vielen Dank fiir das Gesprdch! |
Das Interview fiihrte
Christian Fexa
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Prim. Univ.-Doz. Dr. Marcus Riccabona (1946-2022)

Von der Vision zur Realitat: die Griindung
der Kinderurologie in Osterreich

Die Osterreichische Gesellschaft fiir Urologie (OGU) gibt mit groRer Trauer und
Betroffenheit das Ableben von Prim. Univ.-Doz. Dr. Marcus Riccabona, Griinder und
ehemaliger Leiter der Abteilung fiir Kinderurologie am Ordensklinikum Linz,

Krankenhaus Barmherzige Schwestern, bekannt.

M arcus Riccabona absolvierte nach sei-
nem Medizinstudium in Innsbruck sei-
ne Turnus- sowie Facharztausbildung an der
Abteilung fiir Urologie im Krankenhaus der
Barmherzigen Schwestern in Linz. Bereits
sehr frith konzentrierte er sich auf kongeni-
tale Fehlbildungen des Urogenitaltraktes,
davon betroffene Kinder wurden an der Uro-
logie in Linz bereits behandelt. Seine Vision
war es, diesen Kindern, den schwéchsten
Gliedern unserer Gesellschaft, die medizi-
nisch bestmogliche Behandlung in einer
kindgerechten Umgebung zu bieten.

Prim. Univ.-Doz.
Dr. Marcus Riccabona
(1946-2022)

Kinder wurden gemiR
Erwachsenenurologie behandelt

Sowohl die ambulante als auch die stati-
ondre Infrastruktur war zu diesem Zeitpunkt
auf Erwachsene ausgerichtet. Kinder waren
diesen vorgegebenen Rahmenbedingungen
unterworfen. Eltern konnten zum Beispiel
nur ausnahmsweise stationar mitaufgenom-
men werden. Sowohl die Diagnostik des
kindlichen Urogenitaltraktes als auch die
therapeutischen Moglichkeiten wurden dem
Denken der Erwachsenenurologie entlehnt.

Zu diesem Zeitpunkt war der Urologie
noch nicht bewusst, dass Erscheinungsbilder
kinderurologischer Varianten nur eine Mo-
mentaufnahme darstellten, viele Kinder
wurden, retrospektiv betrachtet, {ibereilt
nach den damals Lege-artis-Leitlinien be-
handelt. Dilatationen des oberen Harntrak-
tes zum Beispiel galten per se als Obstrukti-
on und wurden primir mit den aus der Er-
wachsenenurologie iibernommenen Draina-
gen wie z.B. einer Nephrostomie versorgt.
»Natural history*“ wurde zu einem neuen
Begriff, die dem kindlichen Wachstum ge-
schuldeten Verdnderungen von offensichtli-
chen Pathologien an Niere und ableitenden
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Harnwegen wurden zunehmend wahrge-
nommen. Marcus Riccabona betrat auch
deshalb Neuland und reiste fiir kurze Zeit in
die USA, um die damals dort bereits deutlich
weiterentwickelte Kinderurologie kennen-
zulernen. Prof. John Duckett in Philadelphia
war eines seiner grofsen Vorbilder.

Kindgerechte Infrastruktur,
Diagnostik und Therapie umgesetzt

Zuriick nach Europa kam Marcus Ricca-
bona mit der Vision, eine kindgerechte Inf-
rastruktur mit entsprechender Diagnostik
und den daraus folgenden therapeutischen
Konsequenzen aufzubauen. Anfangs wurden
seine Bemiihungen im Klinikum beléchelt,
seine Beharrlichkeit, eine eigene kindgerech-
te urologische Einheit aufzubauen, fiihrte
letztendlich zu Zugestédndnissen seitens der
Verwaltung und 1992 zur Griindung des ers-
ten kinderurologischen Departments mit
einer eigenen Tagesklinik sowie Mutter-
Kind-Betten auf der pédiatrischen Station.
Voraussetzung fiir diese im deutschsprachi-
gen Raum einmaligen Einheit war die wohl-
wollende Hand der damaligen Leiterin der
Verwaltung, Sr. Sigharda Leitner. Auch der
damalige Primarius Dr. Andreas Schorn un-
terstiitzte diese Griindung trotz kritischer
Stimmen aus der Kollegenschaft; vor allem
okonomisch gab man diesem Modell einer
unabhéngigen Kinderurologie keine Chance.

Anfangs alleine, spater mit einem Assis-
tenzarzt und einem Facharzt wurde die
Kinderurologie kontinuierlich entwickelt,
das fachliche wie menschliche Klima im
Umgang mit den kleinen Patienten sprach
sich im Umfeld, ja in ganz Osterreich, rasch
herum. So kam es, dass es iiber die Jahre zu
einem steten Zustrom betroffener Kinder
bzw. ihrer Eltern aus ganz Osterreich kam.
Neben dem wachsenden arztlichen Team,
darunter viele heutige Primarérzte, gab es
noch eine Besonderheit, welche diese Abtei-
lung auszeichnete: Die nun spezifische Dia-
gnostik, in erster Linie die Weiterentwick-
lung des Ultraschalls, sowie Rontgenunter-
suchungen, in erster Linie MCUGs, wurden
von der Abteilung selbst durchgefiihrt. Die
auf Kinder spezialisierte Nuklearmedizin
ergénzte diese wichtigen Untersuchungen.
Damit war es moglich, das gesamte Krank-
heitsbild in einer Hand zu diskutieren und
damit fiir jedes Kind einen individuellen
Behandlungsplan zu erstellen.

2004 endlich wurde das Department mit
Unterstiitzung der arztlichen Leitung von
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Dr. Krauter zum Primariat aufgewertet,
mittlerweile ist diese Abteilung das natio-
nale Zentrum fiir seltene kinderurologische
Erkrankungen sowie, als einzige urologi-
sche Abteilung in Osterreich, Vollmitglied
der European Reference Networks.

Kinder profitieren von der
Spezialisierung

Riickblickend muss man die Kinderuro-
logie als eine Erfolgsgeschichte betrachten;
begonnen mit wenigen Betten, einer be-
scheidenen OP-Kapazitdt und 2 Mitarbei-
tern, werden heute in 6 Operationssélen mit
8 Mitarbeitern sowie Gastérzten knapp
3000 Patienten jéhrlich operiert. Waren es
in den Anfangszeiten vor allem kleinere
Eingriffe am duf3eren Genitale sowie an den
Nieren, stehen heute grof3e komplexe Re-
konstruktionen von Blasenfehlbildungen
(Blasenekstrophie, Ersatzblasen bei neuro-
genen Blasen), Nierenerkrankungen (Tumo-
ren) und schwere Fehlbildungen des dul3e-
ren Genitales (komplexe Hypospadien,
persistierender Sinus urogenitalis, Phallo-
plastiken) im Vordergrund. Zunehmend
konnten minimal-invasive Methoden mit
einzeitigen Operationen eingesetzt werden,
die stationire Aufenthaltsdauer wurde lau-
fend verkiirzt. Durch den Ausbau und die
Professionalisierung der Isotopenabteilung
wurde zudem die funktionelle Komponente
von Nierenfehlbildungen erkannt, die Indi-
kation zu einer Operation wurde auf signi-
fikante, eindeutige Obstruktionen be-
schrankt, seit Kurzem konnen vor allem
Adoleszente mit dem Da-Vinci-System ope-
riert werden. Meilensteine der chirurgi-
schen Entwicklung wurden bei der Rekon-
struktion von Blasenekstrophien und Epis-
padien gesetzt, neben der plastisch-chirur-
gischen Wiederherstellung der Organe wird
heute eine funktionelle Rekonstruktion des
Rhabdosphinkters angestrebt.

Auf européischer Ebene hatte sich die
Kinderurologie 2002 als eine eigene Fach-
disziplin etabliert (ESPU - European Socie-
ty for Paediatric Urology), ein Ausbildungs-
curriculum und eine européische Facharzt-
priifung wurden eingefiihrt. Der Ruf des
einzigen kinderurologischen Kompetenz-
zentrums in Osterreich reichte mittlerweile
iiber die nationalen Grenzen hinaus, 2008
hat sich in der Folge die Abteilung fiir Kin-
derurologie in Linz als europdisches Ausbil-
dungszentrum (Facharzt fiir Kinderurolo-
gie, FEAPU) akkreditiert.

