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Liebe Leserinnen,
liebe Leser,

das Jahr befindet sich in der Zielgeraden, die stille, ruhige
und besinnliche Zeit ist nun da.

Diese Attribute scheinen vor allem in den eigenen vier
Winden zu gelten, denn urologisch befinden wir uns wohl in
unruhigen Zeiten: Ressourcenverknappung, Arbeitsverdich-
tung, politische Entscheidungen, standespolitische Einschnitte
und Verdnderungen - wir erleben eine Zeit des Umbruchs.

Dennoch kommt, mit Blick auf schneeverschneite Land-
schaften, wohl bei den meisten eine gewisse Weihnachtsstim-
mung auf. So wie ein gediegenes Fest mehrere gute Ingredien-
zien braucht, so hat sich das Herausgeberteam von OGU Aktu-
ell iiberlegt, welche Zutaten wir in diese letzte Ausgabe des
Jahres geben wollen.

Vorab: Viel wird derzeit kontrovers diskutiert, viele gute
Kongresse fanden statt und viele gute wissenschaftliche Arbei-
ten wurden publiziert. Dies alles in ein schmales Heftchen zu
packen ist schier unméglich. Wir mussten also eine Auswahl
treffen, die ein breites Spektrum fiir Sie, werte Leser:innen,
interessant macht. Wir packen in dieses Heft also Aktuelles
und wiirzig Kontroverses, Kongressberichte, Wissenschaft und
eine Brise Standespolitik.

Ein heil3es Eisen ist natiirlich die Frage, wie man mit den
vorhandenen Ressourcen die Patientenversorgung optimieren
kann. Prim. Univ.-Prof. Dr. Sascha Ahyai stellt den Weg vor, den
die urologische Uniklinik in Graz gegangen ist, um die operative
Versorgung in der Steiermark zu verbessern. Mit RegelméRigkeit
kehrt auch die Debatte der Zentralisierung von operativen Kapa-
zitdten auf die Agenda zuriick. Prim. Dr. Thomas Alber schildert
dazu seine Gedanken zur Roboterchirurgie in Osterreich.

Eine maf3gebliche Reduktion der Hospitalisierungsdauer
bei Patienten mit groen Adenomen bewirken transurethrale
Enukleationsoperationen im Vergleich zu - meiner Meinung
nach noch viel zu haufig durchgefiihrten - offenen OP-Techni-
ken. Das Team um Prim. Dr. Michael Dunzinger berichtet von
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seinen ausgezeichneten Erfahrungen mit der Laserenukleation
im Klinikum Vécklabruck. Dem Artikel zu diesen OP-Techni-
ken ist auch ein Kongressbericht vom zweiten EEP-Symposi-
ums von Prim. Univ.-Prof. Dr. Lukas Lusuardi beigefiigt.

Neben Berichten von der OGU-Jahrestagung runden Bei-
trige vom ,Bayerisch-Osterreichischen®, der ESMO und vom
»,Cancer Update“ in Wien die Landschaft der Fortbildungen ab.
Rezente und hochinteressante Studien werden zusétzlich im
Journal Club vorgestellt, der diesmal von der Uniklinik Graz
abgedeckt wurde. Da ist wohl fiir jeden Leser und jede Leserin
etwas Interessantes dabei.

Der arztliche Nachwuchs von heute ist der, der uns und
unsere Kinder eines Tages selbst behandeln wird. In unserem
eigenen Interesse sollten wir danach trachten, diesem den
Platz einzurdumen, den er bendétigt. Somit ist es fiir uns von
OGU Aktuell eine Selbstverstindlichkeit, die groRe Ausbil-
dungsumfrage des Arbeitskreises fiir Assistenzérzt:innen der
OGU, die ihre Zufriedenheit und Unzufriedenheit widerspie-
gelt, hier zu prédsentieren.

Zu guter Letzt gebiihrt unserem ehemaligen Prasidenten,
Prim. Univ.-Prof. Dr. Steffen Krause, Dank und Anerkennung
sowie unserem neuen Prasidenten, Prim. Univ.-Prof. Dr.
Shahrokh Shariat, eine herzliche Begriilung. Beiden bietet
diese Ausgabe das Format, um mit Thnen, werte Leserin und
Leser, in Kontakt zu treten.

Im Namen des Herausgeberteams bedanke ich mich fiir das
Schreiben und Lesen und freue ich mich schon auf ein span-
nendes Jahr 2024 mit Thnen in der Urologie .

Thr

Priv.-Doz. OA Dr. Stephan Seklehner, FEBU
Co-Herausgeber OGU Aktuell
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Bundesweites Problem bei (urologischen) Operationen 2023

Unzumutbare verlangerte Wartezeiten bis
zur Operation — mogliche Losungsansatze?

Unser aller Erfahrung zeigt eine unzumutbare Verlangerung der Wartezeiten bei urologischen

Operationen (Op). Kurzfristige Verbesserungen sind nicht in Sicht. Statt den Kopf in den Sand

zu stecken, kdnnen und mussen wir abhangig von den lokalen Gegebenheiten Losungen

finden. Im Folgenden Anséatze und konkrete Umsetzungen aus Grazer Perspektive.

m Rahmen der Pandemie wurde den me-

dizinischen Mitarbeiter:innen hohe Ein-
satzbereitschaft und Flexibilitdt abver-
langt. Dies hat auch dazu gefiihrt, dass sich
ein substanzieller Teil der im Gesundheits-
system beruflich verankerten Menschen
neu orientiert hat. Besonders davon betrof-
fen ist die Personalsituation im Pflegebe-
reich, da hier zusitzlich durch Pensionie-
rungen, Akademisierung und SchlieSung
der Pflegeschulen der Nachwuchs nicht
mehr nachkam und -kommt. Der Pflege-
und teils auch Arztenotstand wurde durch
die Pandemie katalysiert und ldhmt die
Patientenversorgung in gleicher Weise -
ohne Aussicht auf eine prompte Normali-
sierung.! Dazu kommt, dass eine Wieder-
herstellung der ,alten“ Personalzustiande
vielerorts auch nicht mehr ausreichen wiir-
de - vor allem nicht in der wachstumsstar-
ken Urologie, wo der Versorgungsbedarf
stetig ansteigt.?

Steiermark und Karnten besonders
betroffen

Mit dieser Misere sind alle Fachrichtun-
gen und Kliniken teils auch abhéngig vom
Standort konfrontiert. Besonders betroffen
sind Bundeslénder, welche per se schon ein
sehr knappes Verhéltnis von Bevolkerung
und Anzahl der (urologischen) Kliniken
haben. Durch die starke Zentralisierung
und einen besonders gravierenden ,,Bevol-
kerungs-Urologie-Index“ sind die Steier-
mark und Karnten besonders herausgefor-
dert. Generell sind die Politik und die Kran-
kenhausarbeitgeber gefordert, strukturelle
und organisatorische MaRnahmen akut
umzusetzen, um zundchst die fortschrei-
tende Abwértsbewegung zu stoppen und
mittelfristig eine Besserung anzustreben.
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Der urologische Pflegenotstand fiihrt zu
Bettensperrungen sowie zu Sperrungen von
Op-Sélen und verursacht Versorgungseng-
pésse mit unzumutbaren Wartezeiten auf
Operationen, besonders bei nicht onkologi-
schen Eingriffen. Die allgemein verbreitete
und intuitive Oncology-first-Strategie, wel-
che bereits zu Pandemiezeiten ihren ersten
Einsatz fand, erlaubt zwar in den meisten
Fallen eine akzeptable operative Versorgung
von urologischen Krebspatient:innen, je-
doch in der Regel auf Kosten der Op-Warte-
zeiten bei nicht lebensbedrohlichen Erkran-
kungen. Der alleinige Blick auf die Wartezei-
ten bei onkologischen Eingriffen liefert so-
mit keine wahrheitsgemaRe Ubersicht iiber
die derzeit herrschende Gesamtsituation.

Situation in Graz

Eigene aktuelle Auswertungen zeigen,
dass wir in der Steiermark zumindest 20%
weniger nicht-onkologische urologische
Eingriffe in der Steiermark durchfiihren.
Die Wartezeiten fiir Hydrozelen-Operatio-
nen und Zirkumzisionen liegen bei weit
iiber einem Jahr und sind bereits komplett
aus dem universitdren Krankenhausbetrieb
outgesourct. Vorlaufige prospektive Aus-
wertungen an unserer urologischen Klinik
zeigen, dass elektive Operationen durch-
schnittlich 1,5x (=0,8) verschoben werden.
Jede/r 2. Patient:in wird mindestens 1x
verschoben. Die mittlere Wartezeit fiir ver-
schobene Operationen liegt bei mehr als 5,5
Monaten. Der haufigste Grund fiir die Ver-
schiebungen ist mangelnde Kapazitét. Doch
die Wartezeit auf eine Op hat neben psychi-
schen und sozio6konomischen Belastungen
fiir die Betroffenen auch korperliche Konse-
quenzen, denn 20 % unserer Patient:innen,
deren Operation verschoben wurde, erlei-

den zumindest eine Komplikation! Sicher
ist, dass den korperlichen, psychischen und
soziobkonomischen Belastungen fiir Pa-
tient:innen mit langen Wartezeiten bisher
zu wenig Beachtung geschenkt wurde.

Losungsansitze

»Flying doctors*

Um dieser Situation entgegenzutreten,
haben wir seit Dezember 2022 nieder-
schwellige Operationen auf ein externes
peripheres Krankenhaus ausgelagert. Hier
gibt es Kapazitit fiir Pflege und Operatio-
nen. An 3 Tagen operiert ein urologisches
Team der MedUni Graz extern. Dafiir fah-
ren nicht nur unsere ,flying doctors® ca.
45-60Minuten in die Peripherie, sondern
auch Grazer Patient:innen. In den ersten 8
Monaten konnten so mehr als 450 Operati-
onen durchgefiihrt werden, wobei >99%
der Patient:innen tagesklinisch behandelt
wurden oder am 1. Tag postoperativ entlas-
sen werden konnten. Aufgrund der Erfolgs-
geschichte mit Reduktion der Op-Wartezei-
ten gekoppelt mit verbesserter Assisten-
t:innenausbildung wird an diesem Konzept
weiter festgehalten.

Verschlankung und mehrmals téglich
Informationsaustausch

Innerhalb des LKH/Univ.-Klinikums fiir
Urologie Graz wurden die Prozesse im Rah-
men der Etablierung von urologischen
,Leanstationen“verschlankt und optimiert.
Dies war auch notwendig, um den hohen
Patient:innen-Durchsatz zu managen, wel-
cher durch eine deutlich verkiirzte Verweil-
dauer generiert wurde. Ein mehrfacher
taglicher Informationsaustauch zwischen
Pflege und Arzt:innen ist — im Rahmen der
Frithbesprechung und sogenannter Hudd-
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Gesamte Zahl an
Operationen auRerhalb der
RZB (2021 bis HR 2023)

Abb. 1: Operieren auRerhalb der Regelbetriebszeit (RZB): Notfdlle werden operiert und nicht aufgeschoben. Dies fiihrte zu einer mehr als 50%igen
Zunahme der Eingriffe auRerhalb der RBZ (157 Uhr) und bedeutet eine deutliche Zunahme der Arbeitsbelastung auRerhalb der Kernarbeitszeit

les - dabei wichtig. So konnten wir die
Pflegepersonalmangel-bedingten Betten-
engpisse auf den Stationen mit einer teils
drastischen Reduktion der Patientenver-
weildauer kompensieren. Vor allem mini-
malinvasives Operieren zeigt sich dabei
natiirlich als hilfreich. Alte Zopfe abzu-
schneiden und Patient:innen friihzeitig und
gegebenenfalls auch mit postoperativer
Katheterversorgung zu entlassen - und da-
mit also in ambulante Versorgung zu iiber-
geben - ist essenziell. Zusétzlich ermoglicht
eine friihzeitige préoperative Narkoseun-
tersuchung samt urologischer préoperati-
ver Aufklarung die stationire Patientenauf-
nahme am Tag der Op - ,,same day surge-
ry“. Dies spart zusétzlich Betten, schafft
mehr Flexibilitdt und ermoglicht ein Kon-
tingent Op-vorbereiteter Patient:innen,
welche im Falle eines Op-Ausfalles sofort
von zu Hause abrufbar sind und einsprin-
gen konnen. Patienten mit transurethralen
Eingriffen werden routineméf3ig am 1.
postoperativen Tag entlassen, Patienten mit
roboterassistierten Eingriffen zwischen
dem ersten und dritten postoperativen Tag.
Die Compliance der Patient:innen und der
niedergelassenen Kolleg:innen ist dabei
wichtig und setzt eine entsprechende Kom-
munikation im Vorfeld voraus.

Dienstnotfélle als Notfdlle behandeln
Genauso essenziell ist es, Dienstnotfille
auch als Notfille zu behandeln und sofort
- also auferhalb der Regelbetriebszeit
(RBZ) - zu versorgen und nicht iiber die
Nacht in das bereits iiberlaufende Elektiv-
programm zu schieben. Wir haben inzwi-
schen eine mehr als 50 %ige Zunahme der
Eingriffe auferhalb der RBZ (15-7 Uhr) zu
verzeichnen (Abb. 1). Dies sorgt einerseits

fiir die Stabilitit des elektiven Op-Pro-
gramms, fithrt andererseits auch zu einer
signifikanten Mehrbelastung der Dienst-
mannschaft. Weitere Stellrader, welche uns
in der jetzigen Situation helfen, sind strenge
und verifizierte Op-Indikationen. Nichts ist
drgerlicher als Verlust von Op-Kapazitit
durch nicht indizierte Op-Anmeldungen
und Operationen.

Verstdrktes Teamplay und Nutzung vor-
handener Kapazitdten

Wenn Op-Kapazitédten nicht ausreichend
oder bestimmte gar nicht vorhanden sind,
dann miissen die vorhandenen optimal ge-
nutzt werden. Die Auslastung der Op-Ti-
sche v.a. in Op-Sélen mit mehreren Eingrif-
fen betrégt meist weniger als 50 %. Offen-
sichtlich ist hier viel Potenzial zur optimier-
ten Nutzung. Wir haben die Erfahrung ge-
macht, dass ein piinktlicher Schnitt und vor
allem ein integratives teamorientiertes
Arbeiten von Anésthesie, Urolog:innen, Op/
Anésthesiepflege und Transport/Lagerung
unter anderem die Wechselzeiten deutlich
verkiirzt und dadurch mindestens ein bis
zwei kleine bis mittelgrof3e Eingriffe pro
Saal und Tag mehr durchgefiihrt werden
konnen. Teamarbeit, statt des langwierigen
metachronen Zugreifens der einzelnen Ar-
beitsgruppen, erlaubt mehr Effektivitét bei
gleichzeitiger Stressreduktion fiir alle Be-
teiligten. Dies erfordert sicher auch flache-
re Hierarchien und Flexibilitit, sodass auch
Student:innen und Ordinationassistent:in-
nen zukiinftig nach Einarbeitung Arbeiten
aus der Pflege tibernehmen oder im Be-
darfsfall einspringen kdnnen. Rechtlich ist
dies méglich! Genauso wie wir Arzt:innen
nach entsprechender Unterweisung und
Schulung eigenstédndig urologische Durch-

leuchtungen ohne RoOntgen-/technische
Assistent:innen machen konnen.

Attraktive Erschwerniszulage sinnvoll,
Ausbau der Ausbildung essenziell
Natiirlich wére es weiterhin wiinschens-
wert, statt helfender Héande Fachpersonal
zu bekommen. Besonders an Universitéts-
kliniken und anderen Schwerpunktkran-
kenhédusern, wo einerseits eine offensicht-
liche Arbeitsverdichtung besteht und an-
dererseits Versorgungsengpasse besonders
gefidhrdend fiir Patient:innen sind, wére
eine attraktive Erschwerniszulage fiir Mit-
arbeiter:innen besonders sinnvoll. Wiin-
schenswert wére es auch, die Ausbildung
der Pflege zur DGKP ohne Matura weiter
aufrechtzuerhalten und den Pflegeberuf
medial mehr zu bewerben und wieder ins
rechte Licht zu riicken. Speziell fiir die
Urologie, welche wie kein anderes chirur-
gisches Fach wachst, wéire im Rahmen der
Pflege- und OTA-Ausbildung ein Pflicht-
praktikum im urologischen OP indiziert,
um hoffentlich irgendwann einmal wieder
zu vollen Kapazitaten zu kommen. [ |

Autor:

Univ.-Prof. Dr. Sascha Ahyai
Vorstand der Klinik fiir Urologie
Medizinische Universitdt Graz
E-Mail: sascha.ahyai@medunigraz.at
m06
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Uroonkologie

Die medikamentose Tumortherapie aus
urologischer Sicht

Etwa ein Viertel aller Krebserkrankungen betrifft das Urogenitalsystem.

Dabei fallt die operative und medikamentdse Therapie uroonkologischer

Erkrankungen in den Kompetenzbereich der Urologie. Trotz der

traditionell chirurgischen Pragung unseres Fachgebietes ist es

moglich, die medikamentdse Tumortherapie vollumfanglich auch an

nichtuniversitdren urologischen Abteilungen anzubieten.

s gibt nur wenige medizinische Fachge-

biete, die ein derart vielfaltiges Spekt-
rum aufweisen wie die Urologie. Das Beta-
tigungsfeld der modernen Urologie er-
streckt sich von der Kinderurologie iiber
die rekonstruktive und roboterassistierte
Chirurgie bis hin zur Andrologie und
Uroonkologie. Dabei werden Patient:innen
jeden Alters und Geschlechts, sowohl kon-
servativ als auch operativ behandelt. Be-
sonders in der Behandlung ihrer fachspe-
zifischen Krebserkrankungen nimmt die
Urologie eine Schliisselrolle ein. Von der
Fritherkennung, Diagnostik, definitiven
operativen Therapien bis zur Einleitung
einer Systemtherapie und Uberwachung
eben jener, ist eine kontinuierliche Betreu-
ung durch eine Fachdisziplin gegeben. In
Anbetracht dessen scheint die Zuordnung
der Urologie zu den kleinen Fachern als
nicht mehr angemessen.

Die Rolle der Uroonkologie — heute
und morgen

Auch zukiinftig wird die Urologie eine
zentrale Rolle in der medizinischen Versor-
gung der Bevolkerung einnehmen. Der
Urologie wird der gro3te Zuwachs an rela-
tiver (niedergelassener) Mehrbeanspru-
chung unter allen Fachdisziplinen prognos-
tiziert.! Urséchlich dafiir ist u.a. der sich
in Osterreich vollziehende demografische
Wandel, mit einer Uberalterung und Un-
terjlingung der Bevolkerung.