Humanitédres Engagement

Was Marcus Riccabona ganz besonders
auszeichnete war seine Personlichkeit, wel-
che nicht nur die héchsten fachspezifischen
Anspriiche, sondern auch menschliche, ja
vaterliche Eigenschaften aufwies. Neben
seinen auch weit nach seiner Pensionierung
ausgeiibten operativen Tétigkeiten ist seine
in Miinchen praktizierte Lehrtétigkeit her-
vorzuheben. Kinderurologische Chirurgie
mit Geduld und Akribie weiterzugeben war
Passion und Auftrag seiner Tétigkeit, diese
Weitergabe von praktischem wie theoreti-
schem Wissen erstreckte sich auch auf den
humanitiren Bereich, insbesondere seine
Tatigkeit in Eritrea. Mit vielen gleichden-
kenden Kollegen, wir diirfen hier beispiel-
gebend nur den Kollegen Dr. Walter Ullner
anfiihren, gelang es 2005, das kinderurolo-
gische Hilfsprojekt fiir Kinder in Eritrea ins
Leben zu rufen. In der Hauptstadt Asmara
wurden seither im internationalen Operati-
onszentrum fiir Kinder (IOCCA) mehr als
1000 Kinder mit angeborenen Fehlbildun-
gen des Urogenitaltraktes operiert. In den
ersten Jahren wurde dabei die logistische
wie materielle Infrastruktur aufgebaut, Hy-
giene- wie Pflegestandards waren dabei die
wohl wichtigsten Pfeiler einer sinnvollen
chirurgischen Versorgung dieser Kinder.
Die postoperative Heilungsphase konnte
damit deutlich verbessert werden, die Lang-
zeitergebnisse nach dieser anspruchsvollen
Chirurgie wurden Jahr fiir Jahr zufrieden-
stellender. Die Indikationen kinderurologi-
scher Eingriffe verdnderten sich in den 10
Jahren dramatisch, wurden in den ersten
Jahren vor allem angeborene Harnréhren-
fehlbildungen wie Hypospadien versorgt,
wurden spater komplexe Fehlbildungen der
Nieren, der ableitenden Harnwege wie auch
Blasenexstrophien operiert.

Uberraschend verlief uns nun Marcus in
jenem Land, in welchem er Kinder ganz be-
sonders in sein Herz geschlossen hatte, er
wird uns als Lehrer, Arzt und Mensch un-
vergessen bleiben. [ |

Autor:

Prim. Univ.-Doz. Dr. Josef Oswald, FEAPU
Vorstand Abteilung fiir Kinderurologie
Ordensklinikum Linz

Krankenhaus der Barmherzigen Schwestern Linz
E-Mail: Josef.Oswald@ordensklinikum.at
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S. Shariat, Wien

-

© MedUni Wien/F.Matern

Erfolgreiches Mentoring in der modernen
Chirurgie: eine herausfordende,
aber hochst befriedigende Verpflichtung

Mentoring ist ein Instrument, das Auszubildenden in der Chirurgie hilft, die Fahigkeiten

zu entwickeln, die sie flir ein erfolgreiches Leben, sowohl im beruflichen als auch im

personlichen Bereich, bendtigen. Mentoring ist als Prozess definiert, bei dem eine erfahrene,

hoch angesehene und einflihlsame Person (der/die Mentor*in) eine andere, meist jlingere

Person (den/die Mentee) bei der Entwicklung und Uberpriifung ihrer eigenen Ideen, wahrend

ihrer Ausbildung und bei ihrer personlichen und beruflichen Entwicklung anleitet.

einer Meinung nach geht es bei der

Mentorenschaft um mehr als nur um
eine technische Unterstiitzung: In ihrem
Zentrum steht das Leben selbst.

Die Herausforderung fiir jeden/jede
Mentor*in liegt darin, ein heikles Gleich-
gewicht zu wahren. So besteht die Aufgabe
nicht darin, Mentees nach dem eigenen
Bild zu formen, sondern sie dabei zu unter-
stiitzen, sich selbst zu erschaffen.

Das Konzept des Mentorings tauchte
erstmals in den griechischen Mythen, in
Homers Odyssee auf: Mentor, ein Freund
von Odysseus, begleitet dessen Sohn Tele-
machos bei seiner Entwicklung vom Ju-
gendlichen bis zum Erwachsenen, wih-
rend Odysseus fern von zu Hause auf sei-
ner Irrfahrt ist. Der Name Mentor hat sich
in der Folge im Englischen als Bezeichnung
flir eine Person eingebiirgert, die weniger
erfahrenen Mitarbeiterinnen Weisheit ver-
mittelt und ihr Wissen mit ihnen teilt.

Die chirurgische Ausbildung ist heute
mehr denn je unter Beschuss. Das neue Arz-
tezeitgesetz und das verdnderte Wertesys-
tem der jlingeren Generationen stellen sie
vor unverhiltnismél3ige Herausforderun-
gen. Seit der Antike basierte die chirurgi-
sche Ausbildung auf einem Lehrlingsmodell,
bei dem ein Meister die gesamte Ausbildung
des Schiilers begleitete und ihn anleitete, bis
der Schiiler als reif fiir die Zertifizierungs-
priifungen angesehen wurde.

Das Lehrlingsmodell der Einzelausbil-
dung dnderte sich im Jahr 1890, als Wil-
liam Halsted, der Vater der modernen chi-
rurgischen Onkologie, das Konzept der
chirurgischen Facharztausbildung einfiihr-
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te. In diesem System verbrachten die Aus-
zubildenden fiinf oder mehr Jahre in ei-
nem Lehrkrankenhaus, um sich unter An-
leitung eines Tutors und anderer Lehrer in
menschlicher Anatomie, klinischen Fahig-
keiten, chirurgischen Fertigkeiten und der
Forschung zu iiben. Dieses Verfahren wur-
de schnell zum Standard der chirurgischen
Ausbildung weltweit.

,Der Geist ist kein GefdhR,
das geflillt, sondern Holz,
das entziindet werden muss.“

Plutarch

In jlingster Zeit haben Verdnderungen in
der chirurgischen Facharztausbildung die
traditionelle Mentorenbeziehung zwischen
Chirurg*in und Assistenzarzt/arzt*in vor
neue Herausforderungen gestellt. Zu diesen
Verdnderungen gehoren verkiirzte Auf-
enthaltszeiten im Krankenhaus aufgrund
von Dienstzeitbeschrdnkungen, verdnderte
Prioritdten fiir die neue Generation von
Chirurg*innen, subspezialisierte und diver-
sifizierte Ausbildungsprogramme sowie
technologische und chirurgische Innovatio-
nen. Die Sicherheit der Patient*innen riickt
immer mehr in den Mittelpunkt und die Zeit
fiir die Lehre wird immer knapper, sowohl
innerhalb als auch auflerhalb des Opera-
tionssaals.

In diesen Zeiten des Wandels und der
Herausforderungen blicke ich auf die Lek-
tionen zuriick, die ich von meinen grofen
Mentoren gelernt habe, und versuche, die
Zutaten fiir ein erfolgreiches Mentoring zu
identifizieren. Mein iibergeordnetes Ziel ist
es, eine qualitativ hochwertige Ausbildung
fiir die nédchste Generation von Chirur-
g*innen zu gewahrleisten. Ich hoffe daher
instdndig, dass diese Ideen als Diskussions-
grundlage fiir Chirurg*innen und Angeho-
rige der Verwaltung dienen werden.

Mentoring-Stile

Mentoring in der chirurgischen Ausbil-
dung kann viele Formen annehmen. Der
heute in der Medizin am haufigsten verwen-
dete Mentoring-Stil ist die sokratische dia-
lektische Methode. Darunter versteht man
eine Form der Untersuchung und Diskussion
zwischen Einzelpersonen, bei denen das
Stellen und Beantworten von Fragen im
Mittelpunkt steht, um kritisches Denken
anzuregen und Ideen zu beleuchten.

Die populdre Phrase ,,See one, do one,
teach one“ steht im Mittelpunkt dieses Mo-
dells und viele Ausbildungseinrichtungen
haben diesen Stil iibernommen. Bei diesem
Ansatz wird ein/eine Assistenzarzt/arzt*in
fiir eine gewisse Zeit einem behandelnden
Chirurgen/einer Chirurg*in zugewiesen und
erhélt mit zunehmendem Fortschritt mehr
Verantwortung. Diese Methode ermoglicht
das Erlangen eines Hochstmales an Erfah-
rung in einem kurzen Zeitraum. Die Assis-
tenzdrzt*innen lernen so klinisches Wissen,
technische Fertigkeiten, Kompetenzen im
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Umgang mit Patient*innen und Arzt*innen
sowie Techniken der Krankheitsbewéltigung
kennen und selbst zu entwickeln.

Um sicherzustellen, dass die Assistenz-
arzt*innen in Zeiten der Arbeitszeitbeschréin-
kungen ausreichend Erfahrung sammeln
konnen, haben viele Einrichtungen wie die
unsere - die Universititsklinik fiir Urologie
der Medizinischen Universitdt Wien - formel-
le Mentoring-Programme eingerichtet. Im
Rahmen dieser Mentoring-Programme wird
jedem/jeder Assistenzarzt/drzt*in ein Fakul-
tatsmitglied zugewiesen, das als Mentor*in
fungiert. Zusétzlich sehen diese Programme
vor, dass sich der/die Chirurg*in und der/die
Auszubildende regelmaf3ig treffen.

Mentor*innen sind mehr oder weniger mit
Sporttrainer*innen vergleichbar. Sportler*in-
nen brauchen eine enge und gesunde Bezie-
hung zu ihren Trainer*innen, um in ihrem
Sport erfolgreich zu sein. Trainer*innen trei-
ben die Athlet*innen an ihre Grenzen und
zwingen sie, selbst unter Druck und Stress
Leistung zu bringen. Manchmal kénnen Trai-
ner*innen hart, ja sogar unnachgiebig gegen-
iiber ihren Spieler*innen sein, was die Bezie-
hung belasten kann. Dennoch ist das Ziel der
Trainer*innen, den Sportler*innen zum Erfolg
zu verhelfen, sie in der Personlichkeitsent-
wicklung zu fordern und ihren Charakter zu
stirken. In dhnlicher Weise ist die chirurgi-
sche Ausbildung intensiv und die Assistenz-
drzt*innen miissen oft unter hohem Druck
arbeiten. Chirurgische Mentor*innen vermit-
teln technische und klinische Fertigkeiten, um
den Assistenzirzt*innen den Ubergang in die
unabhéngige Praxis zu erleichtern. Der tradi-
tionelle Stil des Coachings/Mentorings er-
weist sich jedoch nicht fiir alle Auszubilden-
den in der Chirurgie als optimal, und seine
Wirksamkeit kann von der Persénlichkeit der
jeweiligen Mentor*innen und Assistenzarz-
t*innen abhangen.