Aufgrund einer deutlichen Zunahme
der Bevolkerungsgruppe der iiber 65-Jah-
rigen von derzeit 1,80 auf 2,56 Millionen
und einem circa 60%igen Zuwachs der
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iiber 80-Jahrigen (bis 2040) wird mit ei-
nem entsprechenden Anstieg an urologi-
schen Erkrankungen zu rechnen sein (z.B.
Inkontinenz, LUTS etc.).2 Ferner wird eine
Zunahme von urogenitalen Krebserkran-
kungen, insbesondere des Prostatakrebses,
erwartet.> Gegenwirtig nimmt der Anteil
urogenitaler Tumoren circa 25% aller
Krebserkrankungen ein. Beachtenswert ist
die in Osterreichischen und deutschen
Krebsstatistiken separate Codierung des
Carcinoma in situ (ICD 10: D09.0) sowie
des pTa-Tumors der Harnblase (ICD 10:
D41.4), welche somit nicht zu den bosarti-
gen Neubildungen der Harnblase (ICD 10:
C67) gezahlt werden.

Eine addquate Erfassung dieses Um-
standes wiirde eine anndhernde Verdoppe-
lung der Neuerkrankungsrate und Préiva-
lenz der bosartigen Neubildungen der
Harnblase bedeuten. Eine korrekte epide-
miologische Abbildung der Realitat wére
sowohl aus klinischer als auch aus standes-
politischer und wissenschaftlicher Sicht
wiinschenswert.*>

Wandel der Urologie

Die Innovationskraft der Urologie zeigt
sich besonders in ihrer Vorreiterrolle auf dem
Gebiet der Medizintechnik. Die technischen
Fortschritte im Bereich der Endourologie
und (roboterassistierten) Laparoskopie ha-
ben eine substanzielle Weiterentwicklung
der operativen Techniken ermdglicht. Gleich-
zeitig hat sich ein enormer Wandel der me-
dikament6sen Therapie von urologischen
Tumoren vollzogen. Nach Entdeckung der
hormonellen Abhéngigkeit des Prostatakar-

KEYPOINTS

® Die operative und medika-
mentbse Tumortherapie onko-
logischer Erkrankungen des
Urogenitalsystems ist eine
Kernkompetenz der Urologie.

® Mit der Urologie ist eine ganz-
heitliche und kontinuierliche
Betreuung — von der Friiher-
kennung bis zur spezifischen
Palliativmedizin — durch eine
Fachdisziplin gewdhrleistet.

® Interdisziplinaritét und Multi-
professionalitct sind unab-
dingbare Voraussetzungen
fiir eine bestmogliche
Patient:innenversorgung.

zinoms beschrénkte sich die Behandlung im
metastasierten Stadium fiir etliche Jahrzehn-
te vor allem auf die Androgendeprivation.
Erst vor circa 20 Jahren konnten mit der
Einfithrung von Docetaxel eine Verldnge-
rung des Uberlebens und Verbesserung der
Lebensqualitét, im Vergleich zur bis dahin
bestehenden Standard(chemo)therapie mit
Mitoxantrone, erreicht werden.”

Mit den darauffolgenden Entwicklun-
gen der neuen Hormontherapie (NHT),
von PARP-Inhibitoren und der Radioligan-
dentherapie wurden die Behandlungsmog-
lichkeiten des metastasierten (kastrations-
resistenten) Prostatakarzinoms deutlich
erweitert. Heutzutage steht in allen Krank-
heitsstadien ein breites Armamentarium
zur patientenorientierten, personalisierten
Behandlung zur Verfiigung.® Auch in wei-
teren Entitdten zeigten sich in den letzten
Jahren bemerkenswerte Fortschritte, wie
etwa die Checkpointinhibition beim metas-
tasierten Nierenzellkarzinom oder die re-
zent publizierten Daten zum Einsatz von
Enfortumab-Vedotin/Pembrolizumab beim
lokal fortgeschrittenen, metastasierten
Urothelkarzinom.> 10
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Quantitative Darstellung der
parenteralen Tumortherapie

In Osterreich zeigt sich eine heterogene
Versorgungslandschaft hinsichtlich der
medikamentosen Tumortherapie urogeni-
taler Tumoren durch urologische Abteilun-
gen. In unserem Vortrag ,Quantitative
annuale Analyse der medikament6sen Tu-
mortherapie einer onkologisch-operativen
Abteilung“ bei der Fortbildungstagung der
Osterreichischen Gesellschaft fiir Urologie
und Andrologie 2023 in Linz wollten wir
aufzeigen, dass es trotz einer umfangrei-
chen operativen Tatigkeit weiterhin mog-
lich ist, eine uroonkologische Vollbetreu-
ung (inkl. medikamentGser parenteraler
Tumortherapie) zu gewéahrleisten. An der
Abteilung fiir Urologie und Andrologie am
Salzkammergut Klinikum V6cklabruck bie-
ten wir, mit Ausnahme der padiatrischen
Uroonkologie, das gesamte Spektrum der
operativen und medikamentésen Tumor-
therapie urogenitaler Tumoren (einschliel3-
lich Nebennierenkarzinom) an.

An unserer Abteilung wurden im Jahr
2022 94 Patient:innen einer parenteralen
Tumortherapie zugefiihrt. Dabei wurden
567 Zyklen parenteraler Chemo- und Im-
muntherapie verabreicht (Tab.1). Hinzu
kommen 66 Patient:innen, denen 682 Zy-
klen intravesikaler Chemo- oder Immun-
therapie beim nicht invasiven Urothelkar-
zinom der Harnblase verabreicht wurden.
Auf die Darstellung der Patient:innen mit
oraler Tumortherapie oder bereits abge-
schlossener parenteraler Therapie wird in
diesem Beitrag verzichtet.

Medikamentése Tumortherapie in
der Praxis

Der entscheidende Vorteil in der Versor-
gung onkologischer Patient:innen durch die
Urologie ist die kontinuierliche Betreuung
durch eine Abteilung in allen Phasen der
Erkrankung. Der Urologie kommt hierbei
eine eminente Integrations- und Koordina-
tionsfunktion zu, um den Patient:innen,
unter Hinzuziehung weiterer Fachdiszipli-
nen, der bestmoglichen Behandlung zuzu-
fiihren. Auch wenn chronische Erkrankun-
gen und Polypharmazie im Alter grundsétz-
lich zunehmen, ist die stereotype Darstel-
lung von {iberwiegend gebrechlichen, hilfs-
bediirftigen Hochaltrigen heute iiberholt.™
Eine immer leistungsfahiger werdende al-
ternde Bevolkerung ist zu beobachten und

10

ICD-10- Entitat Anzahl der Zyklen Zyklen

Klassifikation Patient:innen; (m/w) Chemotherapie Immuntherapie

C64 & C65 B. N. der Niereinkl. | 40 18 290

Nierenbecken (UTUC) | (24/16)

Ce67 B. N. der Harnblase 21 4 70
(13/8)

Co61 B. N. der Prostata 23 15 8
(23/0)

C62 B. N. des Hodens 9 21 0
(9/0)

C60 B. N. des Penis 1 4 0
(1/0)

Gesamt 94 199 368
(70/24)

B. N. = bésartige Neubildung

Tab. 1: Ubersicht iiber die parenterale Chemo- und Immuntherapie an der Abteilung fiir Urologie
und Andrologie am Salzkammergut Klinikum Vocklabruck im Jahre 2022

das kalendarische Alter als alleinige Thera-
pielimitierung somit obsolet.

Die Wahl des bestgeeigneten Onkologi-
kums orientiert sich neben dem Perfor-
mancestatus an den Komorbiditdten und
der damit verbundenen Dauermedikation.
Nach Einleiten einer Therapie ist ein fort-
laufendes Monitoring beziiglich relevanter
Nebenwirkungen (bspw. arterielle Hyper-
tonie, Diabetes, Panzytopenie, immunme-
diierte Erkrankungen) essenziell, um
Patient:innen keinen zusétzlichen Schaden
zuzufiigen und den Gewinn an Lebenszeit
nicht mit einer iiberméfligen Einschran-
kung der Lebensqualitit zu erkaufen.
Trotz der zunehmenden Spezialisierung in
der Uro(onko)logie sowie des raschen wis-
senschaftlichen Fortschrittes ist es nebst
der operativen Tatigkeit moglich, die me-
dikamentose Tumortherapie vollstédndig an
einer urologischen Abteilung anzubieten.
Eine entsprechende &rztliche und pflege-
rische Expertise, das Commitment der
Abteilung(sleitung) und stetige Aus-, Fort-
und Weiterbildung sind dabei fundamen-
tale Voraussetzungen, um eine bestmogli-
che Versorgung zu gewahrleisten. [
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Transurethrale Laserenukleation der Prostata (TULEP)

Erfahrungen mit TULEP im
Salzkammergut Klinikum Vocklabruck

Im Salzkammergut Klinikum Vocklabruck wurden bisher 1450 TULEPs

durchgeflihrt. Patienten mit obstruktiver Miktionssymptomatik und

Prostatavolumen uber 50 ml werden seit 2008 bis auf wenige

Ausnahmen mittels TULEP operiert. Die suprapubische

Adenomektomie ist seither aus dem operativen Armamentarium

verschwunden. Kleinere Prostatahyperplasien werden bipolar

transurethral reseziert.

I n den EAU-Guidelines werden die unter-
schiedlichen Operationsmoglichkeiten
bei benigner Prostatahyperplasie umfang-
reich diskutiert. Die Laseroperationen un-
terscheiden sich durch die Art des Eingrif-
fes (Enukleation versus Vaporisation/Va-
poresektion), die Abgabe der Laserstrah-
lung (gepulst versus kontinuierlich [,,con-
tinuous wave“ = CW]) und auch hinsicht-
lich der Wellenldnge. Die Holmium-Laser-
enukleation der Prostata hat einen Level of
Evidence Grad 1a/b und der Empfehlungs-

grad ist ,,strong“.!

Ho-YAG-Laser und CW-Thulium-YAG-
Laser im Vergleich

Die TULEP wurde im Salzkammergut
Klinikum bis Anfang 2023 ausschlieflich
mittels eines Holmium-YAG-Lasers
(Auriga XL™ - Boston Scientific) durchge-
fithrt. Dieser Holmium-Laser hat eine ma-
ximale Leistung von 50 Watt und eine Wel-
lenlinge von 2,1 um.2 Es wird die Enukle-
ationstechnik nach Gilling® und Kuntz
angewendet.

Seit 2023 ist auch ein Thulium-YAG-
Laser (LISA Laser RevoLix™™ HTL - LISA
Laser Products GmbH) im Salzkammergut
Klinikum im Einsatz. Der LISA Laser
RevoLix™ HTL ist ein diodengepumpter
Thulium-YAG-Laser und emittiert Strah-
lung mit einer Wellenldnge von rund 2pum.
Er kann als Hybridlaser im gepulsten Mo-
dus oder CW-Modus verwendet werden.
Somit ist es mdglich, die Prostata im ge-
pulsten Modus transurethral zu enukleie-
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ren, quasi einer Holmium-Laserenukleati-
on entsprechend, oder im CW-Modus eine
Vaporisation/Vaporesektion durchzufiih-
ren. Die maximale Leistung dieses Gerates
betrigt 150 Watt.*

In einem Ex-vivo-Experiment wurde die-
ser Hybridlaser mit einem gepulsten Ho-
YAG-Laser und einem CW-Thulium-YAG-
Laser verglichen. Es wurden die Parameter
Inzisionstiefe und ,laser damage zone“ bei
verschiedener Leistung verglichen (Abb.).

Bei dem Hybridlaser stieg der Gewebe-
effekt gleichmaig mit zunehmender Leis-
tung. Es zeigten sich weniger Karbonisati-
on im Vergleich zum CW-Thulium-YAG-
Laser und weniger Gewebetrauma als beim
Ho-YAG-Laser. Die Autoren kommen somit
zu der Conclusio, dass der Thulium-
Hybridlaser das am besten kontrollierbare
Verhalten zeigt.>

Lernkurve und Erfahrung

Die Erfahrung des Operateurs/der Ope-
rateurin ist der wichtigste Faktor in Bezug
auf mégliche Komplikationen.® Je nach
Vorkenntnissen flacht die Lernkurve zwi-
schen 25 und 50 Eingriffen ab.” Bei einer
Auswertung im Salzkammergut Klinikum
zeigte sich ebenfalls, dass sich bei einem
lernenden Operateur nach 40 bis 60 Ein-
griffen ein Plateau in Bezug auf die Enuk-
leations- und Morcellement-Geschwindig-
keit einstellt. Da die TULEP unter dem
Teaching eines erfahrenen Operateurs
durchgefiihrt wird, wurde keine erhohte
Komplikationsrate bei lernenden Operateu-

KEYPOINTS

® Nach unserer klinischen
Erfahrung wird bei gutem
Teaching nach 40 bis 60 Ein-
griffen ein Plateau der Lern-
kurve erreicht.

® Bei Patienten mit einer pra-
operativen Detrusorhyperakti-
vitdt und OAB-Symptomatik
kann postoperativ eine multi-
modale Therapie vonndten
sein.

® Durch die neuen Méglichkei-
ten des Thulium-Hybridlasers
wird das operative Laserspek-

trum erweitert.

ren festgestellt. Unserer Erfahrung nach
hat es sich bewéihrt, diese Technik mit einer
Prostatagrof3e von 50 bis 80ml zu begin-
nen, da kleinere Prostatahyperplasien oft-
mals schlechte Schichten aufweisen.

Postoperative Drangsymptomatik

Das Thema der postoperativen Urgency
hat wie bei jeder Form der transurethralen
Prostatadesobstruktions-Technik, die bis
an die Prostatakapsel reicht, klinische Re-
levanz.

In einer retrospektiven Studie an 139
Patienten mit benigner Prostatahyperpla-
sie und Urgency zeigten unmittelbar post-
operativ nach Holmium-Laser-Enukleation
nur knapp 50 % der Patienten eine deutlich
riicklaufige Urgency. Das Vorliegen eines
préoperativen Harnverhaltes scheint ein
unabhingiger Faktor fiir eine rasche post-
operative Verbesserung der Urgency zu
sein. Dies zeigte sich auch bei Patienten
mit praoperativer Restharnbildung.® Diese
Daten decken sich mit unserer klinischen
Erfahrung. Patienten mit stattgehabtem
Harnverhalt und préoperativ grokapazi-
tdrer Harnblase weisen nach TULEP deut-
lich weniger Urge-Symptome auf.

"
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Abb. 1: Vergleich der Inzisionstiefe und ,laser damage zone“ von Holmium-YAG-Laser und Thulium-YAG-Laser bei verschiedenen Leistungen (aus

Huusmann et al. 2021)°

Préoperative terminale Detrusorhyper-
aktivitdt und klinische OAB-Symptomatik
sind mogliche pradiktive Faktoren fiir die
Notwendigkeit einer ergdnzenden postope-
rativen Therapie.? Diese Patientengruppe
wird bereits praoperativ ausfiihrlich iiber
die eventuelle Notwendigkeit weiterer the-
rapeutischer Malinahmen postoperativ
aufgeklart. Es wird eine passagere medi-
kamentose Therapie mit einem Antiphlo-
gistikum und einem Anticholinergikum
eingeleitet.

Sollte dies nicht zum gewiinschten Er-
folg fiihren, bieten wir ergdnzend eine
Elektrostimulationstherapie an, die friihes-
tens 4 Wochen postoperativ gestartet wird.
Diese amplitudenmodulierte mittelfre-
quente Elektrostimulationstherapie wird
iiber unsere Kontinenzberatung durchge-
fihrt. Mit dem verwendeten Gerét errei-
chen wir die quergestreifte und glatte Mus-
kulatur, um unter anderem die Blasenka-
pazitiit zu steigern.10

12

Fazit

Durch die neuen Moglichkeiten des Thu-
lium-Hybridlasers (Enukleation und Vapo-
risation mit einem Gerét) wird das operative
Laserspektrum im Salzkammergut Klini-
kum um die Vaporisation/Vaporesektion der
Prostata erweitert. Die Vaporisation wird im
Salzkammergut Klinikum bei einem ausge-
wahlten Patientenkollektiv (Multimorbidi-
tat, Blutverdiinnung etc.) eingesetzt. [ |
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Debatte zur Roboterchirurgie in Osterreich

Roboterchirurgie: Zentralisierung vs.
flachendeckende Versorgung

In der Roboterchirurgie gibt es die kontinuierliche Debatte,

ob roboterassistierte Operationen an wenigen Zentren konzentriert

oder flachendeckend in mehreren Krankenhdusern angeboten

werden sollen. Gegenwaértig geht die Entwicklung in Osterreich

stark in Richtung flachendeckende Versorgung.

eit der ersten roboterassistierten radi-

kalen Prostatektomie (RARP) 1999 in
Frankfurt hat die Roboterchirurgie einen
unvergleichlichen Erfolgslauf hingelegt. Die
Entwicklung in der DACH-Region erfolgte
zwar etwas verhaltener als im amerikani-
schen Raum, aber vor allem auch in Oster-
reich setzte in den letzten Jahren eine deut-
liche Dynamik ein. Derzeit sind in Oster-
reich 30 Robotiksysteme installiert, wobei
die Anschaffung weiterer Systeme bereits
in Planung ist. Das fithrte zu einem starken
Anstieg der jahrlichen roboterchirurgischen
Eingriffe in Osterreich, wobei der Anteil in
Osterreich im Jahr 2022 bei den radikalen
Prostatektomien bei 57% lag und bei Nie-
rentumoroperationen bei 23 %.!

Aspekte fiir Zentralisierung

Der Hauptgrund fiir Bestrebungen, robo-
tische Eingriffe zu zentralisieren, sind die
daraus resultierenden héheren Fallzahlen in
den Abteilungen. Vor 20 Jahren wurde erst-
mals eine Korrelation zwischen Fallzahlvo-
lumen und perioperativem Outcome herge-
stellt.? Die einleuchtende Devise dazu lautet:
,Practice makes perfect“ - also alleine durch
das hiufige Operieren wird die Chirurgin
oder der Chirurg besser. Daten zur Korrela-
tion von Fallzahlen und Outcome in der
Urologie gibt es vor allem bei der RARP.

In einem systematischen Review des
EAU-Leitlinienkomitees fiir Prostatakarzi-
nom von 2021 wurde beleuchtet, welchen
Einfluss Fallzahlen der einzelnen Chi-
rurg:innen und der Institutionen, in der sie
arbeiten, auf die Qualitit der RARP bei lo-
kalisiertem Prostatakarzinom haben, wobei
onkologische und nichtonkologische Out-
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comeparameter analysiert wurden.? Insge-
samt wurden 60 wissenschaftliche Arbeiten
eingeschlossen, publiziert zwischen 1990
und 2020. Insgesamt waren hohere
Chirurg:innen- und Abteilungsfallzahlen
mit geringeren postoperativen Komplikati-
onen, geringeren positiven Schnittrandern
und einer geringeren Rate an notwendigen
adjuvanten oder Salvagetherapien verge-
sellschaftet. Die Studien wurden sehr ge-
wissenhaft ausgewéhlt. Dennoch wurde
darauf hingewiesen, dass das Risiko von
Bias nicht ausgeschlossen werden kann, da
die eingeschlossenen Studien allesamt ret-
rospektive Beobachtungsstudien waren.
Eine grofle Arbeit der Mayo Clinic aus
den USA von 2017 analysierte 140671
Patient:innen, die zwischen 2009 und
2011 in 2472 Kliniken mit einer RARP ver-
sorgt wurden.* Die Daten dazu stammten
aus dem NIS (Nationwide Inpatient Samp-
le), der groften offentlich zugénglichen
amerikanischen Datensammlung von sta-
tiondren Patient:innen, die in etwa 97 %
der amerikanischen Patient:innen abbil-
det. Dabei zeigte sich, dass das Viertel der
Abteilungen mit den wenigsten RARP/Jahr
(0-12) im Vergleich zum Viertel der Abtei-
lungen mit den meisten RARP/Jahr (67-
820) ein erhohtes Risiko fir intra- und
postoperative Komplikationen, fiir die Ga-
be von Bluttransfusionen und fiir einen
verldngerten stationdren Aufenthalt auf-
wiesen. Zudem waren die Gesamtkosten
pro Fall hoher. Interessant war auch, dass
sich bis zur Zahl von 100 RARP/Jahr eine
deutliche Verbesserung der untersuchten
Parameter nachweisen lie3. Ab 100 war der
Vorteil jedoch nur marginal. 54 % aller Kli-
niken lagen allerdings unter dieser Zahl.

KEYPOINTS

® Die fldchendeckende Versor-
gung mit robotischen Systemen
ist bzw. wird auch in Osterreich
zunehmend Realitdt.

® Mindestfallzahlen werden in
der Urologie ein Thema sein.

® Erfassung und Aufarbeitung
der Outcomes werden zukUinf-
tig verpflichtend.

® Robotik hat das Potenzial, die
chirurgische Ausbildung zu ver-
bessern.

Fallzahlenabbildung in Leitlinie

Da Fallzahlen eine gewichtige Rolle spie-
len, fanden diese auch Eingang in die Leit-
linien. In der S3-Leitlinie der Deutschen
Krebsgesellschaft, Krebshilfe und AWMF
wurde im Konsens eine Untergrenze von 50
Prostatektomien in einer Einrichtung pro
Jahr sowie 25 Prostatektomien pro Opera-
teur pro Jahr zusammen mit entsprechen-
dem Ausbildungsprogramm erarbeitet.’

Diskutiert wird jedoch auch zuneh-
mend, ob Fallzahlen auch wirklich der kor-
rekte Surrogatparameter fiir hohe Qualitit
sind.° Intensives Training und Vorberei-
tung, eine préazise chirurgische Technik, die
Aufarbeitung der eigenen Ergebnisse und
eine konstante Weiterentwicklung und Kol-
laboration mit anderen Zentren scheinen
ebenso bedeutend zu sein. Dass hohe Zah-
len alleine kein Garant fiir ein gutes Out-
come sind, zeigte auch die schwedische
LAPPRO-Studjie, eine prospektive, kontrol-
lierte Studie.” Sie verglich offene versus
robotische RARP in 14 Zentren in Schwe-
den (7 Zentren mit offener RARP, 7 Zentren
mit roboterassistierter RARP) mit insgesamt
68 Operateur:innen. Dabei wurden 4003
Ménner zwischen 2008 und 2011 einge-
schlossen. In einer Zweitanalyse wurde der
Einfluss der Operateur:innen auf das opera-
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tive Ergebnis analysiert. Die untersuchten
Parameter waren erektile Dysfunktion, In-
kontinenz und biochemisches Rezidiv nach
jeweils 24 Monaten. Wenn nur die erfahre-
nen Operateur:innen mit iiber 250 durchge-
fihrten RARP analysiert wurden, dann
zeigten sich trotz Case-Mix-Adjustierungen
erstaunlich grofe signifikante Unterschiede
im Outcome. Einen chirurgischen Fehler
hundertmal zu wiederholen, scheint auch
durch weitere hundert Fille keine Verbesse-
rung des Outcomes zu bewirken.

Aspekt Versorgungsressourcen &
Nachwuchs

Aufgabe und Selbstverstandnis der
Fachgesellschaft sind neben der Verbrei-
tung wissenschaftlich gesicherter Kennt-
nisse auch die Aus-, Fort- und Weiterbil-
dung der Mitglieder und die Vertretung
standespolitischer Interessen. Wir stehen
jedenfalls vor grofen Herausforderungen
in unserem Fach. Die demografische Ent-
wicklung und das Alterwerden der Baby-
boomergeneration fiihrten schon bisher zu
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einer starken Auslastung der urologischen
Abteilungen. Seit Jahren ist das urologische
Fach das am stérksten wachsende chirurgi-
sche Fach. So hat das Zentralinstitut fiir die
kassenarztliche Versorgung in Deutschland
fiir die Urologie den gré3ten Zuwachs im
Versorgungsbedarf berechnet.®

Letztes Jahr wurden wiederum Zahlen
am Deutschen Urologenkongress in Ham-
burg présentiert, mit denen ein weiterer
Zuwachs von 35% fiir die Urologie in den
nichsten 15 Jahren prognostiziert wurde.’
Dieser erhohte Versorgungsbedarf trifft
mit einer Ressourcenknappheit zusammen,
die im Rahmen der Covid-19-Pandemie
evident wurde und offensichtlich nicht nur
ein kurz-, sondern eher ein mittel- bis lang-
fristiges Problem darstellt. Das wirft die
Frage auf, ob es iiberhaupt geniigend Ka-
pazitdten an zentralen Abteilungen gibt,
um weitere Patient:innen im groferen Stil
aufnehmen zu kdnnen.

Klar ist auch, dass wir, um den kommen-
den steigenden Bedarf an urologischer Ver-
sorgung gewdhrleisten zu kdnnen, ausrei-
chend Nachwuchs ausbilden miissen. Es

Fiir jeden Nierenstein die richtige Losung

wird im allgemeinen gesellschaftlichen
Wandel auch herausfordernder, engagierte
und motivierte Arzt:innen fiir das Fach der
Urologie zu begeistern. Da kénnen techni-
sche Innovationen wie die Roboterchirurgie
Zugpferd und Motivation fiir junge Arzt:in-
nen sein. Auch die chirurgische Ausbildung
an sich hat sich durch die Roboterchirurgie
verdndert. Das traditionelle chirurgische
Lernkonzept, in welchem Trainierende un-
ter der Aufsicht Ausbildender die Eingriffe
schrittweise erlernt haben, war und ist sehr
zeitintensiv und der Erfolg nicht immer der
gleiche. Durch Simulation und Training in
der Robotik kdnnen die technischen Fertig-
keiten schon vor der OP entscheidend ver-
bessert werden.!? Dies verkiirzt nachgewie-
senermaflen die chirurgische Lernkurve
und die Operationsdauer. Zudem korreliert
gute Performance am Simulator mit guter
Performance im Operationssaal.

Die EAU hat zudem bereits im Jahr 2016
ein modulares Trainingsprogramm fiir die
robotische RARP konzipiert, das die Lern-
kurve verkiirzen und Outcome und Perfor-
mance verbessern soll.™!
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Aspekt der Forschung, Entwicklung und Innovation

Nicht zuletzt sollte ebenso erwédhnt werden, dass Forschung
und Entwicklung in universitdren Zentren naturgemaf effektiver
zu gestalten sind, aber dass Innovationen und Weiterentwicklung
keineswegs nur in universitdren Einrichtungen stattfinden. Ins-
besondere bei der Implementierung und Weiterentwicklung der
minimalinvasiven Chirurgie waren und sind nichtuniversitire
Einrichtungen vielfach sogar federfiihrend.!? Die Pluralitit der
Behandlung und die extrauniversitiare Forschung waren immer
auch ein Motor des medizinischen Fortschrittes, bei dem sich
universitdre und extrauniversitire Kliniken ergénzten.

Fazit

Letztendlich erfordert die Debatte {iber Zentralisierung versus
flachendeckende Versorgung bei robotischen Operationen in
Osterreich eine sorgfiltige Abwigung der Argumente. Es ist un-
umstritten, dass sich bei komplexen Operationen die Eingriffs-
zahl und das Klinikvolumen giinstig auf die Ergebnisqualitat
auswirken. Fiir exakte Schwellenwerte gibt es aber nach wie vor
keine gute Evidenz. Die mutmallichen Auswirkungen der Zent-
ralisierung von roboterchirurgischen Eingriffen auf die Klinik-
landschaft und die Versorgungsrealitdt wédren vermutlich nicht
unerheblich und in diesem Kontext sind viele Fragen noch unge-
klart. In der Diskussion muss sich die Fachgesellschaft primér an
der wissenschaftlichen Evidenz orientieren, in ihren Empfehlun-
gen aber auch die Versorgungsrealitit einbeziehen. [ |

Autor:

Prim. Dr. Thomas Alber, FEBU

Abteilung fiir Urologie

Krankenhaus Leoben

Lehrkrankenhaus der Medizinischen Universitaten Graz und Wien
E-Mail: thomas.alber@kages.at
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INTERVIEW

AUS DER OGU

frologie

Bilanz - von OBay-Tagung, OGU Aktuell, ,,Loose Tie“ bis zum OGU-Office

,unser neues OGU-Office wird
fiir unsere Mitglieder vieles verbessern

Prim. Univ.-Prof. Dr. Steffen Krause war in den beiden vergangenen

Jahren Prasident der Osterreichischen Gesellschaft fiir Urologie
(OGU). Im Gesprach mit OGU Aktuell informiert er iiber wichtige

Entwicklungen und Erfolge in der OGU, zieht Bilanz liber die Zeit
seiner Préasidentschaft und gibt Ausblicke in die Zukunft der OGU.

Herr Professor Krause, Sie haben regel-
mdfRig in OGU Aktuell im Rahmen Ihres
,Berichts des Prdsidenten“ wichtige
Entwicklungen in der OGU priisentiert
und die Mitglieder informiert. Was sind
die aus Ihrer Sicht wichtigsten Themen,
die bewidltigt wurden?

S. Krause: Das Wichtigste ist sicher,
dass es seit Kurzem ein OGU-Office gibt.
Dieses wurde oft diskutiert, die Pldne
dazu wurden bereits bei der OGU-Jahres-
tagung im vergangenen Jahr prasentiert.
Das OGU-Office wurde dringend notwen-
dig, da viele Aufgaben kaum noch zu
bewiltigen waren. Umso mehr freut es
mich, dass wir mit Martina Seidl eine
ausgezeichnete Leiterin des OGU-Office
und eine Hauptansprechpartnerin fiir die
Anliegen der OGU-Mitglieder gefunden
haben. Auflerdem im Team des OGU-
Office sind Christine Voss, die eine unter-
stiitzende Funktion hat, sowie Alissa
McGregor, Head of Association Manage-
ment. Die Aufgaben unseres Office sind
die Verwaltung und Organisation der all-
gemeinen Vereinsagenden, wie schon
erwéhnt die Betreuung der Mitglieder
sowie die Buchfiithrung und die Finanzen.
Damit unterstiitzt das Office unseren Kas-
sier Prof. Christoph Klingler in seiner
Tétigkeit, und auch die Arbeitskreise und
Kommissionen werden in Zukunft davon
profitieren. Wenn wir schon bei den
Finanzen sind, mdchte ich auch auf die
Umstrukturierung der Mitgliedsbeitrage
der OGU/EAU zu sprechen kommen.
Nach zweimaligem Mitglieder-Voting sind
wir bei der verbindlichen En-bloc-Doppel-
mitgliedschaft OGU/EAU geblieben, weil
sich die iiberwéltigende Mehrheit der
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OGU-Mitglieder dafiir ausgesprochen hat.
Da die EAU 2023 eine Erhéhung des Mit-
gliedsbeitrags beschlossen hat, ist damit
leider eine neuerliche Erhdhung des OGU-
Mitgliedsbeitrags verbunden.

Voriges Jahr wurde auch die Zukunft
der Nitze-Leitner-Gesellschaft disku-
tiert. Die OGU unterstiitzt diese ja seit
Langem - gibt es dazu Neues?

S. Krause: Die Nitze-Leitner-Gesell-
schaft hat sich aufgeldst. Sie hat sich um
die historische Sammlung von urologi-
schen Exponaten der OGU gekiimmert.
Leider konnten diese Exponate nie 6ffent-
lich gezeigt werden, sondern blieben ver-
packt in Archiven. Eine Moglichkeit,
unsere historischen urologischen Leistun-
gen und technischen Entwicklungen zu
prisentieren, sehen wir in der Ubergabe
der Exponate an das Josephinum. Dieses
stellt regelmaRig medizinische Préparate
und Utensilien aus. Wann dies erfolgen
kann, ist noch nicht geklért, eine umfas-
sende, aber unsortierte Archivliste der
Exponate liegt vor. Geplant ist die Erstel-
lung eines digitalen Urologie-Exponate-
Archivs, auf das Mitglieder der OGU
Zugriff haben. Ebenso geplant ist die Auf-
arbeitung durch einen Archivar.

Viel gesprochen wurde auch iiber die
Urologie-Rasterzeugnisse, wie ist hier
der Stand der Dinge?

S. Krause: Federfiithrend bei der
Erstellung der Rasterzeugnisse war die
Ausbildungskommission der OGU, massiv
unterstiitzt durch den Arbeitskreis der
Assistenzarzt:innen. Zusétzlich hat eine
unabhingige Taskforce den neuen Fach-

Unser Gesprachspartner:

Prim. Univ.-Prof. Dr. Steffen Krause
Vorstand der Klinik fiir Urologie und
Andrologie, Kepler-Klinikum, Linz

Président der OGU 2021-2023

E-Mail: steffen.krause@kepleruniklinikum.at

arztkatalog iiber zwei Jahre hinweg kri-
tisch durchleuchtet und angepasst an
internationale Standards iiberarbeitet. Er
wurde dann heuer im Sommer im Bil-
dungsausschuss der Osterreichischen
Arztekammer durch Prim. Univ.-Doz.
Martin Marszalek (Leiter der Ausbil-
dungskommission) eingereicht.

Kommen wir zur medialen Arbeit der
OGU. Hier hat es mit dem Wechsel von
der ,NOGU“ zu ,,OGU Aktuell“ im Laufe
Ihrer Amtszeit Anderungen gegeben.
Wie geht es weiter?

S. Krause: Mit OGU Aktuell haben wir
uns nach langjéhrigem Bestand der
,Nachrichten der Osterreichischen
Gesellschaft fiir Urologie“ (NOGU) vor 2
Jahren fiir ein neues offizielles Organ der
OGU entschieden. Prim. Univ.-Prof. Ste-
phan Madersbacher und Prim. Univ.-Doz.
Stephan Hruby waren dabei federfiih-
rend. Das Medium bietet uns mehr Mog-
lichkeiten, der inhaltliche Umfang ist
grolBer geworden, es werden nun auch
wichtige nationale und internationale
Kongresse und Veranstaltungen beriick-
sichtigt, ein Journal Club wurde einge-
fithrt und mit ,,Debatte — Diskussion —
Diskurs“ ein neues Dialogforum einge-
richtet. Zudem wurden bereits einige
digitale Formate wie Podcasts und Videos
im Rahmen von OGU Aktuell publiziert;
dies soll weiter verstdrkt werden. Veran-

OCGU Aktuell 4/2023
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kert wurde heuer in den OGU-Statuten,
dass es 3 Herausgeber gibt. Neben den
aktuellen Herausgebern Prim. Priv.-Doz.
Dr. Stephan Hruby und Priv.-Doz. Ste-
phan Seklehner ist dies auch der jewei-
lige Prisident der OGU fiir die Dauer der
Amtszeit. Eine Neubestellung der Heraus-
geber bedarf der Bestatigung durch den
Vorstand der OGU.

Wie sieht es mit der dffentlichen Sicht-
barkeit der OGU aus - Stichwort ,,Loose
Tie“ und Osterreichische Krebshilfe?
Hier waren noch Fragen offen.

S. Krause: Das stimmt. Nachdem wir
voriges Jahr die Weiterfiihrung der
Kooperation mit der Krebshilfe kritisch
hinterfragt hatten, wurde die Fortfiih-
rung der Kooperation von OGU, Berufs-
verband der Urologie (BvU) und Krebs-
hilfe bestatigt. Wichtig ist uns, wie ange-
sprochen, die Sichtbarkeit der OGU zu
erh6hen und das Thema Mannergesund-

OCGJ Aktuell 4/2023
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Von ,Loose Tie* iiber OGU Aktuell bis hin zur Gemeinsamen Tagung der OGU und der Bayerischen

Urologenvereinigung wurde einiges erreicht

heit voranzubringen. Dazu sind verschie-
dene Projekte geplant bzw. bereits umge-
setzt worden. Im Rahmen des Ménner-
gesundheitsmonats November veranstal-
tete die Osterreichische Krebshilfe am
16.November gemeinsam mit der OGU
und dem BvU ihren ersten Online-Dialog
fiir Prostatakrebspatienten.

Monatlich wird virtuell ,Das Herren-
zimmer* auf der Website der Krebshilfe
iibertragen. Sendetermine gab es bereits
im November und Dezember, die néchs-
ten Termine sind am 10. Jinner und am
7. Februar. Jedes ,,Herrenzimmer“ macht
einen speziellen Aspekt zum Thema.

Wichtig war auch die Gestaltung des
Festabends durch die Krebshilfe im Rah-
men der Gemeinsamen Tagung der OGU
und der Bayerischen Urologenvereini-
gung 2023, dieser war ein voller Erfolg.

Was hat Ihnen in Ihrem Amt als Prdsi-
dent personlich die grofite Freude
bereitet?

S. Krause: In diesem Jahr war das
ganz sicher die erwdhnte Gemeinsame
Tagung der OGU und der Bayerischen
Urologenvereinigung, die im Mai in Linz
stattgefunden hat. Die Tagung blickt auf
eine lange Tradition zuriick und hat
heuer zum 49. Mal stattgefunden. Wie fiir
die OGU-Jahrestagung haben wir dafiir
das Design Center Linz als Veranstal-
tungsort gewéhlt. Im Vergleich mit der
Tagung von 2022 gab es einen Zuwachs
der Teilnehmerzahl um ca. 27 %. Damit
sind wir wieder auf dem Weg zu jenen
Zahlen, die es vor den beiden aufgrund
von Corona entfallenen Tagungen 2020
und 2021 gab. Die Tagung war mit insge-

samt {iber 100 eingereichten Beitragen
aus Osterreich und Deutschland wissen-
schaftlich sehr erfolgreich, davon konn-
ten 88 ins Programm aufgenommen wer-
den, was mich besonders freut. Die The-
men waren breit gefichert. Die Top-The-
men waren Uroonkologie, Operations-
techniken, Andrologie, Infektiologie
sowie experimentelle Forschung. Es war
aber auch etwas fiir die dabei, die sich fiir
Blasenfunktionsstérungen, Bildgebung,
Urolithiasis, Kinderurologie, Urologie der
Frau oder andere Themen interessierten.

Schon zu sehen war, dass die Sessions
gut besucht wurden, auch jene der Indus-
trie, die nach Corona ebenfalls wieder
zuriickgekehrt ist und uns diese Fortbil-
dung finanziell moglich gemacht hat.

Besonders spannend und notwendig
nach dieser schwierigen Zeit war der rege
Austausch unter Kollegen, der auch
auBerhalb der Symposien stattgefunden
hat. Ich freue mich wirklich sehr, dass
wir das erméglichen konnten.