Diese ,traditionelle“ Mentor/Mentee-Be-
ziehung konnte aufgrund der aktuellen Ver-
dnderungen in der chirurgischen Ausbil-
dung und Kultur zu einem Stil der Vergan-
genheit werden, was zur Entwicklung neu-
artiger Modelle des chirurgischen Mento-
rings fithren muss. Diese zielen darauf ab,
die Breite und Zuverldssigkeit des Mento-
rings zu verbessern und gleichzeitig flexibel
und individuell zu bleiben.

Senior Mentoring

Es besteht ein Bedarf an umgekehrtem
akademischem Mentoring, bei dem die

OCGU Aktuell 3/2022

erfahrensten Chirurg*innen als Mento-
r*innen fiir diejenigen fungieren, die ihre
chirurgische Karriere gerade erst begin-
nen. Bei dieser Methode macht man sich
die Tatsache zunutze, dass emeritierte
Professor*innen, die kurz vor der Pensio-
nierung stehen, iiber einen enormen Er-
fahrungsschatz verfiigen und méglicher-
weise weniger klinische Verpflichtungen
haben als jiingere Chirurg*innen, was ih-
nen zusatzliche Zeit fiir die Betreuung von
Nachwuchskraften und Assistenzirz-
t*innen verschafft. Gleichzeitig kénnen
sich Junior-Professor*innen und Assistenz-
professor*innen auf das Operieren kon-
zentrieren und ihre eigene Karriere auf-
bauen.

Mosaik-Mentoring

Ein weiteres Modell ist das Mosaik-Men-
toring. Dieses Modell basiert auf der The-
orie, dass jeder Aspekt oder jede Gruppe
von Aspekten einer chirurgischen Karriere
spezifische Mentor*innen haben sollte. Die
Mentor*innen nehmen je nach ihren indi-
viduellen Interessen und Fahigkeiten un-
terschiedliche Rollen ein: z. B. Mentor*in-
nen fiir Assistenzarzt*innen, Mentor*innen
fiir Verwaltung und Wirtschaft, Mentor*in-
nen fiir klinische Spezialist*innen, Men-
tor*innen fiir die Forschung usw.

Technologische Innovationen

Wir miissen uns die technologischen
Innovationen zunutze machen und das Si-
mulationslabor als einen Ort nutzen, an
dem Mentor*in und Mentee eine Bezie-
hung aufbauen konnen. Simulationslabors
umfassen eine Vielzahl von Ressourcen
und Modalititen, die es Assistenzirzt*in-
nen ermoglichen, eine Reihe von chirurgi-
schen Fertigkeiten zu erlernen und von
detaillierten Erklarungen und Demonstra-
tionen zu profitieren. In der Tat verdienen
alle Assistenzérzt*innen kompetente Leh-
rer*innen und ein hervorragendes Lern-
umfeld. Die Simulation dient diesen beiden
Grundprinzipien. Die Lehrveranstaltungen
beschrianken sich nicht auf das Erlernen
chirurgischer Fertigkeiten, sondern kon-
nen auch zur Unterweisung der Studieren-
den in anderen Bereichen genutzt werden.
Im Gegensatz zum OP sind die Simulati-
onslabors zeitlich nicht eingeschréankt und
nehmen die Angst vor Komplikationen
oder operativen Fehlern. Es wird ein

stressfreies Umfeld geschaffen, das die
Moglichkeiten der Lehre und des Mento-
rings begiinstigt.

Traditionelle Mentoringtechnik

Das Anwenden der traditionellen chir-
urgischen Mentorentechnik, bei der die
Chirurg*innen Fragen stellen wie: ,Worum
handelt es sich bei dieser Operation?“,
,Warum fithren wir sie durch?“, ,Wie wird
sie durchgefiihrt?“ und ,, Welche Belege
gibt es fiir die Entscheidung fiir diese Ope-
ration?“, bewirkt einen Reflexionsprozess,
mit dem die Auszubildenden unterrichtet
und motiviert werden.

Peergroup-Mentoring

Mentoring muss nicht immer struktu-
riert sein, sondern kann auch auerhalb
des klinischen Umfelds stattfinden, z.B. in
Journalclubs, bei der Arbeit an For-
schungsprojekten, in Vorlesungen, in Dis-
kussionen oder bei anderen Veranstaltun-
gen. Peergroup-Mentoring fordert die Zu-
sammenarbeit in einem nichthierarchi-
schen Umfeld, da die Mentees von Gleich-
altrigen, die dhnliche Herausforderungen
haben, angeleitet werden. Ich habe von
dieser US-spezifischen Denkweise sehr
profitiert, da ich in den ersten zwei bis
drei Jahren meiner Facharztausbildung in
Texas sicherlich mehr von meinen dlteren
Kolleg*innen gelernt habe als von meinen
Lehrenden.

Das Peer-Mentoring kann im Laufe der
Ausbildung sogar eine groliere Rolle spie-
len, da es auch nach Abschluss der Ausbil-
dung die Moglichkeit eines gegenseitigen
Mentorings durch Gleichaltrige beinhaltet.

Tele-Mentoring

Tele-Mentoring oder von Mentor*innen
betreute Kurse, in denen erfahrene Chi-
rurg*innen Aufzeichnungen der Fertigkei-
ten der Teilnehmer*innen bewerten, kon-
nen Auszubildenden und sogar bereits
ausgebildeten Chirurg*innen dabei helfen,
neue Fertigkeiten und Technologien
schnell zu beherrschen. Jede Methode hat
ihre eigenen Vorteile und kann in verschie-
denen Phasen der Ausbildung und Karriere
der Chirurg*innen eingesetzt werden. Am
besten ist es, die Art des Mentorings an den
jeweiligen Moment, die Umgebung und vor
allem an die Mentees anzupassen.
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Mentoring fiir verschiedene
Facetten des chirurgischen Lebens

Jede der verschiedenen Rollen, die Chi-
rurg*innen ausiiben, erfordert einen/eine
Mentor*in. Daher kann ein/eine Mentor*in
den Bedarf eines Mentees an Anleitung in
einem oder mehreren Aspekten der beruf-
lichen und individuellen Entwicklung be-
friedigen, einschlieBlich klinischer Patien-
tenversorgung, akademischer Chirurgie,
Forschung, Praxismanagement und per-
sonlicher Entwicklung. Assistenzarzt*in-
nen miissen Mentor*innen finden, die am
besten zu bestimmten Aspekten der Aus-
bildung passen, um die zeitlichen Anforde-
rungen an die jeweiligen Mentor*innen zu
reduzieren. Zu Beginn sollten Mentor*in
und Mentee ihre Rollen klar definieren
und klare Ziele mit Zeitvorgaben und End-
punkten festlegen. Wir haben einen sol-
chen detaillierten Ansatz fiir alle Assis-
tenzarzt*innen und Stipendiat*innen in
unserer Abteilung auf der Grundlage eines
formalisierten individuellen Entwicklungs-
plans eingefiihrt.

Traditionell hat die klinische Mentoren-
schaft in der chirurgischen Ausbildung
einen hohen Stellenwert, da sie sich auf die
chirurgische Technik, die intraoperative
Entscheidungsfindung, die pré- und post-
operative Betreuung und die Kommunika-
tion zwischen den Teammitgliedern kon-
zentriert. Die Bedeutung der akademi-
schen Mentorenschaft fiir den/die Einzel-
ne/n sollte von einem/einer Mentor*in zu
Beginn der Beziehung erkundet werden,
damit der/die Mentee einen soliden Plan
zur Erreichung seiner/ihrer Karriereziele
erstellen kann. Akademische Mentor*innen
bieten Hilfestellung bei der Navigation
durch die manchmal turbulente institutio-
nelle Politik und erleichtern ihren Mentees
die Integration in das soziale Umfeld eines
Gesundheitssystems, einer akademischen
Einrichtung oder einer regionalen/natio-
nalen/internationalen Organisation.