Herzliche Gratulation zur gelungenen
Prdsidentschaft und vielen Dank fiir
das Gesprdch! [ |

Das Interview fiihrte: Christian Fexa
w06

OGU-Office

c/o WMA GmbH,

Alser Stralke 4, 1090 Wien
E-Mail: office@uro.at
Montag bis Donnerstag:
9:00-17:00 Uhr

Freitag: 9:00-15:00 Uhr
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A. Ponholzer, Wien
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Ein erfolgreiches Jahr in der

OGU und spannende kiinftige
Entwicklungen

Zum Jahresende 2023 darf ich fiir Sie kurz meine die Gedanken als

Generalsekretdr der OGU zum heurigen Jahr zusammenfassen.

Insgesamt war es aus Sicht der OGU
ein erfreuliches Jahr - mit der Ver-
anstaltung des Bayerisch-Osterreichi-
schen Kongresses in Linz, der nach
den pandemiebedingten EinbufRen der
letzten Jahre sehr gut angenommen
wurde. Der Kongress war sehr gut
besucht und es herrschte eine sehr
angenehme Stimmung, was auch von-
seiten der bayerischen Kollegen signa-
lisiert wurde. Als zweite grof3e Veran-
staltung wurde im November wieder
die Jahreshauptversammlung der
OGU in Linz abgehalten. Diese war
nicht nur sehr gut besucht, sondern
auch sehr gut organisiert. Auch hier
konnte bei den Kolleginnen und Kolle-
gen eine gute Stimmung festgestellt
werden.

Die wesentlichen Agenden der Vor-
standssitzungen waren die Etablie-
rung eines eigenen OGU-Sekretariats,
was mit dem heurigen Jahr gelungen
ist, sodass simtliche administrativen
Tatigkeiten im Namen des Vorstandes,
aber auch der Mitglieder nun iiber ein
professionelles Sekretariat abgewi-
ckelt werden kénnen. Im Hintergrund
erhalten wir weiterhin Hilfe von
Herrn Walter Klein, insbesondere bei
administrativen Agenden, den Aussen-
dungen, aber auch in der Mitglieder-
verwaltung sowie in der Durchfiih-
rung der Wahlen.

President elect: Prim. Univ-Prof.
Dr. Lukas Lusuardi, Salzburg

Zur Wahl des President elect darf
ich Thnen mitteilen, dass mit dem heu-
rigen Jahr die Nachfolge von Prof.
Shahrokh Shariat durch Prof. Lukas
Lusuardi aus Salzburg festgesetzt wor-
den ist. Wir werden ihn ab 2026 als
neuen Présidenten begriillen diirfen.

18

Priv.-Doz. Dr. Marianne Leitsmann -
Leiterin der Ausbildungskommission

Eine Personalentscheidung gab es
auch beziiglich der Nachfolge in der Aus-
bildungskommission. Nach dem Aus-
scheiden von Doz. Martin Marschalek
aus Wien ist eine Kollegin aus Graz zur
Vorsitzenden der Ausbildungskommis-
sion gewéahlt worden. Priv.-Doz. Dr.
Marianne Leitsmann wird die Agenden
iibernehmen und die derzeit nicht beste-
hende Kommission gema(s den Statuten
konfigurieren. Aullerdem ist auch eine
Nachfolge in der EBU-Kommission fiir
Doz. Marschalek notig, iiber die noch
noch entschieden werden wird.

Prof. Christoph Klingler — Kassier
Als Kassier wurde Prof. Christoph
Klingler aus Wien bestétigt.

Prof. Shahrokh Shariat - OGU-Prdisident
An dieser Stelle mochte ich noch ein-
mal herzlichst Prof. Shahrokh Shariat
aus Wien als neuen Prisidenten der OGU
begriiffen und ihm alles Gute fiir seine
zweijdhrige Amtsperiode wiinschen.

Prof. Steffen Krause — Past-President
Prof. Shariat tritt die Nachfolge von
Prof. Steffen Krause aus Linz an, der in
der letzten zwei Jahren mit sehr viel per-
sonlichem Einsatz und einem grol3en
persénlichen Interesse am Wohl der OGU
sowie auch an klarer Zieldefinierung und
pragmatischer Umsetzung hervorra-
gende Arbeit geleistet hat. Ich méchte
ihm aus Sicht eines Vorstandsmitgliedes
sehr herzlich fiir die gute Zusammenar-
beit danken und wiinsche ihm, dass
seine beruflichen Agenden nun wieder
etwas weniger umfangreich sind und er
uns fiir die ndchsten zwei Jahre noch als
Past-Prasident zur Verfiigung steht.

Bitte um rege Teilnahme an der OGU
Nach SchlieBung des Arbeitskreises
Prostata und der Zusammenfiithrung der

Kontenstruktur der Arbeitskreise ist
nunmehr eine sehr gute Kooperation
zwischen den Arbeitskreisen und dem
Vorstand gegeben. Abschliefend méchte
ich nochmals alle Mitglieder der OGU
bitten, sich regelhaft am Vereinsleben zu
beteiligen. Dies bedeutet nicht nur die
Teilnahme an den Veranstaltungen und
in den Arbeitskreisen, sondern auch bei-
spielsweise die Teilnahme an wissen-
schaftlichen Projekten im Rahmen der
Arbeitskreise, aber vor allem auch an
den Wahlen der OGU. Da diese elektro-
nisch und leicht zugénglich stattfinden,
erscheint mir eine Wahlbeteiligung zwi-
schen 20% und 30 % jedes Mal als uner-
klarliches Versdumnis, sie sollte auf
jeden Fall weit {iber 50 % betragen.

Ich darf IThnen im Namen des Vorstan-
des der OGU zum Ende des Jahres noch
ein frohes Weihnachtsfest und einen
guten Rutsch ins neue Jahr wiinschen.

Danke herzlichst, Thr
Anton Ponholzer [ |

Autor:

Prim. Priv.-Doz. Dr. Anton Ponholzer, F.E.B.U.
Abteilung fiir Urologie und Andrologie

KH Barmherzige Briider Wien

E-Mail: Anton.Ponholzer@bbwien.at
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INTERVIEW

AUS DER OGU

Osterreichische
Ge naf rologie
und Andrologie

Die Urologie - ein Zukunftsfach

,Gemeinsam stark in die Zukunft gehen*

Univ.-Prof. Dr. Shahrokh F. Shariat ist neuer Prasident der
Osterreichischen Gesellschaft fiir Urologie (OGU). OGU Aktuell fiihrte

mit ihm ein Gespréch zu seiner Sicht auf die OGU und die Urologie in

Osterreich sowie zu seinen Zukunftsplanen fiir die Gesellschaft.

Nattrlich haben wir ihn auch gefragt, was die Urologie flir ihn

personlich bedeutet.

Welchen Stellenwert sehen Sie in der
OGU als Fachgesellschaft?

S. F. Shariat: Die OGU ist eine
Arbeitsgemeinschaft mit einer duBerst
hohen Qualitit. Wir bieten Urolog:innen
Spitzenfortbildung im Rahmen der OGU-
Jahrestagung an, unterstiitzen aber auch
weitere Fortbildungen wie etwa die ASU-
Kurse. Die Arbeitskreise der OGU spielen
eine wichtige Rolle in der weiteren Sub-
spezialisierung und Vernetzung. Als

moderne Fachgesellschaft bieten wir z. B.

mit der Onlineiibertragung der Jahresta-
gung und Online-DFP-Kursen den Kolle-
ginnen und Kollegen auch zeit- und
ortsunabiangig die Moglichkeit, auf dem
neuesten Stand zu bleiben. Hervorheben
mochte ich das wichtige historische Ver-
méchtnis der OGU, auf dem wir auf-
bauen und das wir als wissenschaftliche
Gesellschaft weiterfiihren.

Was bedeutet Thnen die Urologie per-
sonlich?

S. F. Shariat: Die Urologie ist ein
groBartiges und vielseitiges Fach! Wir
behandeln Kinder, Frauen und Ménner.
Wir therapieren kongenitale und erwor-
bene Erkrankungen, gutartige und bosar-
tige. Viele Patient:innen kénnen wir hei-
len oder wir kdnnen ihre Lebensqualitét
entscheidend verbessern. Wir operieren
offen und minimalinvasiv, mit und ohne
Roboter und behandeln vielfach konser-
vativ. Wir sind ambulant, belegérztlich
und in der stationdren Versorgung tétig.
Wir haben die Wahl zwischen Anstellung
und Selbststédndigkeit. Kaum ein anderes
Fach bietet Kolleg:innen so viele Moglich-
keiten, das Richtige fiir sich zu finden,
deshalb sind Urolog:innen auch die
gliicklichsten Arzte, wie der Medscape
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Physician Lifestyle and Happiness Report
2017 erhoben hat. Ich bin gliicklich, dass
ich dieses Fach - die Urologie - gefunden
habe.

Welche Herausforderungen sehen Sie
fiir die Zukunft der Urologie?

S. F. Shariat: Es gibt einige wichtige
Herausforderungen, denen wir uns stel-
len miissen. Wir brauchen eine agile
langfristige Mission und Vision fiir die
Urologie in Osterreich, in der OGU, aber
auch dariiber hinaus. Wir miissen Werte
zusammen mit den jliingeren Generatio-
nen schaffen, auf denen wir unser Tun
aufbauen. Und wir brauchen auch eine
starke strategische Partnerschaft zwi-
schen dem Berufsverband der Urologie
(BvU) und der OGU.

Eine grof3e Herausforderung aus wis-
senschaftlicher Sicht ist die schwindende
urologische Forschungstitigkeit in Oster-
reich.

Gesellschaftspolitisch nach aul3en
sichtbar sind wir als OGU leider nur
begrenzt. Unsere Aufgabe ist es auch die
hohe Zahl an Pensionierungen von
Kolleg:innen in naher Zukunft zu kom-
pensieren. Das bedeutet, weniger
Urolog:innen miissen mehr Patient:innen
betreuen. Hinzu kommt die zunehmende
Alterung der Bevolkerung. Diese hat
bereits in den vergangenen 15 Jahren zu
einem Leistungszuwachs von rund 35%
gefiihrt. Ein weiterer Punkt stellt auch
die Zunahme des Anteils an Urologinnen
dar, damit einher gehen Herausforderun-
gen und Moglichkeiten in Bezug auf die
Arbeitszeit und die Familienfreundlich-
keit, aber auch die sehr wichtige Aufgabe,
mehr Frauen in Fiihrungspositionen zu
bringen.

© Felicitas Matern

Unser Gespréachspartner:

Univ.-Prof. Dr. Shahrokh F. Shariat
Universitatsklinik fiir Urologie,

Medizinische Universitat Wien

Prasident der Osterreichischen Gesellschaft
fiir Urologie

Adjunct Professor of Urology:

Weill Cornell Medical University, New York,
USA

University of Texas Southwestern, Dallas, USA
Charles University, Prag, Tschechien

Tabriz University, Tabriz, Iran

University of Jordan, Amman, Jordanien
E-Mail: shahrokh.shariat@meduniwien.ac.at

In der téglichen Arbeit sehe ich die
Umsetzung der Verschiebung von Leis-
tungen in den ambulanten Bereich mit
einer hybriden Ausbildung von Assistenz-
arzt:innen, sowie hinsichtlich der zuneh-
menden Individualisierung der Medizin
auf uns zu kommen.

Was sind Ihre Ziele fiir die Zukunft der
osterreichischen Urologie?

S. F. Shariat: Wir miissen gemeinsam
stark in die Zukunft gehen. Die fiir mich
finf wichtigsten Ziele sind: erstens die
Starkung der Zusammenarbeit zwischen
BvU & OGU, zweitens die Stirkung der
Forschung, drittens die Nachwuchsforde-
rung - vor allem des weiblichen Nach-
wuchses, viertens die Etablierung eines
Maénnergesundheitsvorsorgeprogramms
,Urologie im Zentrum“ und fiinftens die
Qualitatssicherung in der Uroonkologie.

Welche Ideen gibt es zur Stdrkung der
Forschung und zur Nachwuchsforde-
rung?

S. F. Shariat: Eine gute Plattform fiir
ein Training sind Posterprisentationen
im Rahmen der Jahrestagung und die
Vergabe eines Preises fiir die/den beste:n

OCGU Aktuell 4/2023
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junge:n Wissenschaftler:in. Auch der
Austausch im Rahmen von ,,Meet the
Expert“-Sessions wihrend der OGU-
Tagung ist mir ein Anliegen. Die Unter-
stiitzung der wissenschaftlichen Aus- und
Fortbildung wie etwa die ,,Masterclass in
Clinical Research®, deren erste Veranstal-
tung im September 2022 stattgefunden
hat. Mini-,How to“-Workshops etwa zu
den Themen: Wie gestalte und mache ich
eine Préasentation, wie schreibe ich ein
wissenschaftliches Paper, was muss ich
tiber Genetik wissen, wie vermittle ich
den Patienten schlechte Nachrichten etc.
Wichtig ist auch die Einrichtung einer
Studienzentrale als zentrale Anlaufstelle
fiir Anfragen beziiglich urologischer Stu-
dien in Osterreich und die Betreuung
aller klinischen Studien der OGU. Fiir
wichtig halte ich auch Themen zu
,Teaching Mentality“, etwa ein Mento-
ring-Programm und einen ,,Best Mentor-
Award. Last, but not least wollen wir die
OGU-Events familienfreundlicher
machen, z.B. mit dem Angebot einer Kin-
derbetreuung und Ahnlichem.

Sie haben bereits die Auf3enwirksam-
keit der OGU angesprochen. Was wiire
gur Stdrkung des Footprints und der
Markenidentitdt ,,0GU“ notwendig?

S. F. Shariat: Wir streben eine deut-
lich verstirkte Offentlichkeitsarbeit als
bisher in enger Partnerschaft mit dem
BvU an, etwa auf Social Media. Gemein-
sam mit dem BvU und der Osterreichi-
schen Krebshilfe mochten wir auch ein
Mannervorsorgeprogramm mit PSA-
Fritherkennung aufstellen und die Initia-
tive ,,Loose Tie“ starker nutzen, um Awa-
reness zu schaffen. Mit der Krebshilfe
wurde gerade eine Broschiire zur Mén-
nergesundheit ,,Aus Liebe zum Leben*
herausgebracht. Gestartet wurde bereits
die aktive Mitarbeit der OGU an der HPV-
Impfkampagne, gemeinsam mit anderen
Stakeholdern.

Wichtig sind uns auch eine zertifi-
zierte modulare Uro-Onkologie-Ausbil-
dung sowie die Zertifizierung uro-onko-
logischer Zentren in Osterreich.

Um unsere internationale Position in
der Urologie zu stérken, wollen wir ein

,Global health outreach“-Programm
schaffen, wie z.B. das schon etablierte
Programm der MedUniWien in Tansania.
AufSerdem soll die bereits begonnene
Zusammenarbeit mit der Deutschen
Gesellschaft fiir Urologie (DGU) stark
vertieft werden.

Dariiber hinaus halte ich es auch fiir
wichtig, die Geschichte der OGU aufzuar-
beiten, wofiir sich Doz. Dr. Fritz Moll
angeboten hat. Denn nur wer seine
Geschichte kennt, kann die Zukunft
gestalten.

Ich freue mich sehr auf die enge
Zusammenarbeit mit allen Partnern in
der Urologiefamilie. Ich bin {iberzeugt,
dass wir etwas Positives schaffen konnen
- einen Mehrwert fiir die gesamte Urofa-
milie und die Gesellschaft.

Vielen Dank fiir das Gesprdch! |
Das Interview fiihrte

Christian Fexa
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TERMINE

25.-27. Janner 2024

ASCO GU - Genitourinary Cancers
Symposium

San Francisco, USA

Info: https://conferences.asco.org/gu/
attend

8.-10. Februar 2024
ESSM 2024

Bari

Info: www.essm.org

20.-23. Mirz 2024

55. Alpenlandisches
Urologen-Symposium 2024
Zauchensee, Salzburg

5.-8. April 2024

EAU24

Paris, Frankreich

Info: https://eaucongress.uroweb.org/
announcing-eau24

OCGU Aktuell 4/2023

17. April 2024

2. Post-EAU — Was bleibt fiir Klinik

und Praxis

Wien, Schloss Schénbrunn, Apothekertrakt
Info: www.universimed.com/2.post-eau

26.-27. April 2024

Central European Meeting:
Controversies in Uro-Oncology
Van Swieten Saal der Medizinischen
Universitdt Wien

2.-4. Mai 2024

50. Tagung der OGU und der BUV
Miinchen, Deutschland

Info: www.uro-tagung.de

3.-6. Mai 2024

AUA 2024

San Antonio, USA

Info: www.auanet.org/annualmeeting

31. Mai - 4. Juni 2024
ASCO Annual Meeting 2024
Chicago, USA

Info: www.asco.org

7.-8. Juni 2024
bvU-Friihjahrstagung 2024 mit
Mitgliederversammlung
Pértschach am Wortersee, Kdrnten
Info: www.urologisch.at

20.-24. Juni 2024

UROonco24

Budapest, Ungarn

Info: https://meeting.uroonco.uroweb.org

13.-17. September 2024
ESMO-Kongress

Barcelona, Spanien

Info: www.esmo.org/meeting-calendar/
esmo-congress-2024

September 2024

3" Endourology Symposium (EEP 24)
Salzburg

Info: www.conventiongroup.at
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AUS DEN ARBEITSKREISEN

AUS DER OGU

D. Oswald, Salzburg
L. Steinkellner, Linz

’

Aus dem Arbeitskreis (AK) fiir Assistenzarzt:innen

AAOGU-Ausbildungsumfrage 2023

Auch 2023 hat der Arbeitskreis Assistenzérztiinnen der OGU (AAOGU) wieder eine

umfassende Umfrage rund um die Facharztausbildung unter seinen Mitgliedern

durchgeflihrt.

it 113 Stimmabgaben von gesamt 149

Assistenzérzt:innen im Sonderfach
Urologie (Stand 1.11.2023) konnten wir
heuer mit gut 75% die groBte Riick-
laufquote seit Beginn der Umfrage 2019
verzeichnen. Grundsitzlich zeigten sich
alle Antworten im zeitlichen Verlauf relativ
konstant, was einerseits auf eine gute Da-
tenqualitat, andererseits auf wenig Ent-
wicklung im System riickschliel3en lasst.
Nachfolgend werden die wichtigsten Er-
gebnisse bewusst deskriptiv und so weit
wie moéglich wertungs- bzw. interpretati-
onsfrei mit gerundeten Kommastellen pra-
sentiert.