Mentoring in der Forschung ist ein Be-
reich, der bisher wenig Beachtung gefunden
hat. Mentoring auf diesem Gebiet ist zeitin-
tensiv. Die Mentees profitieren von dieser
Beziehung, indem sie Unterstiitzung bei der
Festlegung realistischer Ziele und Fristen
erhalten, um akademische Meilensteine zu
erreichen, und indem sie berufliche Bezie-
hungen zu Personen aufbauen, die ihre
Mentor*innen kennen, wodurch sich Mog-
lichkeiten zur Zusammenarbeit ergeben.
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Die personliche Seite des chirurgischen
Lebens ist vielleicht der speziellste aller
Mentoring-Bereiche. Die Vereinbarkeit von
Berufs- und Privatleben wird in der Ausbil-
dung moglicherweise nur unzureichend
berticksichtigt und es obliegt den Mentees,
geeignete Mentor*innen zu finden, da die
Ziele und Umstédnde von Person zu Person
sehr unterschiedlich sind. Das Geschlecht
der Mentees kann ein wichtiger Faktor bei
der Auswahl der jeweiligen Mentor*innen
fiir die Work-Life-Balance sein. Wir haben
geschlechtsspezifische und geschlechts-
iibergreifende Mentorenprogramme einge-
richtet, um eine flieBende und gesunde
Nutzung der Mentorenschaft zu ermogli-
chen. Einige Mentees suchen vielleicht die
Unterstiitzung eines Life-Coaches oder
spiritueller Mentor*innen, was fiir sie von
Vorteil sein kann, wenn sie eine personli-
che Bereicherung suchen, wihrend sie eine
Praxis aufbauen.

,Wir leben von dem,
was wir bekommen,
aber wir gestalten das
Leben durch das,
was wir geben.”

Sir Winston Churchill

Elemente eines erfolgreichen
Mentorings

Eine erfolgreiche Mentor-Mentee-Bezie-
hung erfordert das Engagement beider Par-
teien, und es ist wichtig zu erkennen, dass
sich die Bediirfnisse jedes/jeder Einzelnen
mit der Zeit verdndern und weiterentwi-
ckeln. Zeitmangel ist ein wichtiges Thema
im Leben von Chirurg*innen. Daher ist es
besonders zu Beginn der Beziehung wichtig,
dass sich die jeweiligen Mentees und Men-
tor*innen die notige Zeit nehmen, um sich
auszutauschen. Die Klarung der Bediirfnis-
se und Erwartungen beider Parteien zu Be-
ginn der Mentoring-Beziehung hilft beiden
Personen, Zeit zu sparen, da Rollenverwir-
rung, Vertraulichkeitsverletzungen und be-
reits bestehende Voreingenommenheit ver-
mieden werden konnen. Sich dndernde
Bediirfnisse, sowohl aufseiten der Men-
tor*innen als auch der Mentees, sind in der

Tat ein entscheidendes Merkmal fiir erfolg-
reiches Mentoring, da sie darauf hindeuten,
dass sich beide Parteien weiterentwickeln,
sich neue Ziele stecken und Erfiillung fin-
den. Mentoring erfordert Hingabe an den
Prozess, was nicht nur eine erhebliche In-
vestition von Zeit, sondern auch von Energie
und Ressourcen bedeutet. Die Qualitat, mit
der die Parteien einander zuhoren, ist eben-
falls sehr wichtig; Mentor*innen und Men-
tees miissen aktive Zuhorer*innen sein, um
produktive und fruchtbare Beziehungen
aufzubauen.

Gute Mentor*innen sollten flexibel und
bereit sein, je nach Bedarf in verschiede-
nen Funktionen zu arbeiten. Mentor*innen
passen sich dem Umfeld an und kénnen
verschiedene Funktionen ausiiben, z.B. als
Vorbild, Lehrer*in, Manager*in, Freund*in,
Verwalter*in und sogar als Coach, um den
sich dndernden Bediirfnissen der Mentees
gerecht zu werden. Am wichtigsten ist viel-
leicht, dass die Mentor*innen ihre Mentees
mit neuen beruflichen Netzwerken und
Partner*innen fiir gemeinsame Projekte
bekannt machen. Diese Einzelpersonen,
Gruppen und Institutionen bilden eine le-
benslange Grundlage fiir die Unterstiit-
zung der personlichen und beruflichen
Entwicklung der Mentees. Der Aufbau ei-
nes neuen Forschungs- oder Klinikteams
mit sorgfaltig ausgewédhlten Mitarbeite-
r*innen kann eine Herausforderung sein,
insbesondere in den Anfangsphasen der
Karriere von Chirurg*innen, und die Be-
deutung der Beratung durch ihre Men-
tor*innen bei der Auswahl dieser Teammit-
glieder kann nicht genug betont werden.
Die beiden wichtigsten Maf3stdbe fiir pro-
duktives Mentoring sind der Erfolg der
Mentees und die Wahrnehmung der Bezie-
hung durch Mentor*in und Mentee. Es mag
schwierig sein, eine Mentoring-Beziehung
zu bewerten, aber es ist wichtig, die Fort-
schritte regelmaRig zu iiberpriifen. Wenn
sich beide Parteien einig sind, dass die Be-
ziehung erfolgreich ist und die Mentees
ihre Ziele erreichen, dann ist die Bezie-
hung per Definition erfolgreich.

Werte eines erfolgreichen
Mentorings

Im Folgenden sind einige der Eigenschaf-
ten aufgefiihrt, die fiir mich erfolgreiche
chirurgische Mentor*innen ausmachen:

* Professionalitidt: Gute Mentor*innen
iibernehmen Verantwortung und Re-
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chenschaftspflicht und sind ehrlich und
offen gegeniiber ihren Mentees.

» Exzellenz: Mentor*innen miissen ,Vor-
bilder“ sein und bei allem, was sie tun,
die hochste Qualitat fordern und for-
dern.

* Innovatives und kreatives Denken:
Diese Fahigkeiten sind fiir Mentor*innen
unerldsslich, die ihre Mentees in neue
Richtungen fiihren und ihnen eine bes-
sere Zukunft ermoglichen wollen.

» Introspektion: Dazu gehoren Selbst-
verbesserung und Selbsteinschétzung,
Eigenschaften, die aktive Zuhorer:innen
und Mentor*innen besitzen miissen, um
mit gutem Beispiel voranzugehen.

* Aktive Zusammenarbeit: Sowohl die
Mentor*innen als auch die Mentees
miissen sich aktiv an einer produktiven
Zusammenarbeit beteiligen, um die kol-
lektive Intelligenz und Kreativitit zu
nutzen.

Die am hdufigsten genannten
Qualititen von Mentor*innen

Es gibt viele Qualitédten, die Mentor*in-
nen mitbringen miissen, um ihren Mentees
das Beste geben zu konnen. Die Mentor*in-
nen miissen Vorbilder sein, sich zeitlich
und finanziell engagieren, mitfiihlend,
freundlich und unterstiitzend sein, als Kri-
tiker*innen, Bewerter*innen und Beurtei-
ler*innen fungieren und Fithrungsperson-
lichkeiten auf den Gebieten sein, die die
Mentees herausfordern.

Gutes Mentoring erfordert Folgendes
von den Mentor*innen:

* Prisenz und Vorbereitung: Priifen Sie
zur Vorbereitung auf die Zusammenar-
beit die Lebenslaufe, die Forschungs-
interessen, die Stellenbeschreibungen
und andere Unterlagen der Mentees.
Sprechen Sie mit ehemaligen Kolleg*in-
nen der betreffenden Personen. Helfen
Sie so Ihren Mentees bei der Entwick-
lung und Strukturierung eines konkre-
ten Ziels.

* Widmung: Nehmen Sie sich Zeit fiir
Ihre Mentees: Zeit ist wertvoll. Dennoch
miissen sich gute Mentor*innen bemii-
hen, einen sinnvollen Kontakt mit ihren
Mentees zu haben.

* Vermarktung: ,Vermarkten“ Sie Ihre
Mentees. Mentor*innen miissen ihre
Mentees bei Kolleg*innen vorstellen und
sie zur Teilnahme an lokalen oder natio-
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nalen Forschungsausschiissen und -orga-
nisationen ermutigen und unterstiitzen.

* Supervision: Halten Sie aktiv Kontakt.
Zwischen den Treffen sollten die Men-
tor*innen zum Beispiel per E-Mail mit
ihren Mentees kommunizieren, um sich
zu vergewissern, dass diese mit ihren
Aufgaben auf dem richtigen Weg sind,
und ihnen bei auftretenden Problemen
helfen.

* Einschitzung: Bei jedem Treffen miis-
sen die Mentor*innen beurteilen, wie
die Mentees auf ihrem Weg zu ihren
Zielen vorankommen, und sie dabei un-
terstiitzen, ihren Zeitplan einzuhalten.

Die richtigen Mentor*innen finden
und ein guter Mentee sein

Die richtigen Mentor*innen zu finden
kann eine der schwierigsten Aufgaben fiir
Mentees sein. Fiir Mentees kann es von
Vorteil sein, sich Mentor*innen zu suchen,
die sich auf einen bestimmten Bereich ih-
rer Entwicklung konzentrieren. So konnen
Mentees beispielsweise Forschungsmento-
r*innen auswihlen, die sich mit einer von
ihnen geschétzten Arbeit beschéftigt ha-
ben, und andere Mentor*innen fiir die Ver-
einbarkeit von Beruf und Familie, deren
Familienleben sie beispielsweise nachah-
men moéchten.

Einen/eine Mentor*in an der eigenen
Einrichtung zu haben bietet den Vorteil,
dass man sich regelméRig personlich tref-
fen kann und jemanden hat, der/die mit
den Ausbildungsanforderungen und -be-
diirfnissen des/der Mentees vertraut ist.
Umgekehrt kénnen Mentor*innen geogra-
fisch weit entfernt sein — mit den neuen
Kommunikationsmethoden kann Mento-
ring auch iiber grof3e Entfernungen hinweg
stattfinden. Damit eine Beziehung funkti-
onieren kann, muss jede:r Partner:in einen
Beitrag leisten.

Was kénnen Mentees zu einer gesunden
und fruchtbaren Mentor-Mentee-Bezie-
hung beitragen?

* Klare Ziele: Mentees miissen klar fest-
gelegte Ziele haben und ihre Ideen und
Plane zur Erreichung dieser Ziele defi-
nieren. Insbesondere miissen die Men-
tees dariiber nachdenken, wie ihnen die
Mentor*innen bei der Verfolgung ihrer
Ziele helfen konnen.

o Zeitrespektieren: Mentees miissen die
Zeit ihrer Mentor*innen respektieren,

indem sie piinktlich und gut vorbereitet
sind und die Treffen zeitgerecht beendet
werden konnen.

¢ Aufgaben erledigen: Mentees miissen
ihre Aufgaben rechtzeitig und nach bes-
tem Wissen und Gewissen erledigen.

¢ Vorbereitung: Mentees miissen sich
selbst einschitzen, indem sie vor jedem
Treffen Zeit fiir die Vorbereitung auf-
wenden. Sie miissen iiber ihre Fort-
schritte nachdenken, {iber die Aufga-
ben, die sie erfolgreich abgeschlossen
haben, und tiber die Schritte, die noch
ausstehen, um ihre Ziele zu erreichen.

¢ Ziele verfeinern: Schlieflich miissen
die Mentees ihre Ziele verfeinern, in-
dem sie sie neu bewerten, sie mithilfe
der Mentor*innen {iberarbeiten und
neue Pldne entwickeln.

Schlussfolgerung

Mentoring-Stile und -Strukturen sind
vielfiltig und werden sich wahrscheinlich
auch in Zukunft weiterentwickeln. Die zu-
nehmende Spezialisierung bedeutet, dass
Mentor*innen wahrscheinlich eine be-
stimmte Rolle fiir einen/eine Mentee und
eine andere Rolle fiir den/die nédchste/n
spielen werden. Da sich die Chirurgie im-
mer schneller verandert, muss sich die Pra-
xis des Mentorings der nachsten Genera-
tion weiterentwickeln, um neue Chirur-
g*innen von hochster Qualitdt hervorzu-
bringen. Viele Menschen haben es weiter
gebracht, als sie es flir moglich gehalten
hatten, weil ein/eine Mentor*in es ihnen
zugetraut hat. Ich glaube wirklich, dass die
grote Wohltat, die man jemandem ande-
ren angedeihen lassen kann, nicht nur da-
rin besteht, seine Schétze zu teilen, son-
dern ihm/ihr zu helfen, seine/ihre Traume
zu verwirklichen, auch wenn es nicht die
eigenen sind. In diesem Sinn ist es das Ziel
aller guten Mentor*innen, die néchste Ge-
neration besser und gliicklicher zu ma-
chen. [ |
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Universitatsklinik fiir Urologie,
Medizinische Universitat Wien
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Studie sucht Patient - Patient sucht Studie

Sie wollen Ihren Patienten in eine Studie einbringen? Hier finden Sie eine Auswabhl

aktueller nationaler und internationaler Studienprotokolle und deren Kontaktpersonen.

A Phase 3, Randomized, Comparator-controlled Clinical
Trial to Study the Efficacy and Safety of Pembrolizumab
(MK-3475) in Combination with Bacillus Calmette-Guerin
(BCG) in Participants with High-risk Non-muscle Invasive
Bladder Cancer (HRNMIBC) that is either Persistent or
Recurrent Following BCG Induction or that is Naive to BCG
Treatment (KEYNOTE-676) (Sponsor: MSD)

Studien-Koordinatoren:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitat Wien

E-Mail: stephan.korn@meduniwien.ac.at

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

Univ.-Prof. Dr. Lukas Lusuardi

Uniklinikum Salzburg (SALK)
Universitatsklinik fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: l.lusuardi@salk.at

PSMAddition: An International Prospective Open-label,
Randomized, Phase Il Study comparing 177Lu-PSMA-617
in combination with Standard of Care, versus Standard of
Care alone, in adult male patients with Metastatic
Hormone Sensitive Prostate Cancer (nHSPC)

(Sponsor: Novartis)

Studien-Koordinatoren:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitat Wien

E-Mail: stephan.korn@meduniwien.ac.at

Univ. Prof. Dr. Isabel Maria Heidegger-Pircher
Department fiir Urologie

Medizinische Universitat Innsbruck

E-Mail: isabel-maria.heidegger@i-med.ac.at

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at
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An Open-label, Randomized, Phase 3 Study of MK-6482 in
Combination With Lenvatinib (MK-7902) vs Cabozantinib
in Participants With Advanced Renal Cell Carcinoma Who
Have Progressed After Prior Anti-PD-1/L1 Therapy

Studien-Koordinator:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitdt Wien

E-Mail: stephan.korn@meduniwien.ac.at

Prim. apl. Prof. Dr. Johannes Meran
Barmherzige Briider Wien
E-Mail: studien@bbwien.at

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

THOR: A Phase 3 Study of Erdafitinib Compared With
Vinflunine or Docetaxel or Pembrolizumab in Subjects with
Advanced Urothelial Cancer and Selected FGFR Gene
Aberrations (Sponsor: Janssen)

Studien-Koordinatoren:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitdt Wien

E-Mail: stephan.korn@meduniwien.ac.at

Prim. apl. Prof. Dr. Johannes Meran
Barmherzige Briider Wien
E-Mail: studien@bbwien.at

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at
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A Study in Which Non-metastatic Castration-resistant
Prostate Cancer (nmCRPC) Patients for Whom a Decision
to Treat With Darolutamide Has Been Made Before Enroll-
ment Are Observed and Certain Outcomes Are Described
(DAROL) (Sponsor: Bayer)

Studien-Koordinatoren:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitiat Wien

E-Mail: stephan.korn@meduniwien.ac.at

Dr. Michael Lotterstatter

Prim. Univ.-Prof. Dr. Stephan Madersbacher, FEBU
Fellow of the European Board of Urology

Abteilung fiir Urologie und Andrologie, Wien

E-Mail: Michael.Lotterstaetter@gesundheitsverbund.at
E-Mail: Stephan.Madersbacher@gesundheitsverbund.at

PROCADE: A Multinational Phase 3, Randomized,
Double-Blind, Non-inferiority, Efficacy and Safety Study
of Oral HC-1119 versus Enzalutamide in Metastatic
Castration-Resistant Prostate Cancer (mCRPC)

EudraCT number: HC1119-CS-03/ 2019-001144-22

Studien-Koordinator:

OA Dr. Michael Ladurner, FEBU

Univ. Klinik fiir Urologie
Universitétsklinik Innsbruck

E-Mail: michael.ladurner@tirol-kliniken.at

A Prospective Observational Cohort Study to Assess
miRNA 371 for Outcome Prediction in Patients With Newly
Diagnosed Germ Cell Tumors

Studien-Koordinator:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at
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A Study of TAR-200 in Combination With Cetrelimab
Versus Concurrent Chemoradiotherapy in Participants
With Muscle-invasive Bladder Cancer (MIBC) of the
Bladder (SunRISe-2) (Sponsor: Janssen)

Studien-Koordinatoren:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

Univ.-Prof. Dr. Lukas Lusuardi

Uniklinikum Salzburg (SALK)
Universitatsklinik fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: l.lusuardi@salk.at

Study of Cabozantinib in Combination With Atezolizumab
Versus Second NHT in Subjects With mCRPC (CONTACT-02)
(Sponsor: Exelixis)

Studien-Koordinator:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

A Study of Adding Apalutamide to Radiotherapy and LHRH
Agonist in High-Risk Patients With Prostate-Specific
Membrane Antigen-Positron Emission Tomography
(PSMA-PET) Positive Hormone-Sensitive Prostate Cancer
Participants (PRIMORDIUM) (Sponsor: Janssen)

Studien-Koordinatoren:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

Priv.-Doz. Dr. Thomas Kunit

Uniklinikum Salzburg (SALK)
Universitatsklinik fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: t.kunit@salk.at
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Study of Pembrolizumab (MK-3475) Combination
Therapies in Metastatic Castration-Resistant Prostate
Cancer (MK-3475-365/KEYNOTE-365) (Sponsor: MSD)

Studien-Koordinator:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

Prospektive Studie zum Vergleich von Mikro-Ultraschall
und MRT fiir die Detektion eines Prostatakarzinoms

Studien-Koordinator:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

Prostate Cancer Outcomes — Compare & Reduce Variation
in DKG-zertifizierten Prostatakrebszentren

Studien-Koordinator:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

A Phase Ill Randomized, Open-Label, Multicenter Study to
Determine the Efficacy and Safety of Durvalumab in Com-
bination With Tremelimumab and Enfortumab Vedotin or
Durvalumab in Combination With Enfortumab Vedotin for
Perioperative Treatment in Patients Ineligible for Cisplatin
Undergoing Radical Cystectomy for Muscle Invasive Blad-
der Cancer(VOLGA) (Sponsor: AstraZeneca)

Studien-Koordinatoren:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

Univ.-Prof. Dr. Lukas Lusuardi

Uniklinikum Salzburg (SALK)
Universitatsklinik fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: Llusuardi@salk.at