Basisdaten

Die hohe Teilnehmer:innenanzahl ist
maf3geblich auf die Durchfithrung der Um-
frage auf der traditionell gut besuchten
Austrian School of Urology (ASU) zuriick-
zufiihren, in deren Rahmen 76 % der Stim-
men abgegeben wurden. Die Geschlechter-
verteilung zeigte sich mit 52% weiblichen
und 48% maénnlichen Stimmen seit 2019
im Wesentlichen stabil und auch reprasen-
tativ fiir 73 Assistenzarztinnen und 76 As-
sistenzdrzte im Sonderfach Urologie
(Stand 1.11.2023). In der Ausbildungsord-
nung ,alt“ nach AAO 2006 befanden sich
zum Zeitpunkt der Umfrage noch 9
Assistenzirzt:innen, die alle an der Umfra-
ge teilgenommen haben. Die Verteilung
der Befragten iiber die Ausbildungsjahre
zeigte einen leichten Uberhang der ersten
4 Ausbildungsjahre, schien jedoch mit min-
destens 12 und maximal 23 Teilnehmen-
den je Ausbildugsjahr insgesamt reprisen-
tativ. 59% befanden sich in der Sonder-
fachgrundausbildung (also innerhalb der
ersten 3 Ausbildungsjahre). Als Arbeitsort
gaben 23% das Bezirksspital, 45% das
Landeskrankenhaus und 34 % das Univer-
sitatsklinikum an. 16% aller befragten
Assistenzérzt:innen gaben an, fertige All-
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gemeinmediziner zu sein. 2 Personen ga-
ben an, einen anderen Facharzttitel zu
haben. Stratifiziert nach Geschlecht zeig-
ten sich die Zahlen fiir das Tatigkeitsum-
feld, Ausbildungsjahr und alle weiteren
Basisparameter im Wesentlichen ausgegli-
chen. Die folgenden Daten wurden ebenso
nach Geschlecht, Téatigkeitsumfeld und
Ausbildungsjahr stratifiziert, mit Anmer-
kungen, sofern eine wesentliche Diskre-
panz bestand.

Ausbildungsumfrage 2023 der
Arztekammer

52% der Assistenzirzt:innen gaben an,
die Ausbildungsumfrage 2023 der Arzte-
kammer beantwortet zu haben, die in
Form von Evaluationsbogen via Abtei-
lungsleitung weitergereicht werden sollte.
Weitere 34 % hitten diese Bogen zwar er-
halten, aber nicht ausgefiillt. Nur 20 % hét-
ten nie von der Umfrage gehort.

Arbeitsbelastung

50% der Befragten haben im Schnitt
48-55 Stunden pro Woche gearbeitet und
ldgen damit also genau im Spielraum der
,Opt-out“-Regelung. Ca. 21 % der Befrag-
ten haben maximal 48 Stunden, 29%
mehr als die maximal erlaubten 55 Stun-
den gearbeitet. 54% der Befragten gaben
an, eine ,,Opt-out“-Regelung unterschrie-
ben zu haben, 24% davon nur, weil dies
an ihrer Abteilung alternativlos sei. Mit
63% leisteten die meisten der befragten
Assistenzirzt:innen 4-5 Nachdienste im
Monat. Der Rest der Befragten verteilt sich
homogen auf mindestens 6 bzw. unter 4
Dienste pro Monat. Die Vereinbarkeit von
Privatleben und Arbeit wurde seit 2019
konstant mit 5,7-6 von 10 mdglichen
Punkten bewertet (2023 5,8).

Nur 50% gaben zum Befragungszeit-
punkt an, aktuell gerne in die Arbeit zu

gehen. 65% kamen durch ihren Ar-
beitsalltag mehrmals (mind. einmal mo-
natlich) an ihre Belastungsgrenze. 44 %
gaben an, dass Ruhezeiten an ihren Abtei-
lungen eingehalten wiirden. Nur 20 % der
Befragten dachten, dass ihre Vorgesetzten
diese Probleme ernst nehmen wiirden.
54% waren mit der internen Urlaubspla-
nung zufrieden.

Ausbildung

50,47 % der Befragten gaben an, einen
ausbildungsverantwortlichen Fach- bzw.
Oberarzt zu haben. Nur 17 % erhielten re-
gelmiaRiges Feedback zu ihren Fahigkei-
ten/ihrer Ausbildung, diskordant dazu
berichteten 44 % von regelméfRigen Mitar-
beiter:innengesprachen mit Vorgesetzten.
Bereits die Ausbildungsumfrage 2022 hat-
te gezeigt, dass die Modularisierung der
Ausbildung (AAO 2015) unter den
Assistenzérzt:innen bekannt ist. Nachdem
die Zusammenhéange auch zur Interpreta-
tion der folgenden OP-Zahlenumfrage re-
levant sind, folgt eine kurze Zusammen-
fassung: Seit der neuen Ausbildungsord-
nung wird nach 9 Monaten Basisausbil-
dung eine 3-jahrige Grundausbildung ab-
solviert, wobei die Fallzahlen des entspre-
chenden Rasterzeugnisses auch innerhalb
dieser ersten drei Jahre absolviert werden
miissen. Das vom OGU-Vorstand beschlos-
sene neue Rasterzeugnis der Grundausbil-
dung, das aktuell bei der Arztekammer zur
Genehmigung aufliegt, durften wir bereits
in OGU Aktuell prasentieren (Ausgabe
3/2022). Anschlieend folgen 3 Module a
9 Monate mit jeweils eigenem Rasterzeug-
nis, deren zu erfiillende Fallzahlen zu ei-
nem beliebigen Zeitpunkt in der Ausbil-
dung erfolgen kénnen. Nicht jede Klinik
kann alle Module anbieten. Nur 16 % der
Befragten wussten 2023 nicht, welche Mo-
dule an ihrer Abteilung angeboten wer-
den. Hervorzuheben ist, dass laut Umfrage

OCGU Aktuell 4/2023
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0 1-10 10-20 20-50 >50 Sicherheitsgefiihl (ja?)
Zirkumzisionen 0,0 % 2,4% 29,3% 46,3% 9,8% 97,6 %
AuReres Genitale* 0,0 % 14,6 % 25,5% 26,5% 5,9 % 70,7 %
URS 5,0 % 17,2% 17,6 % 326% 27,6 % 65,0 %
TUR-B 9,8 % 171% 19,5 % 34,1% 19,5 % 56,1%
TUR-P 9,8% 439 % 14,6 % 219% 9,8% 39,0%
0 1-10 10-25 25-50 >50
TRUS-PE** 0,0 % 9,6 % 5,0 % 19,5 % 65,9 % 951%
Fusions-PE 219 % 12,2 % 49% 244 % 36,6 % 70,7 %
Spermiogramm 68,3 % 14,6 % 4,9% 73% 2,4 % 171%

10-15 15-30

1-10
SDK-Anlage 29,3 % 341% 171% 19,5 % - 85,4 %
5-10

10-25

25-50

Inguinaler Zugang 12,2 % 24,4 % 39,0 % 12,2% 39,0 %
1-10

Urodynamik 341%

12,2 %

10-15 15-25

73 % 14,6 % 12,2 %

25-50

10-25 25-50 50-100 >100
DJ 0,00 % 0,0 % 73 % 9,8% 31,7% 43,9 % 97,6 %
Ass. komplexe Eingriffe*** 4,8 % 4,8% 23,8% 23,8% 30,9 % 1,9 % -
0 1-4 5-10 10-20 20-50 >50
UTI/Blasenhalsinzision 4,9 % 58,5 % 14,6 12,2% 9,8 % 0,0 % 41,5%
PCN 21,9 % 41,5 % 31,7% 0,0% 4,9 % 0,0% 21,9 %

19,5 %

39,0%

* ausgenommen Zirkumzision und inguinaler Zugang
** 0% ausschlieBlich transperineal

**lap., rob., offen: Prostatektomie, Zystektomie, Nieren(teil)resektion, Nierenbeckenplastik

Tab. 1: Ergebnisiibersicht zur Abfrage der Anzahl durchgefiihrter Eingriffe und des bestehenden Sicherheitsgefiihls bei der Operation
(Assistenzarzt:innen ab dem 4. Ausbildungsjahr n=46).

nur 17 % die Moglichkeit hatten, ein wis-
senschaftliches Modul zu absolvieren. Die
praferierten Module in absteigender Rei-
henfolge umfassten urologisch-onkologi-
sche Chirurgie (69 %), Laparoskopie und
minimalinvasive Therapie (68 %), Andro-
logie und sexuelle Funktionsstérungen
(44%), Kinderurologie (31%), Blasen-
funktionsstérung und Urodynamik (28 %),
Wissenschaftsmodul und Urogeriatrie
(jeweils 14 %).

In Bezug auf fachirztliche Berufswege
gaben 33% an, eine klassische Kranken-
hauskarriere anzustreben, 25% planten
bereits, so schnell wie moglich eine Ordi-
nation zu er6ffnen. Die Mehrzahl war mit
42 % unentschlossen. Interessant war hier,
dass im letzten Ausbildungsjahr die Anzahl
derer, die im Krankenhaus bleiben wollten,
rasant auf 67% anstieg. In den ersten 5
Jahren zeigte sich die Verteilung hingegen

OCGJ Aktuell 4/2023

relativ homogen im o. g. Verhéltnis, wobei
der Anteil der Unentschlossenen fast
durchgehend den hoéchsten Anteil aus-
machte. Die Option, Teile der Ausbildung
in der Niederlassung zu absolvieren, war
mit 57 % etwas mehr als im Vorjahr (47 %)
bekannt. 88 % schétzten diese Moglichkeit
als wichtig ein.

Fortbildung und Wissenschaft

70% der Befragten gaben an, dass die
Teilnahme an urologischen Fortbildungen
sowohl im Inland als auch im Ausland von
ihrer Abteilung unterstiitzt werde. In Bezug
auf die ASU gaben 90% eine Unterstiitzung
der Teilnahme seitens der Abteilung an, in
66% iiberhaupt des gesamten Assistenz-
arzt:innen-Teams. Die Teilnahme an natio-
nalen Kongressen wurde mit 0-1 von 27 %,
2-5 von 46 %, 5-10 von 16% und >10 von

11% angegeben. Fiir internationale Kon-
gresse ergaben sich 0 Teilnahmen bei 47 %,
1-2 bei 39 %, 3-5 bei 10% und >5 bei 4%
der Befragten. Diese Zahlen korrelierten
stark mit dem jeweiligen Ausbildungsjahr.
42% der Befragten gaben an, wissenschaft-
lich publizieren zu wollen. Stratifiziert
nach Arbeitsort zeigte sich an Universitéts-
kliniken zwar insgesamt ein hoheres Inte-
resse an wissenschaftlicher Tatigkeit von
56 %, es verblieb allerdings weiterhin ein
Anteil von 44 % ohne Interessen am wis-
senschaftlichen Arbeiten. Eine Frage zielte
auf wissenschaftliche Moglichkeiten inner-
halb der eigenen Abteilung ab, wurde je-
doch nur von 74 Personen beantwortet (39
Enthaltungen), weshalb einige Antworten
u.U. iiberschatzt sein kénnten. Die Antwor-
ten waren anndhernd ident mit denen im
Vorjahr. 55% der Befragten hatten dem-
nach Zugang zu multizentrischen Studien,
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63 % gaben an, an monozentrischen Studi-
en mitarbeiten zu konnen. In der Kern-
arbeitszeit war wissenschaftliche Tatigkeit
allerdings nur in 12% der Félle vorgesehen.
46 Assistenzirzt:innen, die wissenschaft-
lich tatig waren, gaben detaillierte Aus-
kunft iiber die konkreten Bedingungen an
ihren Abteilungen: 22 % mussten ihre wis-
senschaftlichen Projekte vollstédndig alleine
managen, 41 % hatten zumindest bei Riick-
fragen/Korrekturen einen Facharzt, an den
sie sich wenden konnten. 24 % hatten eine
Betreuungsperson (Facharzt/-arztin), mit
der sie gemeinsam wissenschaftliche Pro-
jekte durchfithrten. Lediglich 13% gaben
an, Teil einer wissenschaftlichen Arbeits-
gruppe (inkl. Facharzt/-arztin) zu sein. Von
diesen 6 Personen war interessanterweise
nur eine an einer Universitdtsklinik tatig.

Gut 60% der Befragten waren noch an
keiner Publikation beteiligt (Erst-/Zweit-/
Letztautor:in), aber immerhin 15% gaben
an, an einer und 18 % an 2-5 Publikationen
beteiligt zu sein. Wenige Personen hatten
mehr Publikationen vorzuweisen. Selbst-
redend gab es in dieser Frage eine starke
Ungleichverteilung je Ausbildungsjahr, al-
lerdings blieb der Anteil jener ohne eine
einzige Publikation iiber alle 6 Jahre stabil
- er betrug 50-60 %.

Operative Ausbildung

Die durchschnittliche Zeit im Operati-
onssaal war iiber die Jahre relativ stabil
(65% zwischen 10 und 30%, knapp 30%
darunter). 2022 wurde die Frage nach ei-
genstédndigen Operationen pro Woche er-
ganzt, wobei MJ/DJ-Wechsel etc. ausge-
nommen waren. 59 % (62 % 2022) fiihrten
zwischen 2 und 5 Operationen durch, 30 %
(26% 2022) gaben nicht mehr als eine
Operation pro Woche an.

Nur 37 % der Befragten gaben an, dass
sie glauben, die benétigten Fallzahlen fiir
das Rasterzeugnis/die Rasterzeugnisse zu
erfiillen. Zwar zeigte sich ein deutliches
Ungleichgewicht zulasten der ersten Aus-
bildungsjahre, allerdings blieben bei 58 %
der Letztjahresassistent:innen mit voll-
staindigem Rasterzeugnis immer noch
42%, die die Zahlen nicht erfiillen kénnen.
Dies hédngt sicher auch mit der Verteilung
der Operationszahlen auf die Ausbildungs-
jahre zusammen. Naturgemél} zeigt sich
hier eine starke Abhédngigkeit vom Ausbil-
dungsjahr, mit einer deutlichen Steigerung
der OP-Anzahl bzw. auch der Komplexitét
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Neuer AAOGU-Vorsitz

Mit der OGU-Jahrestagung haben
den Vorsitz des Arbeitskreises fir
Assistenzdrzt:iinnen der OGU
(AAOGU) Ass. Dr. Livia Huber, LK
Baden, und Ass. Dr. Robin Zeder, LKH
Hochsteiermark am Standort Leoben,
libernommen.

© Kages

L. Huber, Baden R. Zeder, Leoben

der Eingriffe {iber die Ausbildungsdauer.
Aus diesem Grund prasentieren wir die ab-
gefragten Zahlen zu konkreten Eingriffen
zur besseren Interpretationsméglichkeit nur
fiir Assistenzarzt:innen der letzten drei Aus-
bildungsjahre (n=46). Dies soll auch helfen,
einen Ausblick auf das zu erwartende neue
Rasterzeugnis der Sonderfach-grundausbil-
dung (siehe oben unter Ausbildung) zu wa-
gen. Kennzahlen fiir die wichtigsten Opera-
tionen betragen im entsprechenden Vor-
schlag: TUR-P (20), TUR-B (30), UTI (10),
URS (20), DJ-Anlage (50), PCN (10), supra-
pubischer Katheter/CF (15), Prostatabiopsie
(25), inguinaler Zugang (10), skrotaler Zu-
gang (20), Zirkumzision (20), Assistenz bei
komplexeren urologischen Eingriffen (50).
Zusétzlich ist die Urodynamik (15) als inva-
sive Diagnostik gelistet. Die Interpretation
des Spermiogramms ist nicht mit eigener
Fallzahl im neuen Rasterzeugnis vorgese-
hen. Zur Erinnerung: Diese Eingriffe miis-
sen ab Giiltigkeit des neuen Rasterzeugnis-
ses in den ersten drei Jahren der Ausbil-
dung (Sonderfachgrundausbildung) absol-
viert werden. Fiir das prasentierte Kollektiv
ab dem 4. Ausbildungsjahr stellen sie sozu-
sagen die Mindestanforderung dar. Abge-
fragt wurden jeweils die Anzahl der durch-
gefiihrten Eingriffe und das Sicherheitsge-
fiihl, den Eingriff eigenstindig durchzu-
fithren (Tab. 1).

Arbeitsklima
Das Arbeitsklima an den einzelnen Ab-

teilungen wurde grundsatzlich positiv be-
urteilt. 64% gaben ein gutes Arbeitsklima

mit respektvollem Umgang im interprofes-
sionellen Team an. Fiir 56 % traf dies auch
innerhalb des Arzt:innenteams zu. Die Be-
reitschaft Vorgesetzter, bei Schwierigkei-
ten zu helfen, sahen 70 %. Eine Eigenwahr-
nehmung der Arzteschaft als Team besti-
tigten 55%. Schlechter wurde das allge-
meine Problemmanagement beurteilt. Nur
32% sahen hierfiir klare Ansprechpart-
ner:innen und 30 % gaben an, dass Proble-
me an ihrer Abteilung offen angesprochen
und gemeinsam gelost werden.

44 % stimmten zu, dass die Ausbildung
an ihrer Abteilung die gleichen Chancen
und Moglichkeiten fiir alle Assistenz-
drzt:innen biete. 17 % stimmten hier eher
nicht, 13% gar nicht zu. Der Rest sah dies
gemischt. Fiir 50% bestanden zusétzlich
keine geschlechterspezifischen Unterschie-
de in der operativen Ausbildung. 27 % be-
merkten diese Unterschiede schon, 21 %
waren unentschieden. In beiden Fragen
zeigte sich eine annahernd gleiche Beur-
teilung bei Stratifizierung nach Ge-
schlecht. Beziiglich der Elternkarenz ga-
ben 46% an, dass diese an ihrer Abteilung
beflirwortet werde, wahrend dies 13%
nicht so sahen (34 % teilweise). Als Karri-
erehindernis an der eigenen Abteilung
wurde die Elternkarenz von 35% der Be-
fragten eingeschétzt, 21 % sahen dies nicht
so (31% teilweise). In beiden Fragen
wurden die Situation an der eigenen Abtei-
lung von Assistenzérzt:innen tendenziell
schlechter eingeschitzt. Von den mannli-
chen Kollegen gaben 29 % an, selbst in Ka-
renz gehen zu wollen. [ |
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UROLOGISCHE STUDIEN IN OSTERREICH
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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.