Prim. apl. Prof. Dr. Johannes Meran

Barmherzige Briider Wien
E-Mail: studien@bbwien.at
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ADAM: A Randomized, open-label, Phase 2 Study of Adju-
vant Apalutamide or Standard of Care in Subjects with
High-risk, Localized or Locally Advanced Prostate Cancer
After Radical Prostatectomy (Uniklinikum Miinster)

Studien-Koordinatoren:

Univ. Prof. Dr. Isabel Maria Heidegger-Pircher
Nationale Studienkoordinatorin

Department fiir Urologie

Medizinische Universitat Innsbruck

E-Mail: isabel-maria.heidegger@i-med.ac.at

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

Priv.-Doz. Dr. Thomas Kunit

Uniklinikum Salzburg (SALK)
Universitatsklinik fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: t.kunit@salk.at

OA Dr. Franz Stoiber
Salzkammergut-Klinikum Vécklabruck
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: franz.stoiber@ooeg.at

Prim. Univ.-Prof. Dr. Frens Steffen Krause
Kepler Universitatsklinikum Linz

Klinik fiir Urologie & Andrologie

E-Mail: steffen.krause@kepleruniklinikum.at

Assoz. Prof. Priv.-Doz. Dr. Georg Hutterer
Medizinische Universitdt Graz
Universitatsklinik fiir Urologie

E-Mail: georg.hutterer@medunigraz.at

A Phase 1b Study Evaluating the Safety, Tolerability, Phar-
macokinetics and Efficacy of Delta-like Protein 3 Half-life
Extended Bispecific T-cell Engager AMG 757 in Subjects
with De Novo or Treatment Emergent Neuroendocrine Pro-
state Cancer (Sponsor: Amgen)

Studien-Koordinator:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at
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A Phase lll Double-Blind, Randomised, Placebo-Controlled
Study Assessing the Efficacy and Safety of Capivasertib +
Abiraterone Versus Placebo + Abiraterone as Treatment
for Patients with De Novo Metastatic Hormone-Sensitive
Prostate Cancer (mnHSPC)Characterised by PTEN deficien-
cy (CAPItello-281) (Sponsor: AstraZeneca)

Studien-Koordinatoren:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

Priv.-Doz. Dr. Thomas Kunit

Uniklinikum Salzburg (SALK)
Universitatsklinik fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: t.kunit@salk.at

Multicenter Phase 3 Pivotal Study to Evaluate the Safety
and Efficacy of TOOKAD (padeliporfin) Vascular Targeted
Photodynamic Therapy in the Treatment of Low Grade
Upper Tract Urothelial Cancer (Sponsor: Steba Biotech)

Studien-Koordinator:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

A Phase 3, Single-Arm, Multicenter Study to Evaluate the
Efficacy and Safety of UGN-102 as Primary Chemoablative
Therapy in Patients with Low Grade (LG) Non-Muscle- Inva-
sive Bladder Cancer (NMIBC) at Intermediate Risk (IR) of
Recurrence (Sponsor: Urogen Pharma)

Studien-Koordinator:

Prim. Dr. Wolfgang Loidl

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: wolfgang.loidl@ordensklinikum.at

An Open-label, Randomized, Phase 3 Study of Mk-6482 in
Combination with Lenvatinib (MK-7902) vs. Cabozantinib
for Second-line or Third-line Treatment in Participants with
Advanced RenalCell Carcinoma who have progressed after
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mHSPC: Entscheidungsfindung in der Therapie

In der Indikation metastasiertes hormonsensitives Prostatakarzinom (mHSPC) wird Androgendeprivation

(ADT) mit zusatzlichen Maknahmen kombiniert. Zumeist wird dabei ein ,New Hormonal Agent® (NHA)

eingesetzt. Die Frage, welcher NHA es sein soll, muss anhand klinischer Charakteristika des individuel-

len Patienten entschieden werden. Eine Runde namhafter Experten erdrterte die klinische Vorgehens-

weise im Rahmen der diesjdhrigen Fortbildungstagung der OGU anhand eines konkreten Patientenfalls.

niv.-Prof. Dr. Gero Kramer von der Uro-

logischen Universitédtsklinik in Wien
fithrte ein: ,Was man beim metastasierten
hormonsensitiven Prostatakarzinom nicht
machen sollte, ist Androgendeprivation oh-
ne zusitzliche MaBnahmen.“ Denn eine
ADT alleine fiihrt bereits nach einem Jahr
zur Progression des Tumors und zu einer
medianen Uberlebenszeit von 42 Monaten,
wie der Kontrollarm der STAMPEDE-Studie
zeigte.l | Dieses Vorgehen ist absolut out.“
Wenn Sie einen Patienten mit hormonsensi-
tivem Prostatakarzinom haben, der nur ADT
bekommt, dann sollten Sie sich fragen, was
Sie falsch gemacht haben*, so Kramer. Zahl-
reiche gute klinische Studien, die fiir ver-
schiedene Therapien zusitzlich zur ADT
einen Uberlebensvorteil zeigten, waren das
Ende fiir die ADT-Monotherapie. ,,Therapie-
standard ist immer ADT plus eine der neuen
Hormontherapien (Enzalutamid, Abirateron
oder Apalutamid) oder ADT plus Strahlen-
therapie oder eine Dreifachkombination aus
ADT, Chemotherapie mit Docetaxel und eine
der neuen Hormontherapien®, fasste Kramer
zusammen. Allerdings wisse man auch, dass
in vielen der Lénder, in denen die genannten
Studien durchgefiihrt und publiziert wur-
den, nach wie vor die Mehrzahl der Patien-
ten nur ADT bekommt. In Osterreich sei die
Situation besser, so Kramer, weil man seit
Jahren vor einer ADT ohne zusétzliche The-
rapien gewarnt hat.

Patientenfall mit 24 ng/ml PSA und
ausgezeichnetem Allgemeinzustand

Wie die klinische Entscheidungsfindung
in der Praxis aussieht, erorterte Kramer am
Beispiel eines 73-jdhrigen Patienten, der im
Janner 2020 mit einem ,,de novo“ mHSPC
fiir eine Zweitmeinung zugewiesen und dem
Tumorboard vorgestellt wurde. Die Famili-
enanamnese ergab, dass der Bruder des Pa-
tienten mit 69 Jahren an einem Prostatakar-
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zinom gestorben ist. Der Patient leidet an
Hypertonie sowie an einer komorbiden Pso-
riasis vulgaris, die sich nach einer Covid-
19-Infektion verschlechtert hat. Er ist viel
auf Reisen, besitzt ein Haus in Siideuropa
und entspricht, so Kramer, ganz dem Bild
eines Sonnyboys. Die uroonkologische Ana-
mnese ergab keine Schmerzen, einen leicht
abgeschwichten Harnstrahl sowie einen
ECOG-Performancestatus von 0. Das PSA
lag bei 24ng/ml. Die Erstdiagnose lautete
Adenokarzinom ¢T3 mit Gleason Score 9,
lokale Metastasen und Fernmetastasen wa-
ren zu diesem Zeitpunkt noch unbekannt,
da noch keine Bildgebung vorgenommen
worden war. In dieser Situation sei zu disku-
tieren, was das bildgebende Verfahren der
Wabhl sein konne, so Kramer. In die engere
Wahl kamen ein PSMA-PET-CT, das auf ra-
dioaktiv markiertem Prostata-spezifischem
Membran-Antigen (PSMA) beruht, ein CT
von Abdomen und Thorax, ein Knochenscan
oder ein Ganzkorper-MRT. Diese Frage wur-
de unter den Teilnehmern intensiv disku-
tiert, wobei eine Mehrheit dem PSMA-PET-
CT den Vorrang geben wiirde. Dem hielt
Kramer entgegen, dass in den publizierten
Studien zum mHSPC in keinem Fall Ent-
scheidungen auf der Basis eines PSMA-PET-
CT getroffen wurden. Eine Alternative ware,
zundchst einen Knochenscan durchzufiih-
ren, da dieser die zuverlédssigsten Aussagen
zur Prognose der Erkrankung liefert. ,Je
mehr Metastasen, desto kiirzer ist die Le-
benserwartung®, so OA Dr. Franz Stoiber,
Salzkammergut Klinikum in Vocklabruck,
iiber die Aussagekraft des Knochenscans.

Tumorklassifikation

Daher entschied man sich im Fall dieses
Patienten zunéchst fiir den Knochenscan,
der zwei suspekte Aktivitidtsanreicherungen
in der zweiten Rippe sowie in der Schulter
rechts zutage brachte. In weiterer Folge wur-

de ein konventionelles CT von Abdomen und
Thorax aufgenommen, das keine Hinweise
auf viszerale Metastasen oder Metastasie-
rung in den Lymphknoten zeigte. Damit
stellte sich die Frage der Klassifikation. Han-
delte es sich um einen ,,Low volume*-, ,High
volume*-, Low-Risk- oder High-Risk-Tumor?
Diese Klassifikation hat, so Kramer, direkte
Konsequenzen fiir die Therapie, da
Abirateron nur bei Hochrisikotumoren indi-
ziert ist, eine Strahlentherapie jedoch nur
bei niedrigem Risiko zur Anwendung kom-
men soll. Die Klassifikation kann anhand
der Kriterien, die in zwei mafgeblichen Stu-
dien verwendet wurden, erfolgen. In
CHAARTED? wurde anhand des Tumorvo-
lumens klassifiziert, in LATITUDE? anhand
von Risikofaktoren. In CHAARTED war ein
,High volume*“-Tumor definiert durch min-
destens vier Knochenmetastasen, davon
mindestens eine extraaxial, oder viszerale
Metastasen. Alle anderen wurden als ,low
volume* klassifiziert. In LATITUDE wurde
High Risk definiert durch zwei von drei Ri-
sikofaktoren, namlich einen Gleason-Score
von mindestens 8, drei Knochenmetastasen
oder viszerale Metastasen. Alle anderen Tu-
moren wurden als Low Risk klassifiziert
,,Damit handelt es sich im konkreten Fall
trotz des hohen Gleason-Scores um ein ,,Low
risk“ und ,,Low volume*“-Karzinom, da ledig-
lich zwei Knochenmetastasen und keine
viszeralen Metastasen vorhanden sind“, so
Assoc. Prof. Priv. Doz. Dr. Harun Fajkovic,
Universitatsklinik fiir Urologie in Wien. Al-
lerdings wurde wenig spéter zwecks Staging
doch ein PSMA-PET-CT durchgefiihrt, das
zusatzlich zu den bekannten Knochenmeta-
stasen noch eine weitere Knochenmetastase
im Os ilium links sowie eine 7mm grof3e
Metastase in den linken Halslymphknoten
zeigte. Die folgende Diskussion um eine
Neukategorisierung des Tumors gelangte zu
dem Ergebnis, dass es bei der Einstufung
eines Low-Risk- und ,,Low volume“-Tumors

OCGU Aktuell 3/2022



KONGRESS
OGU-JAHRESTAGUNG

bleibt, da in CHAARTED und LATITUDE
nicht mit PSMA-PET-CT klassifiziert wurde.
Kramer: ,,Das PSMA-PET-CT liefert keine
Zusatzinformationen fiir die Therapie.“ Al-
lerdings steht dieses Vorgehen durchaus zur
Diskussion. Im Rahmen der Advanced Pro-
state Cancer Consensus Conference (AP-
CCC) 2021 wurde die Frage gestellt, ob eine
Therapie aufgrund eines Befundes im PS-
MA-PET-CT geindert werden soll.* Die Ab-
stimmung ging nahezu unentschieden aus,
mit einer Mehrheit von nur drei Stimmen
gegen ein Hochstufen eines Tumors auf-
grund eines PSMA-PET-CT-Befundes.

Geeignete Hormontherapiewahl nach
klinischen Charakteristika

In dieser Situation stellt sich die Frage
nach einer geeigneten Therapie, wobei Op-
tionen von der reinen Strahlentherapie iiber
ADT in unterschiedlichen Kombinationen bis
zur zytoreduktiven Prostatektomie offenste-
hen. Hinsichtlich der zytoreduktiven Prosta-
tektomie hielt Univ.-Prof. Dr. Shahrokh Sha-
riat, Universitatsklinik fiir Urologie in Wien,
fest, dass es sich um ein Verfahren handle,
von dem ausgewdhlte Patienten sehr wohl
profitieren konnen, das derzeit aber nur an
spezialisierten Zentren und im Rahmen von
Studien Anwendung finden sollte. Der theo-
retische Vorteil dieser Methode kénne darin
liegen, dass die primitive Entfernung des
Tumors diesem nicht die Moglichkeit 1&sst,
Resistenzmechanismen gegen systemische
Therapien zu entwickeln. Dies konnte bis
jetzt allerdings nicht in klinischen Studien,
die mit erheblichen methodischen Proble-
men konfrontiert sind, verifiziert werden.

Im konkreten Fall fiel die Wahl in Abspra-
che mit dem Patienten auf die Kombination
von Androgendeprivation mit einem ,,New
Hormonal Agent“ (NHA), woraus sich die
Frage ergab, welches NHA eingesetzt wer-
den soll. Priv.-Doz. Dr. Jasmin Bektic, Uni-
versitédtsklinik fiir Urologie in Innsbruck,
empfiehlt bei derartigen Entscheidungen ein
Ausschlussverfahren der Frage folgend:
,Was kann nicht gegeben werden?“ Bicalut-
amid soll generell nicht mehr verwendet
werden, Abirateron ist in der beschriebenen
Situation nicht zugelassen, da die Indikation
nur bei High Risk besteht. Damit war die
Entscheidung zwischen Enzalutamid und
Apalutamid zu treffen. Univ.-Prof. Dr. Tho-
mas Bauernhofer, Klinische Abteilung fiir
Onkologie in Graz, wies in diesem
Zusammenhang auf die Bedeutung des Ne-
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Abb. 1: Univ.-Prof. Dr. Thomas Bauernhofer, Univ.-Prof. Dr. Shahrokh F. Shariat und Priv.-Doz. Dr. Harun
Fajkovic am Lunch-Symposium auf der OGU-Jahrestagung 2022 (von links nach rechts)

benwirkungsspektrums hin. Er wiirde Enza-
lutamid den Vorzug geben, da der Patient
haufig auf Reisen ist und daher eine Medi-
kation bendtigt, die kein umfangreiches
Monitoring erforderlich macht. Einen Head-
to-Head-Vergleich zwischen den Substanzen
gibt es nicht. Kramer wies auf die potenziel-
len die Haut betreffenden Nebenwirkungen
von Apalutamid hin. Da der Patient unter
Psoriasis leidet, war Apalutamid in diesem
Fall keine Option.

Komplette Remission mit Enzalutamid
und Degarelix

Damit war die Entscheidung fiir Enzalu-
tamid einfach zu treffen. Ein weiterer Vorteil
- der allerdings im konkreten Fall nicht zum
Tragen kam - liege darin, dass Enzalutamid
bis zu einem ECOG-Performance-Status von
2 gegeben werden konne. Dies wurde auch
in der ENZAMET-Studie so gehandhabt. In
diesem Zusammenhang erinnerte Kramer
auch daran, dass in ENZAMET die Behand-
lung mit Enzalutamid maximal zwolf Wo-
chen nach Beginn der ADT begonnen wur-
de.> Dies sei fiir die Praxis relevant, da nicht
selten mit dem Einsatz des NHA zu lange
gewartet werde. Bauernhofer verwies auf
Longitudinalstudien, die zeigen, dass es be-
reits in den ersten Monaten zur Resistenz-
entwicklung kommen kann, wenn ADT al-
leine gegeben wird. Daraus ergebe sich die
klare Botschaft, ADT und Enzalutamid mog-
lichst synchron zu beginnen. Hinsichtlich
der Wahl der ADT entschied man sich im
aktuellen Patientenfall fiir den LHRH-Ant-
agonisten Degarelix.

Die Therapie mit Degarelix und Enzalut-
amid wurde im Februar 2020 begonnen und

fihrte nach drei Monaten zu einer ,PSA-
Response® mit einem PSA unter der Nach-
weisgrenze. Ein Re-Staging mittels PSMA-
PET-CT zeigte ebenfalls nach drei Monaten
eine komplette Remission. An Nebenwirkun-
gen gab der Patient Schweiausbriiche etwa
flinfmal am Tag an. Insgesamt ist seine Le-
bensqualitdt gut und er hat gute Chancen,
dass das auch so bleibt, denn die mit Enza-
lutamid in der Indikation mHSPC durchge-
flihrte ARCHES-Studie zeigte, dass die zu
Anfang erreichte gute Lebensqualitét iiber
die gesamte Dauer der Studie erhalten
blieb.> AbschlieBend verwies Shariat auf
Netzwerkanalysen im mHSPC-Setting mit
richtungsweisenden Wirksamkeitsdaten von
Enzalutamid.”8

Bericht: Reno Barth
m0615

Quelle:

,MHSPC: Therapieentscheidungen in der Praxis®, Lunch-
Symposium, veranstaltet von Astellas im Rahmen der
OGU-Jahrestagung 2022 am 4. November in Linz
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NEWS

Versorgung

KAGes startet ,,URO-Netzwerk Steiermark*

Der grofte steirische Gesundheitsdienstleister geht neue Wege in der Patient*innen-

versorgung, um die Wartelisten bei urologischen Eingriffen schneller abzubauen, und

setzt dabei auf verstarkte Kooperationen zwischen den Landeskrankenhausern —

wie beim neuen Urologie-Netzwerk der KAGes.

ie wachsenden Herausforderungen im

Gesundheitswesen erfordern flexible
und innovative Versorgungsmodelle. Im
Fachbereich der Urologie starten die stei-
rischen Landeskrankenhduser mit einem
neuartigen Versorgungskonzept zur ver-
netzten Zusammenarbeit, um einerseits
Auslastungsspitzen abzufedern und ande-
rerseits die Wartelisten, die sich in den
vergangenen Jahren aufgebaut haben,
moglichst rasch abzubauen.