UROTHELKARZINOM

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 Universitdat Wien

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

OA Dr. Johannes Buchegger

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie

E-Mail: johannes.buchegger@ordensklinikum.at

Univ.-Prof. Dr. Lukas Lusuardi

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

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:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitdat Wien

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

OA Dr. Johannes Buchegger

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie

E-Mail: johannes.buchegger@ordensklinikum.at
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A Phase Ill Randomized, Open-Label, Multicenter Study to
Determine the Efficacy and Safety of Durvalumab in
Combination 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 Bladder Cancer(VOLGA) (Sponsor: AstraZeneca)

Studien-Koordinatoren:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitdt Wien

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

OA Dr. Michael Girschikofsky

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie

E-Mail: michael.girschikofsky@ordensklinikum.at

Univ.-Prof. Dr. Lukas Lusuardi

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

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

OA Dr. Reinhard Aigner

Ordensklinikum Linz GmbH Elisabethinen
Abteilung fiir Urologie & Andrologie
E-Mail: reinhard.aigner@ordensklinikum.at
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Chemoablation for Low Grade Bladder Cancer: A single
arm, prospective, open-label, investigator-initiated Phase
2 study. Clofarabine Therapy in Patients with Locally
Advanced or Metastatic Urothelial Carcinoma: A Phase -
Dose-Escalation Study) (COBRA)

Studien-Koordinator:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitat Wien

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

PROSTATAKARZINOM

A randomized, double-blind, placebo-controlled Phase 3
study of Darolutamide plus androgen deprivation therapy
(ADT) compared with placebo plus ADT in patients with
high-risk biochemical recurrence (BCR) of prostate cancer
(ARASTEP) (Sponsor: Bayer)

Studien-Koordinator:innen:

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

Medizinische Universitat Innsbruck

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

Dr. Lukas Oberhammer, FEBU

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

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

OA Dr. Ferdinand Luger

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

Priv.-Doz. Dr. Thomas Kunit

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

Study of Pembrolizumab (MK-3475) Combination
Therapies in Metastatic Castration-Resistant Prostate
Cancer (MK-3475-365/KEYNOTE-365) (Sponsor: MSD)

Studien-Koordinatoren:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitdt Wien

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

OA Dr. Ferdinand Luger

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

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

Studien-Koordinator:

OA Dr. Ferdinand Luger

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

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

Studien-Koordinatoren:

OA Dr. Ferdinand Luger

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

OA Dr. Sebastian Lenart

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

Studien-Koordinator:innen:

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

Department fiir Urologie

Medizinische Universitédt Innsbruck

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

OA Dr. Ferdinand Luger

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

A Phase Ill 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
deficiency (CAPItello-281) (Sponsor: AstraZeneca)

Studien-Koordinator:

OA Dr. Ferdinand Luger

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

A Randomised, Double-blind, Placebo-Controlled, Phase
lll Study of AZD5305 in Combination with Physician's
Choice New Hormonal Agents in Participants with Metas-
tatic Castration-Sensitive Prostate Cancer with and wit-
hout HRRm (EVOPAR) (Sponsor: AstraZeneca)

Voraussichtlicher Start:
2. Quartal 2024

Studien-Koordinatorin:

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

Medizinische Universitit Innsbruck

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

A Phase IV, Post-Authorization Safety Study to investigate
the Long-Term Safety of Lutetium (177Lu) Vipivotide Tetra-
xetan in Adult Participants with Prostate Cancer (Sponsor:
Novartis)

Voraussichtlicher Start:
2. Quartal 2024

OCGJ Aktuell 4/2023

Studien-Koordinatorin:

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

Medizinische Universitédt Innsbruck

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

A Retrospective, Multicenter Study of Clinical Outcomes in
Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer (nHSPC)
Patients Treated With Apalutamide Under Routine Clinical
Practice (AtemisR) (Sponsor: Janssen EMEA)

Studien-Koordinator:

Dr. Stephan Korn

Universitatsklinik fiir Urologie
Medizinische Universitdt Wien

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

ALLE ENTITATEN

STELLAR 002: A Dose-Escalation and Expansion Study of the
Safety and Efficacy of XL092 in Combination with Immuno-
Oncology Agents in Subjects with Unresectable Advanced or
Metastatic Solid Tumors (Sponsor: Exelixis)

Studien-Koordinatoren:

Prim. apl. Prof. Dr. Johannes Meran
Barmherzige Briider Wien

E-Mail: studien@bbwien.at

Univ.-Prof. Dr. Lukas Lusuardi

Uniklinikum Salzburg (SALK)

Universitatsklinik fiir Urologie & Andrologie

E-Mail: l.lusuardi@salk.at W06
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Im Namen der Republik

Das Oberlandesgericht Wien hat als Berufungsgericht in der Rechtssache der klagenden Partei
ASTELLAS PHARMA Ges.m.b.H, FN 121820y, Donau-City-StraRe 7, 1220 Wien,
vertreten durch Dr. Monika Hupfauf, Rechtsanwaltin in Wien, wider die beklagte Partei
JANSSEN-CILAG PHARMAGmMDb H, FN 135731f, Vorgartenstraf3e 206b/1-3, 1020 Wien,
vertreten durch die CMS Reich-Rohrwig Hainz Rechtsanwélte GmbH in Wien, wegen Unterlassung,
Beseitigung, Auskunft und Rechnungslegung, Zahlung und Urteilsveroffentlichung (Gesamtstreit-
wert EUR 66.000), gegen das Urteil des Handelsgerichts Wien vom 11.4.2023, 39 Cg 38/22i-74,
in nicht offentlicher Sitzung durch die Senatspréasidentin des Oberlandesgerichts Dr. Jesionek als
Vorsitzende sowie den Richter des Oberlandesgerichts Mag. Jelinek und den KR Mag. Hayn, MBA,
zu Recht erkannt:

Die beklagte Partei ist schuldig, es ab sofort zu unterlassen, im geschéftlichen Verkehr Werbung
fur Arzneimittel zu machen oder daftr werben zu lassen mit der Behauptung, die beworbenen
Arzneimittel wirden besser wirken oder sonst vorteilhaftere Eigenschaften gegentber anderen
Arzneimitteln haben,

« wenn die behauptete bessere Wirksamkeit oder die behaupteten vorteilhafteren Eigenschaften
nicht durch objektive wissenschaftliche Studien, beispielsweise durch randomisierte, placebo-
kontrollierte Doppelblindstudien mit einer adaquaten statistischen Auswertung, die durch die Verof-
fentlichung in den Diskussionsprozess der Fachwelt einbezogen worden sind, nachgewiesen sind,

* insbesondere, wenn es sich dabei um Werbung fir das Arzneimittel ERLEADA® mit der
Werbeaussage ,starkere PSA Response als Enza“ und/oder ,starkere PSA Response im direkten
Vergleich® und/oder ,PSA Response signifikant starker im direkten Vergleich: 69,3% ERLEADA vs.
55,6% Enzalutamid“ und/oder mit einer sinngleichen Werbeaussage handelt, und zum Beleg hierfur
lediglich folgende Referenzen angegeben werden:

* In der retrospektiven, komparativen Real-World-Untersuchung mit 351 Patienten in den USA
erzielten unter ERLEADA® signifikant mehr Patienten eine PSA Response = 90 % als unter
Enzalutamid.' und/oder

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

Real-World-Daten-Studie von Lowentritt B et al. J Clin Oncol 40, 2022 (suppl 6; abstr 43)

* insbesondere, wenn es sich dabei um Werbung gemafl den nachstehend wiedergegebenen
Werbebannern

ERLEADA* mHSPC: (/ Erleada

Apalutamid

PSA Rhesponse stéarker als Enza™

Fachinformation & Referenzen

und/oder




Fachinformation & Referenzen

und/oder

ASCO-GU 2022 oE’:‘?ﬁ?? |

ERLEADA’ mHSPC:
PSA Response signifikant stérker
im direkten Verglei

| Anteil mHSPC Patienten mit {
69' 3% 55'6% PSA Response > 90% vs. Baseline

X o nach 6 Monaten Behandlung
ERLEADA’ V?’ Enzalutamid
. = | . HR156(1,09-2,22), p=0,014

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

janssen )' Oncology
ohron-fobem

handelt.

Der klagenden Partei wird die Ermachtigung erteilt, den stattgebenden Teil des Uber diese Klage er-
gehenden Urteils, mit Ausnahme der Kostenentscheidung sowie die Vero6ffentlichungsermachtigung
binnen sechs Monaten nach Rechtskraft auf Kosten der beklagten Partei einmalig im redaktionellen
Teil der Fachzeitschriften (1) SPECTRUM Urologie: als offizielles Organ des Berufsverbandes der
Osterreichischen Urologen des MedMedia Verlag Seidengasse 9, 1070 Wien, Osterreich, und (2)
OGU aktuell der Universimed Cross Media Content GmbH, Markgraf-Rudiger-Stral3e 6-8/3. OG,
A-1150 Wien, und zwar unter der fett gedruckten Uberschrift ,Im Namen der Republik®, in Normal-
lettern, wie fur redaktionelle Beitrage bestimmt, mit fett gedruckter Umrandung, fett gedruckter
Uberschrift sowie fett und gesperrt geschriebenen Namen der Parteien veroffentlichen zu lassen.

Oberlandesgericht Wien
1011 Wien, Schmerlingplatz 11
Abt. 1, am 31. August 2023
Dr. Regine Jesionek




STUDIEN
JOURNAL CLUB

S. Ahyai, Graz

Journal Club

Der aktuelle Journal Club wurde fiir Sie von der Abteilung fiir Urologie und Andrologie des Uniklinikums

Graz gestaltet. Im Journal Club werden neu publizierte Studien besprochen, die wesentlichen Einfluss auf

die tdgliche Arbeit haben oder diese kiinftig andern kdnnen.

Ableitende Harnwege
ROBUST-IllI-Studie

In der ROBUST-III-
Studie werden die
1-Jahres-Ergebnisse des
Paclitaxel-beschichte-
ten Ballons Optilume®
(,drug-coated  bal-
loon“ ;DCB) mit den
herkémmlichen The-
rapien (SOC) in der
Sichturethrotomie und Dilatation zur Be-
handlung von anterioren Rezidivharnroh-
renstrikturen verglichen. Diese Multicen-
terstudie ist randomisiert und einfach
verblindet. Der therapeutische Goldstan-
dard fiir wiederkehrende Harnréhrenstrik-
turen ist die offene Harnréhrenrekonstruk-
tion. Trotzdem wird ein Grof3teil der Rezi-

K. K. Pohl, Graz

© Monika Wittmann

dive endoskopisch behandelt. Paclitaxel ist
ein Zytostatikum mit antiproliferativer
Wirkung, welches der Narbenbildung ent-
gegenwirken und die Rezidivrate von
Harnrohrenstrikturen senken soll. Einge-
schlossen wurden Ménner mit Harnroh-
renrezidivstrikturen <12 Charriére (Ch)
und <3cm Strikturlange, >2 endoskopi-
schen Behandlungen, einem International
Prostate Symptom Score (IPSS) 211 und
einem maximalen Harnfluss (Qmax) von
<15ml/s. Primédre Endpunkte der Studie
waren einerseits der anatomische Erfolg,
definiert als ein atraumatisches Uberwin-
den der Engstelle mit einem Katheter Ch
14 oder einem flexiblen Zystoskop Ch 16,
und andererseits das Ausbleiben schwer-
wiegender Nebenwirkungen nach 6 Mona-
ten. Sekundare Endpunkte waren der Grad
des Q, .., des IPSS bzw. der IPSS-QoL
(,quality of life*). Die Studie zeigte eine

DCB socC
IPSS 9,0(£77) 19,9 (+7,5)
IPSS-Qol 1,9 (x1,5) 4,0 (x1,3)
Qmax (ml) 15,5 (+9,0) 76 (£4,0)
Restharn (ml) 94,6 (£121,8) 181,5 (+ 201,7)
IPSS: International Prostate Symptom Score, QoL: Quality of Life, DCB: drug-coated balloon SOC: Standard of Care

Tab. 1: Sekunddre Endpunkte nach einem Jahr der ROBUST-III-Studie (+ = Standardabweichung)
(modifiziert nach Elliott SP et al. J Urol 2022)
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signifikant hohere Rate an anatomischen
Erfolgen von 74,6 % in der DCB-Gruppe vs.
26,8% in der SOC-Gruppe. Nach einem
Jahr hatten 83,2% Patienten der DCB-
Gruppe keine weitere Intervention, in der
SOC-Gruppe 21,7% (p<0,0001). Sekunda-
re Ergebnisse zeigten eine hohere Symp-
tomlast in der SOC-Gruppe (Tab.1). Als
Limitationen werden von den Autoren die
ausbleibende Verblindung der Chirurgen,
die Entblindung der Patienten nach 6 Mo-
naten und die Aufdehnung der Strikturen
mit Kathetern unterschiedlicher Grof3en
genannt.

Fazit

Optilume® konnte eine sichere und er-
folgssteigernde Mafnahme im Vergleich zu
bestehenden endourologischen Behandlun-
gen sein, wobei langfristige Erfolgsraten im
Patientenkollektiv abzuwarten sind. Rekon-
struktive Eingriffe sind insgesamt als iiber-
legen einzustufen und sollten jedem Pati-
enten mit Harnréhrenrezidivstriktur emp-
fohlen werden. Sollte eine rekonstruktive
Operation von Patientenseite her nicht
moglich oder erwiinscht sein, konnte der
Optilume®-Ballonkatheter eine zumindest
kurz- bis mittelfristig sichere und minimal-
invasive Alternativbehandlung sein. Die
ausstdndigen 3- und 5-Jahres-Ergebnisse
werden helfen, den Stellenwert dieser Be-
handlung besser definieren zu kénnen. M

OGJ Aktuell 4/2023
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Thulium-Faserlaser vs. Holmium:
YAG-Laser in der Laserlithotripsie bei
Urolithiasis

Chua et al. fithrten r' £
eine Metaanalyse zum |
Vergleich des Thulium-
Faserlasers (TFL) mit
dem Holmium:YAG-La-
ser (Ho:YAG) bei endo-
skopischer Laserlitho-
tripsie aufgrund von
Urolithiasis durch. Es
wurden 15 Studien mit insgesamt 1698 Fél-
len eingeschlossen. In Bezug auf das relati-
ve Risiko (RR) im Hinblick auf die Stein-
freiheitsrate konnte kein Unterschied zwi-
schen beiden Gruppen gefunden werden.
Ebenso zeigten sich vergleichbare Raten an
postoperativen Komplikationen (RR: 0,97;
95%CI: 0,66-1,43). Hingegen zeigte sich
der TFL in Bezug auf die Operationsdauer,
die Dauer der Laseranwendung und die Ab-
lationsrate gegentiber dem Ho:YAG-Laser
iiberlegen (respektive standardisierte Mit-
teldifferenz (SMD): -1,19; 95%¢CI: -1,85 bis
-0,52; SMD: -1,67; 95%CI: -2,62 bis -0,72
und SMD: 0,59; 95%CI: 0,15-1,03). In ei-
ner Subgruppenanalyse zum Vergleich des
TFL mit einem Ho:YAG-Laser ohne Pulsmo-
difikation zeigten sich eine hohere Stein-
freiheitsrate und geringere Retropulsion
bei der Anwendung des TFL.

-y“-’-y v
C. Mikulits, Graz

Fazit

In den letzten Jahren hat der TFL, ins-
besondere bei der Behandlung von Harn-
steinen, an Bedeutung gewonnen und
konnte sich neben dem Ho:YAG-Laser eta-
blieren. Aufgrund des andersartigen Auf-
baus ist er deutlich kompakter, leiser und
einfacher einzusetzen, da er keine Stark-
stromzufuhr benétigt. Seit seiner Einfiih-
rung stellt sich die Frage, ob er dem bishe-
rigen Platzhirsch {iberlegen ist. Die rezen-

OCGU Aktuell 4/2023

te Metaanalyse von Chua et al. verdeut-
licht die bereits vermutete hohere Effizi-
enz des TFL bei der Laserlithotripsie,
welche sich jedoch bei Anwendung moder-
ner Ho:YAG-Laser nicht auf die Steinfrei-
heitsrate, den wohl wichtigsten Parameter,
auszuwirken scheint. Nicht enthalten in
dieser Metaanalyse sind potenzielle Lang-
zeitschaden, die aufgrund der erst kiirzli-
chen Einfiihrung des TFL noch nicht er-
hebbar sind. Insbesondere die Gefahr von
Ureterstrikturen aufgrund hoher Energie-
und Hitzespitzen, die beim TFL entstehen
konnen, sorgen fiir Bedenken bei dessen
Einsatz. Beide Lasertechnologien kénnen
anhand der aktuellen, jedoch noch sparli-
chen, Studienlage als gleichwertige Stein-
laser angesehen werden. Die Anschaffung
eines TFL scheint daher nicht sinnvoll,
falls bereits ein moderner Ho:YAG-Laser
verfligbar ist. [
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Neurourologie
SOUNDS-Studie

Diese prospektive,
multizentrische Beob-
achtungsstudie unter-
sucht Effektivitat, Le-
bensqualitdt und Si-
cherheit der sakralen

Neuromodulation zur
Therapie der {iberakti-
ven Blase (OAB) iiber
einen Zeitraum von 5 Jahren. Insgesamt
wurde bei 229 Patienten an 25 Zentren in
Frankreich das InterStim-System (Medt-
ronic©) permanent implantiert (de novo:
n=169; Systemtausch: n=60). Insgesamt
reduzierte sich nach Neuimplantation laut
Patientenangabe die mediane Anzahl der
Inkontinenzepisoden von 4,4+3,3 auf
1,8+2,6 signifikant (p<0,001). Eine Re-
duktion um mehr als 50 % der Inkontinen-
zepisoden zeigte sich bei 68%, die Mik-

S. Jasarevic, Graz

tionsfrequenz nahm von 12,6+4,0 auf
9,6+4,3 ab und die Kontinenzrate betrug
44%. Ahnliche Ergebnisse wurden bei Pa-
tienten nach Systemtausch beobachtet: Es
war auch hier ein signifikanter Riickgang
der Inkontinenzepisoden von 5,4+4,9 auf
2,2+3,0 zu beobachten (p<0,001). Eine
Verbesserung um >50 % trat bei 67 % ein,
die Miktionsfrequenz reduzierte sich von
11,5+4,3 auf 9,2+ 3,1 und die Kontinenz-
rate betrug 33 % (Abb. 1/ S.32). Die mit-
tels Ditrovie-, EQ-5D-5L- und EQ-5D-5L-
VAS-Fragebogen erhobenen Daten zur
Lebenqualitit zeigten persistierende Ver-
besserungen, jedoch nur teils signifikant.
Im Zusammenhang mit der System-
implantation kam es bei 51 % der Patien-
ten zu Komplikationen (vergleichbar mit
fritherer InSite-Studie: 47 % nach 3 Jah-
ren), wobei 66 % als Clavien-Dindo Grad
I oder II (Grad an postoperativen Kompli-
kationen) klassifiziert wurden. Bei 39 %
musste eine chirurgische Revision durch-
gefiihrt werden.

Fazit

Langzeitdaten zur sakralen Neuromo-
dulation sind sparlich. Die Ergebnisse der
aktuellen Studie sind zufriedenstellend in
Hinsicht auf Effektivitat und Einfluss auf
die Lebensqualitdt im 5-Jahres-Follow-up,
was sich mit der aktuellen Datenlage
deckt. Das Sicherheitsprofil wurde als ak-
zeptabel bezeichnet: Die Explantationsra-
te war mit 15% im Beobachtungszeitraum
geringer als in fritheren Studien (InSite-
Studie: 19 %). Bei relativ hoher Revisions-
rate wire zukiinftig eine praoperative
Risikostratifizierung indiziert. Die Durch-
fiihrung an multiplen Zentren wird als
eine Stdrke der Studie hervorgehoben
(,real-world data“), gleichzeitig muss da-
bei die hohe Heterogenitit als ein Kritik-
punkt betrachtet werden (Unterschiede in
Patientenselektion, Expertise, Implantati-
onsprozedere und perioperativer Thera-
pie). Eine weitere Limitation ist die gerin-
ge Patientenanzahl im 5-Jahres-Follow-up
und in der Erhebung der Kontinenzrate.
Dabei stiitzt sich die Studie auf subjektive
Fragebogen und Miktionstagebucheintra-
ge. Objektive Erhebungen wie z.B. Pad-
tests wurden nicht durchgefiihrt. Dennoch
bestarkt diese Studie die Rolle der sakra-
len Neuromodulation in der Behandlung
der OAB, die neben pharmakologischer
Therapie und Botoxtherapie 6fter in Erwa-
gung gezogen werden sollte. [ |
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Abb. 1: Kontinenzrate und Kontinenzverbesserung > 59 % zu verschiedenen Follow-up-Zeitpunkten (nach Chartier-Kastler et al., Eur Urol Focus 2023)
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Andrologie

Testikuldre Spermatozoenaspiration
als Alternative bei nichtobstruktiver
Azoospermie?