Konkret geht es um zwei Kooperations-
vereinbarungen fiir die operative Urolo-
gie. Ab 1. Dezember werden auch am
Standort Deutschlandsberg in Kooperati-
on mit der Universitétsklinik fiir Urologie
in Graz sowie auch am Standort Rotten-
mann in Kooperation mit der Abteilung
fiir Urologie am LKH Hochsteiermark aus-
gewahlte geplante urologische Eingriffe
aus dem Kurzzeitbehandlungsspektrum
durchgefiihrt, wobei an beiden Koopera-
tionshdusern unterschiedliche Schwer-
punkte festgelegt wurden. Ziel ist es, den
Patient*innen eine Versorgungsalternati-
ve mit einer kiirzeren Wartezeit anbieten

zu konnen als an den Stammabteilungen.
Das Eingriffsspektrum umfasst vor allem
kleine Eingriffe und minimal invasive
Verfahren wie endoskopische Steinentfer-
nungen sowie Blasen- und Prostataopera-
tionen. Dariiber hinaus verschafft dies
den Stammabteilungen zusétzliche zeitli-
che Ressourcen, um dringlichere Eingrif-
fe noch rascher zu behandeln. An den
beiden Stammabteilungen kommen seit
Kurzem auch neue Operationsmethoden
wie die Roboterchirurgie zum Einsatz.

Die Terminvereinbarung und Erstvor-
stellung der Patient*innen werden weiter-
hin {iber die urologischen Einrichtungen
in Graz und Leoben abgewickelt (Ambu-
lanzkontakte, Stellung der OP-Indikation
und Terminplanung). In Deutschlands-
berg und Rottenmann kénnen mittelfris-
tig rund 25 bis 30 Operationen pro Woche
zusatzlich durchgefiihrt werden. Fiir bei-
de Kooperationen wurde Organisations-
konzepte zur Wahrung der Struktur-
qualitétskriterien erarbeitet.

Gesundheitslandesratin Juliane Bogner-
Strauly freut sich iiber die Initiative:

,Oberstes Ziel muss immer sein, den Stei-
rerinnen und Steirer die bestmogliche
medizinische Behandlung gewéhrleisten
zu konnen. In Versorgungsfragen ist somit
das Gebot der Stunde, Ressourcen so effi-
zient und zielgerichtet wie moglich einzu-
setzen. Ich freue mich daher iiber das er-
weiterte Angebot des URO-Netzwerkes
und vor allem, dass hier neue Wege im
Sinne der Patientinnen und Patienten be-
schritten werden.“

KAGes-Vorstandsvorsitzender Gerhard
Stark: ,,Ziel dieses neuen Losungsansatzes
ist es, die vorhandenen Ressourcen best-
moglich zu nutzen und den Vernetzungs-
gedanken innerhalb der steirischen
Krankenanstalten weiter voranzutreiben.“
Nach einer Evaluierungsphase kénnte die-
ses Modell auch bei anderen Fachrichtun-
gen und weiteren Standorten Anwendung
finden. [ |

Quelle:

Presseaussendung der KAGes Management & Service
vom 30. November 2022
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Nocutil 0,1 mg — Tabletten, Nocutil 0,2 mg - Tabletten. Zusammensetzung: Nocutil 0,1 mg Tabletten: 1 Tablette enthalt 0,1 mg Desmopressinacetat entsprechend 0,089 mg Desmopressin. Nocutil 0,2 mg Tabletten: 1 Tablette enthalt 0,2 mg Desmcpressmacetat entsprechend 0,178

mg Desmopressin. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Nocutil 0,1 mg Tabletten: Jede Tablette enthélt 60 mg Lactose-Monchydrat. Nocutil 0,2 mg Tabletten: Jede Tablette enthalt 120 mg Lacts

. Sonstige

Lactose-Monohydrat. Kartoffelstérke. Povidon. Magnesiumstearat. hochd\sperses Siliciumdioxid. Anwendungsgebiete: Zur Behandlung der primaren Enuresis nocturna bei Kindern ab 5 Jahren nach Ausschluss organischer Ursachen und wenn andere, nicht-medikamentose

TherapiemaRnahmen erfolglos waren. Zur des pi

zentralen Diabetes insipidus. Zur symptomatischen Behandlung der Nykturie bei Erwachsenen, die mit nachtlicher Polyurie assoziiert ist, d.h. wenn die nachtliche Harnmenge die Blasenkapazitat

ibersteigt. Nocutil wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern ab 5 Jahren. Gegenanzeigen: - Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1. genannten sonstigen Bestandteile. - Habituelle oder psychogene Polydipsie (mit einer Urinproduktion von
mehr als 40 ml/kg/24 Std). - Bekannte Herzinsuffizienz oder Verdacht auf Herzinsuffizienz sowie andere Zustande, die eine Therapie mit Diuretika erforderlich machen. - Bereits bestehende Hyponatrigmie.

- Syndrom der it ADH-Sekretion (SIADH). - mit Diuretika. - MaRig starke bis schwere Nierenfunktionsstorungen (Kreatinin-Clearance unter 50 mi/min), - Willebrand-Jiirgens-Syndrom (Subtyp lIb). - Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura (TTP). Pharma
ische Gruppe: P ische Gruppe: in und Analoga. ATC Code: HO1BAO2. PackungsgroRen: Nocutil 0,1 mg - Tabletten = 30 Stiick. Nocutil 0,2 mg - Tabletten = 15 Stiick und 60 Stiick. Abgabe: Rezept- und htig.

Gebro Pharma GmbH, 6391 Fieberbrunn, Telefon: 0043/5354/5300-0, Telefax: 0043/5354/5300 710. LIA: 28.06.2022. Stand der Information: Mai 2022. Weitere Angaben zu und Vorsicl fiir die Wecl kungen mit anderen Arzne\mlt-

teln und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, sowie Sie bitte der ichten Fachinformation.
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Xtandi Filmtabletten: 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Xtandi 40 mg Fil Xtandi 80 mg F 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Xtandi 40 mg Fi Jede i enthélt 40 mg id. Xtandi 80 mg Filmtabletten:

Jede Filmtablette enthalt 80 mg Enzalutamid. Liste der sonstigen i yp! etatsuccinat, Mikrokristalline, Cellulose, Hochdi: Siliciumdioxid, Croscar Natrium, ug: Hypi , Talkum,

Macrogo\ (8000), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)- hydrcxld -oxid x H20 (E 172). 3. ANWENDUNGSGEBIETE: Xtandi ist angezeigt: « zurBehand\ung erwachsener Mannerm\t hor Pre i ic hor itive prostate cancer, mHSPC) in
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Behandlung erwachsener Manner mit

iertem CRPC mit
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Hochrisiko-Pre
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ie klinisch noch nicht indiziert ist (siehe Abschnitt 5.1 der SmPC). « zur Behandlung

ischem Verlauf nach Versagen der

erwachsener Manner mit metastasiertem CRPC, deren Erkrankung wéhrend oder nach einer Chemotherapie mit Docetaxel fortschreitet. 4. GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der SmPC genannten sonstigen Bestandteile:

Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden kénnen (siehe Abschnitte 4.6 und 6.6 der SmPC). 5. PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Hor und Mittel,

ATC-Code: LO2BB04. 6. INHABER DER ZULASSUNG: Astellas Pharma

Europe BV. , Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Niederlande 7. VERTRIEB IN OSTERREICH: Astellas Pharma Ges.m.b.H , Donau-City-StraRe 7, A-1220 Wien, Tel: +43 1877 26 68, E-Mail: office.at@astellas.com 8. STAND DER INFORMATION: 04-2021 9. ABGABE: Rezept- und apotheken-

pflichtig. ,Weitere Angaben zu War und Vorsic fiir die A Wec i mit anderen Ar und sonstigen Wec Fertilitat, Scl haft, Stillzeit, auf die Verl htigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen, sowie Sie bitte der ichten Fachinformation.“ AST-XTA-0169_Inserat_Erstattung-v7-F39L.indd 2 27.01.22 18:33
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konnten. Inhaber der Zulassung: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien. Vertrieb fiir Osterreich: JANSSEN-CILAG Pharma GmbH, VorgartenstraBe 2068, A-1020 Wien. Versc|

ATC-Code: LO2BBO5 Weitere Angaben zu War und Vorsic

fiir die

Wec i mit anderen Ar

und sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit sowie

ht: Rezept- und htig.
Sie bitte der ich-

ten Fachinformation. WDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Es ist daher wichtig, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung in Bezug auf ,ERLEADA* zu melden. AT_CP-136729_ 26MAR2021
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Apalutamid Filmtabletten

ASCO-GU 2022

im direkten Vergleich:"

Anteil mHSPC Patienten mit

69, 3% 5 5' 6% PSA Response : 90% vs. Baseline

) ) nach 6 Monaten Behandlung
ERLEADA Enzalutamid
. . . HR1,56(1,09-2,22), p= 0,014

e = gl
o

Zum ASCO-GU 2022 ABSTRACT
PSA Response ERLEADA® vs. Enzalutamid’

1. ASCO-GU 2022, Abstract 43: Lowentritt B. et al. Attainment of early, deep prostate-specific antigen response in metastatic castration-sensitive prostate cancer: A comparison of patients initiated
on apalutamide or enzalutamide.

*In der retrospektiven, komparativen Real-World-Untersuchung mit 351 Patienten in den USA erzielten
unter ERLEADA® signifikant mehr Patienten eine frihe und starke PSA Response = 90% als unter Enzalutamid.’ Fachkurzinformation siehe S. 74
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Janssen-Cilag Pharma GmbH Janssen f Oncology
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