In fritheren nicht-
kontrollierten Studien
ist die mikrochirurgi-
sche testikuldre Sper-
matozoenextraktion
(mTESE) als effizientes-
te Methode zur testiku-
laren Spermatozoenge-
winnung bei nichtob-
struktiver Azoospermie

S. Schopfer-
Schwab, Graz
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(NOA) mit einer Erfolgsrate von 50% be-
schrieben und empfohlenes Verfahren
nach EAU-Leitlinie. Die erste prospektive,
1:1 randomisierte klinische Studie, welche
die mTESE (n=49) und die perkutane tes-
tikulare Mehrfachspermienaspiration
(MNP-TESA, n=51) bei NOA-Patienten ge-
geniiberstellt, wurde zwischen 2017 und
2021 in 4 Zentren in Dénemark und
Schweden durchgefiihrt. Patienten mit er-
folgloser MNP-TESA erhielten noch in der-
selben Sitzung eine Salvage-mTESE. Das
primére Outcome (,,sperm retrieval rate®;
SRR) einer erfolgreichen Spermatozoenge-
winnung konnte bei 43% in der mTESE-,
bei 22% in der MNP-TESA- sowie bei 29 %
in der Kohorte mit Kombination aus MNP-
TESA mit Salvage-mTESE erzielt werden.
Es wurden keine postoperativen Komplika-
tionen nach MNP-TESA, jedoch ein nicht
signifikanter negativer Effekt auf den Tes-
tosteronspiegel nach mTESE im 6-monati-
gen Follow-up gezeigt (Abb. 2).

Fazit

Die Studie konnte in Hinblick auf die Er-
folgsrate der MNP-TESA bei NOA keine
iiberzeugenden Ergebnisse liefern. Die
mTESE zeigte auch in dieser Studie eine
statistisch signifikant hohere SRR (p=0,02).
Weiters war die Rate der postoperativen

Komplikationen in der mTESE-Kohorte mit
6% hoher als erwartet, was auf die {iber-
wiegend fehlende perioperative Antibioti-
kaprophylaxe zuriickzufiihren sein konnte.
Um die postoperativen Komplikationen der
verschiedenen Verfahren sowie deren Lang-
zeitauswirkungen auf die Hormonproduk-
tion genauer evaluieren zu kénnen, wéren
weitere Studien mit ldngerem Follow-up-
Zeitraum wiinschenswert. Zusétzlich sollte
in weiterfiihrenden Studien die Korrelation
zwischen der signifikant geringeren SRR
der Salvage-mTESE (4/38) und dem zeitli-
chen Naheverhéiltnis zur TESA (innerhalb
einer chirurgischen Sitzung statt eines Ab-
stands von 6 Monaten mit einer in friiheren
Studien beschriebenen Erfolgsrate von
46,5 %) sowie die mogliche Gewebeschadi-
gung und Spermatozoenantikérperbildung
durch die MNP-TESA in weiterfithrenden
Studien genauer untersucht werden. Zu-
sammenfassend ist festzustellen, dass die
(m)TESE nach derzeitiger Datenlage das
Verfahren der Wahl zur Spermatozoenge-
winnung bei NOA-Patienten bleibt. |
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Hodenkarzinom

Genetisches Risiko fiir Keimzelltumoren
des Hodens

Keimzelltumoren
des Hodens sind die
héufigste Krebsart un-
ter jungen, kaukasi-
schen Mannern. Ob-
wohl schon lange von f
einer genetischen Pra- & ‘
disposition ausgegan- L. Scheipner, Graz
gen wurde, war es bis
vor Kurzem unklar, welche speziellen Gen-
variationen hierfiir verantwortlich sind.

siert auf einer Exomsequenzierung von
293 Ménnern mit familidren oder bilatera-
len Keimzelltumoren des Hodens. In an-
schlieRenden Genbelastungsanalysen wur-
den mehrere Pridispositionsgene identifi-
ziert, unter anderem Mutationen des NIN-
und des QRSLI-Gens. Die identifizierten
Genvariationen, die mit einem erhdhten
Risiko fiir Keimzelltumoren assoziiert sind,
sind fiir die Chromosomenteilung wiahrend
der Mitose, den kotranslationalen Protein-
transport und die Geschlechtsentwicklung
mitverantwortlich. Die Analysen lieferten
keinen Hinweis auf préadisponierende Gen-
variationen mit hoher Penetranz und wei-
sen somit auf ein polygenetisches Verer-
bungsmuster hin.

Fazit

Die vorgestellte Arbeit stellt die bisher
grofdte Sequenzierungsstudie zu Keim-
zelltumoren des Hodens dar. Die Ergebnis-
se von Pyle et al. unterstiitzen die Hypothe-
se, dass eine Vielzahl an unterschiedlichen

krebsrisiko beeinflusst anstelle einzelner,
spezifischer Hochpenetranzmutationen.
Diese Art der multigenetischen Krebsanfal-
ligkeit unterscheidet sich deutlich von an-
deren Krebsarten wie zum Beispiel Brust-
oder Darmkrebs, in denen spezielle Hoch-
penetranzmutationen (BRCA, MLH1) be-
kannt sind. Obwohl die Ergebnisse dieser
Studie keinen unmittelbaren Einfluss auf
den klinischen Alltag haben, bilden sie eine
Grundlage fiir weitere Entwicklungen in
Diagnostik und Therapie von Hodenkrebs.
Die Autoren hoffen, dass die identifizierten
Genvariationen einen wichtigen Ausgangs-
punkt fir die Entwicklung neuartiger Me-
dikamente darstellen, die sowohl zur Be-
handlung von Médnnern mit einem erhéhten
Risiko als auch zur Pravention bei diesen
Personen eingesetzt werden konnen. M
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Abb. 2: Postoperative Anderungen der mannlichen Androgenspiegel: Die Baseline entspricht dem préinterventionellen Wert. Die Daten basieren auf
wiederholten Messungen 3 und 6 Monate postoperativ (nach Jensen CFS et al., Eur Urol 2022)
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exome sequencing for men with testicular germ cell tumor
reveals coding defects in chromosomal segregation and
protein-targeting genes. Eur Urol 2022; 26: S0302-
2838(23)02813-0

Nierenzellkarzinom

CheckMate-914: krankheitsfreies
Uberleben mit adjuvanter Therapie bei
lokalisiertem RCC nicht verlangert

Bei
RCC (,renal cell carci-
noma“) ist nach erfolg-
ter radikaler oder par-
tieller Nephrektomie
die Standardtherapie
(SOCQ) eine risikoadap-
tierte Nachsorge (kli-
nische Untersuchung,
Blutbefund, Sonografie und ggf. Computer-
tomografie). Seit Jinner 2022 ist einzig
beim High-Risk-RCC der Immuncheckpoin-
tinhibitor (ICI) Pembrolizumab zur adju-
vanten Therapie zugelassen. Motzer et al.
untersuchten, ob fiir diese Risikogruppe
eine Therapie mit der in der Erstlinie be-
wihrten ICI-Kombination Nivolumab plus
Ipilimumab eine mogliche Alternative ist.
Die CheckMate-914 ist eine doppelt verblin-
dete, randomisierte, multizentrische Phase-
I1I-Studie, die insgesamt 816 Patienten mit
lokalisiertem RCC einschloss, welche nach
radikaler oder partieller Nephrektomie ein
hohes Rezidivrisiko hatten. Hierbei wurde
die Studienpopulation in zwei Arme rando-
misiert (405 vs. 411 Patienten), die entwe-
der alle zwei Wochen Nivolumab 240mg
i.v. (12-mal) und alle 6 Wochen Ipilimumab
1mg/kgi.v. (4-mal) oder Placebo erhielten.
Der primére Endpunkt war das krankheits-
freie Uberleben (DFS). Sekundirer End-
punkt war die Inzidenz von Nebenwirkun-
gen. Die Dauer des DFS unterschied sich in
den beiden Gruppen nicht signifikant. 115
(38%) der 404 Patienten, die Nivolumab
plus Ipilimumab erhielten, hatten schwere
Nebenwirkungen, wéhrend dies nur bei 42
(10%) der 411 Patienten, die ein Placebo
erhielten, der Fall war.

lokalisiertem

M. Gaisl, Graz

Fazit

Die Studienpopulation unter Nivolumab
plus Ipilimumab zeigte nach einer medianen
Nachbeobachtungszeit von 37 Monaten kei-

34

ne signifikante Verldngerung des DFS im
Vergleich zur Placebogruppe, bei gleichzeitig
hoher Nebenwirkungsrate. Dies deutet dar-
auf hin, dass die Therapie keine Vorteile be-
zogen auf das Gesamtiiberleben bietet. Somit
bleibt momentan bei High-Risk-Patienten mit
lokalisiertem RCC Prembrolizumab die ein-
zige adjuvante Therapieoption. [ |
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Peniskarzinom

Richtiger Zeitpunkt inguinaler Lymph-
adenektomie bei Peniskarzinom mit cN+

Der Lymphknoten-
status ist der wichtigste
prognostische Marker
des Peniskarzinoms.
Aufgrund der relativ
hohen Komplikations-
raten wird in vielen
Fillen die inguinale
Lymphknotendissekti-
on (ILKD) separat zur Operation des Pri-
martumors durchgefiihrt. Die Weiterent-
wicklung von Operationstechniken (dynami-
sche Sentinellymphknotenbiopsie, Robotik
etc.) ermoglicht es, den zeitlichen Abstand
beider Operationen zu verkiirzen bezie-
hungsweise beide Operationen kombiniert
durchzufiihren. Bisher fehlten jedoch Daten,
die dariiber Aufschluss geben, inwiefern sich
der Zeitpunkt der ILKD auf das Uberleben
auswirkt. Die multizentrische, retrospektive
Vergleichsstudie von Huelster et al. liefert
nun erste Ergebnisse. Insgesamt wurden 253
Peniskarzinompatienten mit klinisch positi-
ven Leistenlymphknoten (cN+) eingeschlos-
sen. Anschlie8end erfolgte eine Gruppierung
der Patienten, abhéngig davon, ob die ILKD
zeitgleich (38%) oder zeitversetzt (62%)
durchgefiihrt wurde. In den folgenden Uber-
lebensanalysen zeigte sich kein signifikanter
Unterschied im rezidivfreien und krebsspe-

‘

L. Scheipner, Graz

zifischen Uberleben sowie im Gesamtiiber-
leben. Die Autoren schlussfolgern, dass eine
bis zu drei Monate versetzte ILKD nach initi-
aler Operation des Primértumors zu keinen
UberlebenseinbuRRen fiihrt.

Fazit

Die Studie von Huelster et al. liefert
wichtige Ergebnisse fiir die Planung einer
optimalen Behandlungsstrategie bei lym-
phogen metastasierten Peniskarzinompati-
enten (cN+). Die niedrige Inzidenz des Pe-
niskarzinoms erschwert die Erhebung von
qualitativen Daten. Trotz der Limitationen
des retrospektiven Studiendesigns stellt die
beschriebene Arbeit einen wichtigen Bei-
trag zur Weiterentwicklung einer optimalen
Behandlungsstrategie dar. Die Tatsache,
dass eine zeitlich versetzte ILKD keinen ne-
gativen Einfluss auf das Uberleben hat, 6ff-
net zusatzlich ein Fenster fiir eine mogliche
zeitunabhéngige neoadjuvante Therapie bei
cN+-Peniskarzinompatienten. Die im Re-
krutierungsprozess befindliche InPACT-
Studie ist die bisher grofdte prospektive
Peniskarzinomstudie und wird ausschlag-
gebend sein, ob sich die zeitunabhéngige
neoadjuvante Therapie als neues Thera-
pieschema etablieren wird. [ |

Autor:

Dr. Lukas Scheipner
Universitatsklinik fiir Urologie Graz
E-Mail: l.scheipner@medunigraz.at
m0615

Quelle:

Huelster HL et al.: Concomitant vs. staged therapeutic in-
guinal lymphadenectomy in clinically node positive penile
squamous cell carcinoma: does it make a difference? J
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Prostatakarzinom

ProtecT-Studie: 15-Jahres-Follow-up zeigt
keinen signifikanten Uberlebensunter-
schied zwishen aktivem Monitoring, radi-
kaler Prostatektomie & Strahlentherapie

In der prospektiven
ProtecT-Studie wurden
1643 Patienten mit lo-
kalisiertem Prostata-
karzinom (PC) in 3
Gruppen randomisiert:
aktives ~ Monitoring
(n=545), radikale Pro-

H. Zurl, Graz
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statektomie (n=553) und Strahlentherapie
mit neoadjuvanter Androgendeprivations-
therapie (ADT; n=545). Im Rahmen des
aktiven Monitorings erfolgten PSA-Kont-
rollen alle 3 Monate im 1.Jahr, anschlie-
Rend alle 6 bis 12 Monate. Bei einem PSA-
Anstieg von 250% innerhalb von 12 Mo-
naten oder einer klinischen Verschlechte-
rung erfolgte eine Reevaluierung. Nach
D’Amico hatten bei Diagnosestellung 66 %
der Patienten ein Low-Risk-, 24% ein In-
termediate-Risk- und 10% ein High-Risk-
PC. Primarer Endpunkt der Studie war die
PC-spezifische Mortalitét. Sekundére End-
punkte waren Tod durch andere Ursache,
Auftreten von Metastasen, Krankheitspro-
gression und Notwendigkeit einer Lang-
zeit-ADT. Hinsichtlich der primiren End-
punktanalyse zeigte sich kein signifikanter
Unterschied in der PC-spezifischen Morta-
litdt nach 15 Jahren Nachbeobachtungszeit
zwischen den Gruppen. Insgesamt starben
2,7% der Patienten an der Erkrankung
(unter aktivem Monitoring: 3,1%, nach
Prostatektomie: 2,2% [HR: 0,66; 0,31-
1,39], nach Strahlentherapie: 2,9% [HR:
0,88; 0,44-1,741). Hinsichtlich der sekun-
déren Endpunktanalyse kam es jedoch in
der Gruppe mit aktivem Monitoring signi-
fikant haufiger zu einer Metastasierung, zu
einer klinischen Progression sowie zur
Einleitung einer ADT verglichen mit der
Prostatektomie- oder der Strahlenthera-

piegruppe.

Fazit

Bereits in den 2016 publizierten 10-Jah-
res-Follow-up-Daten zeigte sich ein signi-
fikant erhohtes Risiko fiir das Auftreten
einer Metastasierung und Krankheitspro-
gression in der Gruppe mit aktivem Moni-
toring. Die Annahme, dies konnte sich bei
ldngerer Nachbeobachtungszeit auch auf
die PC-spezifische Mortalitat auswirken,
konnte anhand des aktuellen Updates
nicht bestétigt werden. Trotz intensitétsre-
duzierter Kontrolluntersuchungen bei ak-
tivem Monitoring im Vergleich zu aktuel-
len ,,Active surveillance“(AS)-Protokollen
konnte kein signifikanter Unterschied der
PC-spezifischen Mortalitdt im Vergleich
zur aktiven Therapie gezeigt werden. Die
Langzeitdaten der ProtecT-Studie unter-
streichen somit die Méglichkeit, leitlinien-
gerecht selektierten Patienten mit Low-
Risk-PC die AS als gleichwertige Therapie-
strategie mit geringeren Nebenwirkungen
anzubieten. Die individuelle Lebenserwar-

OCGU Aktuell 4/2023

tung muss, sofern abschéitzbar, bei der
Therapieplanung idealerweise miteinbezo-
gen werden. Gemeinsam mit dem Patien-
ten soll eine sorgfiltige Nutzen-Risiko-
Abwigung erfolgen und mogliche Kurz-
und Langzeitkomplikationen einer friihzei-
tigen aktiven Therapie sollen gegen das
erhohte Progressions- bzw. Metastasie-
rungsrisiko bei einer Therapieverzogerung
abgewogen werden. Weiters bestétigen die
Follow-up-Daten der ProtecT-Studie, dass
eine Ausweitung der AS auf Patienten mit
Favourable-Intermediate-Risk-PC zu disku-
tieren und der Fokus der primér aktiven
Therapie (Operation oder Bestrahlung) auf
die Unfavourable-Intermediate- und High-
Risk-PC-Patienten zu legen ist — nach dem
Prinzip ,,tumor biology matters*. [
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Quelle:

Hamdy FC et al: Fifteen-year outcomes after monitoring,
surgery, or radiotherapy for prostate cancer. N Engl J Med
2023; 388(17): 1547-58

Urothelkarzinom

Erste Studie zu intravesikaler Instillation
von Pembrolizumab bei High-Risk-
NMIBC

Therapieoptionen
fiir Patienten, bei de-
nen die Instillation von
Bacillus Calmette-
Guérin (BCG) versagt
hat, sind limitiert.
2021 wurde erstmals
die intravenose Thera-
pie mit einer Anti-PD1-
Checkpoint(CPI)-Immuntherapie fiir Pati-
enten mit nicht invasivem Harnblasenkar-
zinom (NIMBC) und Carcinoma in situ
nach frustraner BCG-Therapie erprobt.
Knapp unter 20 % sprachen auf die Thera-
pie an, zwei Drittel der Patienten berichte-
ten liber Nebenwirkungen. Ein neuer An-
satz ist die intravesikale Instillation. In

M. Seidl, Graz

einer Phase-I-Dosiseskalationsstudie wur-
de Pembrolizumab in Kombination mit
BCG bei 9 Patienten (ECOG Performance
Status Scale 0-1) mit High-Grade-NIMBC

© Monika Wittmann

(Ta, T1 oder Tis sowie BCG-Versager) ins-
tilliert. Das mediane rezidivfreie Uberle-
ben (RFS) lag bei 6,2 Monaten. Ein RFS
nach 6 bzw. 12 Monaten wurde bei 67 %
bzw. 22 % beobachtet. Uber die Dauer der
Studie wurden insgesamt 21 Nebenwir-
kungen von Grad 1-2 und eine Nebenwir-
kung von Grad 5 verzeichnet.

Fazit

Der Ansatz der beschriebenen Studie ist
prinzipiell vielversprechend und beruht
auf der Verkniipfung von altbewéhrten
(BCG) sowie neuen (CPI) Therapieoptio-
nen des Harnblasenkarzinoms. Eine robus-
te Aussage ist aufgrund der kleinen Studi-
enpopulation jedoch nicht abzuleiten. Die
derzeit vorliegenden Daten sind bewdhrten
Therapieoptionen unterlegen. Zudem zeig-
te sich nach 36 Monaten Follow-up bei 5
von 9 Patienten eine Progression, bei 6 von
9 Patienten ein Rezidiv auf3erhalb der Bla-
se und 4 von 9 Patienten verstarben wih-
rend der Nachbeobachtung. Zum Vergleich
liegt das RFS bei BCG-Monotherapie nach
6 Monaten bei 76 % und nach 12 Monaten
bei 71 %.

Derzeit in Untersuchung befindet sich
die Rolle einer lokal verabreichten CPI-The-
rapie mittels suburothelialer Injektion. M
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Quellen:

« Balar A et al.: Pembrolizumab monotherapy for the treat-
ment of high-risk non-muscle-invasive bladder cancer un-
responsive to BCG (KEYNOTE-057): an open-label, single-
arm, multicentre, phase 2 study. Lancet 2021; 22(7): 919-
30 « Hayne D et al.: SUB-urothelial Durvalumab injection:
1(SUBDUE-1)—results from the first nine urothelial cancer
patients using a dose-escalation schedule. J Clin Oncol
2022; 40(6): Abstract No. 483 « McElree IM et al.: Compa-
rison of sequential intravesical Gemcitabine and Doceta-
xel vs Bacillus Calmette-Guérin for the treatment of pati-
ents with high-risk non-muscle-invasive bladder cancer.
JAMA Netw Open 2023; 6(2):230849 « Meghani K et al.:
First-in-human intravesical delivery of Pembrolizumab
identifies immune activation in bladder cancer unrespon-
sive to Bacillus Calmette-Guérin. Eur Urol 2022; 82(6):
602-10

35



50. Tagung

der Bayerischen Urologenvereinigung
und der Osterreichischen Gesellschaft
flr Urologie und Andrologie

Osterreichische Gesellschaft
fiir Urologie und Andrologie

02. — 04. Mai 2024

Science Congress Cen’ger, MuUnchen

Tagungsprasident: \\\\c:‘-”,/:
Dr. med. Ralph Obernedé&\\‘: et
ey

Klinikdirektion und Chefarzts ™ -__
wm s
Urologische Klinik Miinchen- Planeﬁg -

Weitere Informationen auf www.uro-tagung.de



B. Liedl, Miinchen-Planegg

KONGRESS
OBAY-TAGUNG 2023

Stellenwert der Deszensuschirurgie

Interstitielle Zystitis/Blasenschmerz-
syndrom: Paradigmenwechsel erforderlich

Beckenschmerzen und Harndrangbeschwerden — die Leitsymptome

der Interstitiellen Zystitis/des Blasenschmerzsyndroms — werden

auch durch urogenitalen Deszensus verursacht und konnen in

hohen Prozentsatzen chirurgisch geheilt werden. Da dies in den

bisherigen Leitlinien nicht dargestellt ist, ist ein Paradigmen-

wechsel erforderlich.

D as Syndrom interstitielle Zystitis/Bla-
senschmerz (IC/BPS) weist mannig-
fache klinische Phinotypen auf.! Die
European Society for the Study of Intersti-
tial Cystitis (ESSIC) hat diesen Begriff im
Konsens geschaffen? und auch eine Klas-
sifizierung vorgenommen. Die Diagnose
sollte basieren auf dem Vorhandensein on
chronischen, langer als 6 Monate beste-
henden Beckenschmerzen, Druck oder
Unwohlsein, die in Bezug zur Blase ge-
bracht werden, und gleichzeitig sollte we-
nigstens 1 Symptom wie persistierender
Harndrang oder hdufige Miktionsfrequenz
vorliegen. Ausgeschlossen sollen ein Viel-
zahl von Erkrankungen werden, die 4hn-
liche Symptome verursachen kénnen,*=®
als ,confusing disease“ bezeichnet wer-
den,” zumindest erkannt werden sollen
und spezieller Therapie zuganglich sind.
Eine Dokumentation und Klassifikation
konnen entsprechend den Befunden einer
Zystoskopie mit Hydrodistension und Be-
funden einer Blasenbiopsie vorgenommen
werden. Weltweit herrscht derzeit eine
grol3e Unklarheit beziiglich dieses komple-
xen Krankheitsbildes.” Die Atiologie wird
weiterhin als unbekannt dargestellt! bzw.
werden viele mogliche pathophysiologi-
sche Mechanismen diskutiert,> von denen
keine zufriedenstellend ist.

Nach zystoskopischen Befunden wird
unterschieden zwischen Hunner-Lasio-
nen, rotlichen mukosalen Lisionen mit
abnormalen radialen kapilldren Struktu-
ren (ESSIC-Typ 3), und Glomerulationen,
mukosalen Blutungen nach Blasendisten-
sion bis hin zu Wasserfall-Befunden ohne
Hunner-Lasionen (ESSIC-Typ 2) oder Feh-
len von Glomerulationen (ESSIC-Typ 1).

Histologisch lassen sich nach Messing
und Stamey 8 typischerweise submukéoses
Odem und Vasodilatation nachweisen,
wahrend die Priasenz von eosinophilen
und Mastzellen variabel ist. Die Tunica
muscularis erscheint oft normal. Johans-
son und Fall® fanden in klassischen Fillen
mukosale Ulzerationen und Hamorrhagi-
en, Granulationsgewebe, inflammatori-
sche Infiltrate, eine erhoéhte Mastzell-
anzahl und perineurale Infiltrate. Kim et
al.10 beobachteten, dass schwere und mo-
derate Fibrosierungen haufiger bei Nicht-
Hunner-type-IC  gefunden  wurden.
Schwere und moderate Entziindungen
werden haufiger in Hunner-IC gesehen. In
der aktuellen S2k-AWMF-Leitlinie ist eine
Vielzahl von Therapien aufgefiihrt, die
grolRen Konsens in der Leitliniengruppe
fanden, allerdings haben inaddquate kli-
nische Studien widerspriichliche Daten
und keine klare Evidenz erbracht,> sodass

Anzahl Manner Anzahl Frauen Faktor*
Hand 1949 19 204 10,7
Simons et al. 1997 36 388 10,7
Clemens et al. 2005 4 197 4,8

Tab. 1: Verhéltnis Manner zu Frauen bei interstitieller Zystitis; *Anzahl Frauen/Anzahl Mé&nner
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KEYPOINTS

® Das IC/BPS-Management
bedarf eines Paradigmen-
wechsels, da aktuelle Kon-
zepte nicht zufriedenstellend
sind.

® Eine prospektive Untersu-
chung zeigt, dass ein GroRteil
der IC/BPS-Symptome bei
Frauen durch einen vaginalen
Prolaps verursacht sein dlirfte.

® Bei Frauen mit IC/BPS-Symp-
tomen sollte eine urogyndko-
logische Untersuchung zur
Erfassung von Prolapszustdn-
den (auch von Grad 2) durch-
gefiihrt werden.

® Simulationen kénnen indivi-
duelle Hinweise bei betroffe-
nen Frauen geben, um mégli-
che Indikationen fiir eine
langfristige chirurgische Hei-
lung der IC/BPS-Symptome
zu finden.

auch hier Unklarheiten bestehen. Auffal-
lig ist, dass Frauen 4,8 bis 10,7-mal haufi-
ger an IC/BPS leiden als Médnner (Tab. 1).
Somit scheint ein weiblicher Faktor eine
wesentliche Rolle zu spielen.

Fiihrt urogenitaler Deszensus bei
Frauen zu Symptomen von IC/BPS?

Sowohl in den Leitlinien zum chroni-
schen Beckenschmerz-Syndrom, zur in-
terstitiellen Zystitis als auch jenen zum
Blasenschmerzsyndrom und auch jenen
zur iiberaktiven Blase ist der urogenitale
Deszensus der Frau (,pelvic organ pro-
lapse”) bislang nicht als atiologischer Fak-
tor genannt.5’6’ 11-13

In den letzten Jahren wurde jedoch Evi-
denz geschaffen, dass Frauen mit urogeni-
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Lokalisation

PFDI-Fragen zu Schmerzen

Haufigkeit von R2*

praoperativ (N = 277)

Haufigkeit von R2*
1 Jahr postop. (N = 248)

Heilungsrate**

Druck unteres Abdomen 32,9% 6,8% <0,01 | 79%
Anteriore Sch
neriore Schmerzen Schmerz unteres Abdomen oder 22,8% 5,6% <0,01 | 75%
Genitalregion
Schweregefiihl und Dumpfheit im 27.1% 4,8% <0,01 | 82%
Viszerale Schmerzen Beckenbereich
Unwohlsein im Becken im Stehen, 40,8% 6,0% <0,01 | 85%
bei kdrperlicher Aktivitat
Schmerzen unteres Kreuz 37,9% 19,4% <0,01 | 49%
Posteriore Schmerzen
Bauch- oder Kreuzschmerzen 24,6 % 12,1% <0,01 | 51%
bei Belastung

Tab. 2: Haufigkeiten und Heilungsraten unterschiedlicher moderater und starker Schmerzen bei Frauen mit symptomatischem urogenitalem Deszensus
2.—4. Grades vor und 1 Jahr nach Beckenbodenrekonstruktion mit dem Elevate-System; Daten der PROPEL-Studie (modifiziert nach Lied! B et al.)"” *R2:
Schmerzen moderater und starker Auspragung. PFDI: ,pelvic floor disorder inventory questionnaire, **Verschwinden moderater und starker Beschwerden

talem Deszensus, die sowohl an Harndrang-
beschwerden als auch haufig an Schmerzen
leiden, chirurgisch heilbar sind.

Schmerzen verursacht durch
urogenitalen Deszensus

Petros'* hat bereits 1997 festgestellt,
dass Frauen mit urogenitalem Deszensus
an massiven Beckenschmerzen leiden
konnen, die durch Prolapskorrektur in
70% geheilt werden. Goeschen!® hat aus-
fiithrlich beschrieben, wie lockere sakro-
uterine Bander zu Schmerzen fithren kon-
nen und auch durch Prolapskorrektur
geheilt werden kénnen.1®

Insbesondere bei apikalem Deszensus
besteht eine Hypermobilitat des Scheiden-
abschlusses bzw. der Zervix. Der Plexus
pelvicus, der von parasympathischen Ner-
venfasern von S2-S4 und sympathischen
Nervenfasern von Th12-L2 versorgt wird,
kann durch die wiederkehrenden Senkun-
gen bei Belastung gezerrt werden, was zu
Schmerzen fiihren kann. Tabelle 2 zeigt
die Ergebnisse aus der PROPEL-Studie.!”
Hierbei wurden 6 Fragen zu Schmerzen
pré- und postoperativ gestellt: Schmerzen
im anterioren Bereich (Schmerzen im un-
teren Bauch), viszeralen Charakters (Un-
wohlsein, Schweregefiihl, Dumpfheit)
und im posterioren Bereich (Kreuz-
schmerzen). Die prdoperativen Haufigkei-
ten von Schmerzen maRiger oder starker
Auspriagung schwankten zwischen 22,8
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und 40,8 %. 1 Jahr nach Prolapskorrektur
waren vor allem die anterioren und visze-
ralen Schmerzen in 75-85% der Fille
geheilt.

Symptome iiberaktiver Blase
verursacht durch vaginalen Prolaps

Petros und Ulmsten'® haben bereits
1993 festgestellt, dass Harndrangbe-
schwerden durch urogenitalen Deszensus
verursacht und chirurgisch geheilt wer-
den konnen. Als Pathomechanismus fiir
die Harndrangbeschwerden haben sie
Dehnungsrezeptoren am Blasenboden
postuliert, die bei lockerer vorderer Schei-
denwand schon bei geringer Blasenfiil-
lung gedehnt werden und damit Harn-
drang auslésen und iiber afferente sowie
efferente Nervenfasern sogar zu Harn-
dranginkontinenz fiihren kénnen.!*29 Sie
beschrieben eine vorzeitige Aktivierung
des Miktionsreflexes.

Tabelle 3 zeigt die Ergebnisse der Pro-
pelstudie diesbeziiglich.?! Die Symptome
Pollakisurie tagsiiber, Harndrang, Harn-
dranginkontinenz und Nykturie méRiger
und starker Ausprdagung bestanden pra-
operativ bei 32,7-55,8 %. Die Heilungsra-
ten 1 Jahr postoperativ lagen zwischen 64
und 83 %. Die Tabelle zeigt auch, dass Pro-
lapszustande 2. Grades préoperativ sogar
eher hiufiger mit Symptomen assoziert
waren als Prolaps 3.-4. Grades und dass
die Heilungsraten adhnlich hoch waren.

Diese hohen Heilungsraten wurden von
anderen Autoren verifiziert, die eine liga-
mentire Rekonstruktion vornahmen.?? Je
besser die langfristige Prolapskorrektur
gelang, umso besser waren die Heilungs-
raten im Verlauf von bis zu 2 Jahren post-
operativ. Da vaginaler Prolaps 2. Grades
nur bei starkem Pressen zu erkennen ist,
wurde bei den eigenen Patienten immer
wieder beobachtet, dass ein Prolaps 2. Gra-
des trotz vorangegangener urologischer
oder gynékologischer Untersuchung (ohne
POP-Q-Messung) nicht erkannt wurde.

Weitere Analysen zeigten, dass die
Harndrang- und Schmerzsymptome in
42-65% koexistent waren und dass in
diesen Féllen sowohl Schmerz- als auch
Harndrangsymptome in dhnlichem Aus-
mal} geheilt wurden.

Vaginaler Deszensus bei Frauen mit
Schmerzsymptomen (<6 Monaten)
und Harndrangbeschwerden

Zur Klarung der Haufigkeit von vagina-
lem Deszensus bei Frauen mit Schmerz-
symptomen (<6 Monaten) und Harndrang-
beschwerden erfolgte eine prospektive
Untersuchung am Zentrum fiir rekonstruk-
tive Urogenitalchirurgie der Urologischen
Klinik Miinchen-Planegg (Ethikvotum Nr.
22002, Ethikkommission der Bayerischen
Landesarztekammer). 52 Frauen, die sich
mit diesen Beschwerden vorstellten und
die Kriterien der Diagnose IC/BPS erfiill-

OCGU Aktuell 4/2023
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PFDI-Fragen POP-Q- Haufigkeit von R2* Haufigkeit von R2* Heilungsrate**
Stadium N praoperativ (N = 277) 1 Jahr postop. (N = 248)

Pollakisurie tagsiiber 2 122 55,8% 12,5% <0,01 |78%
9 3-4 150 41,4% 7.8% <001 | 81%
Harndran 2 122 50,0% 12,5% <0,01 |75%
- 3-4 150 447% 7,8% <0,01 |83%
Harndranginkontinenz 2 122 451% 125% <001 ) 72%
g 3-4 150 32,7% 7,8% <0,01 |76%
Nvkturic 2 122 53,2% 19,1% <0,01 |64%
v 3-4 150 447% 13,7% <0,01 |69%

Tab. 3: Haufigkeiten und Heilungsraten von Symptomen iiberaktiver Blase bei Frauen mit symptomatischem urogenitalem Deszensus 2.—4. Grades vor
und 1Jahr nach Beckenbodenrekonstruktion mit dem Elevate-System, Daten der PROPEL-Studie (modifiziert nach Lied! B et al.)?' *R2: Beschwerden
moderater und starker Auspragung, **Verschwinden moderater und maRiger Beschwerden, PFDI: ,pelvic floor disorder inventory questionnaire®

ten, wurden sorgfaltig urogynikologisch
untersucht. Von den 52 Frauen wiesen
65% mindestens einen Prolaps 2. Grades
nach POP-Q und 31% einen Descensus 1.
Grades nach POP-Q auf. Von den Frauen
mit Prolaps mindestens 2. Grades hatten
sich bereits einige einer vaginalen Prolaps-
korrektur unterzogen und berichteten eine
Verminderung ihrer Beschwerden.

Diskussion und Schlussfolgerung

Das IC/BPS bedarf dringend eines Pa-
radigmenwechsels,?®> da die bisherigen
Konzepte nicht zufriedenstellend sind.
Scheffler et al.>4 konnten bei einer Patien-
tin mit typischen IC/BPS-Symptomen, mit
nichtulzerativen Hunner-Lasionen und his-
tologisch vermehrter Mastzellvermehrung
Harndrangbeschwerden und Schmerz-
symptome durch vaginale Korrektur des
bestehenden Prolaps zur Riickbildung brin-
gen, was iiber einem Zeitraum von 3 Jah-
ren anhielt. Petros?>2% sowie Goeschen et
al.?’ haben bereits darauf hingewiesen,
dass Symptome von IC/BBPS durch vagi-
nalen Prolaps verursacht und chirurgisch
geheilt werden konnen.

Als Pathomechanismus fiir die Schmerz-
symptome wurde bereits die Zerrung der
Fasern des Plexus pelvicus genannt, wobei
hierbei durchaus nervale Lasionen auftre-
ten konnen. Diese Lisionen konnen eine
neurale Inflammation®®2° in Gang brin-
gen, die auch das Endorgan Blase in Mit-
leidenschaft ziehen kann. Folge dieser
Triggerung von neuraler Inflammation
kann auch eine Mastzellausschiittung
sein,30-32 die bei interstitieller Zystitis
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héufig nachweisbar ist. Die seit Langem
bekannte Beobachtung einer perineuralen
Infiltration von Entziindungszellen bei Pa-
tienten in der Blase bei Patienten mit in-
terstitieller Entziindung® unterstiitzt diese
Hypothese.

Aufgrund der vorgelegten Ergebnis-
se kann ein Grofteil der Symptome von
IC/BPS durch vaginalen Prolaps der
Frau verursacht sein. Dieser atiologische
Faktor wurde bisher in den Leitlinien zu
chronischem Blasenschmerzsyndrom und
interstitieller Zystitis nicht angegeben,
bietet aber die Chance einer langfristigen
chirurgischen Heilung.

Somit sollten alle Frauen mit Symp-
tomen einer IC/BPS einer sorgfiltigen
urogynékologischen Untersuchung zur
Erfassung auch von Prolapszustinden
2. Grades zugefiihrt werden. Ausgiebige
Erfassung aller Symptome von iiber- und
unteraktiver Blase, anorektalen Dysfunk-
tionen und auch Schmerzen mit moglichst
validierten Fragebdgen sind sehr hilfreich
in der Diagnostik. Die Feststellung des
Prolapsgrads sollte entsprechend den
POP-Q-Empfehlungen unter maximalem
Pressen erfolgen, weil nur dadurch das
wahre Ausmal} des Deszensus erkannt
werden kann. Simulationen kénnen indi-
viduelle Hinweise ergeben, dass Be-
schwerden wie Harndrangbeschwerden
und Schmerzen prolapsbedingt sind.?°
Dann besteht die Méglichkeit, Indikatio-
nen fiir die langfristige chirurgische Hei-
lung von Symptomen von IC/BPS zu fin-
den, sodass Frauen mit diesen stark ein-
schrankenden Symptomen geholfen wer-
den kann. [
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Endoskopische Enukleation der Prostata (EEP)

Resiimee zum 2. EEP-Symposium

in Salzburg

Im September fand nach einer Covid-bedingten Pause das 2. EEP-Symposium in Salzburg

statt. Dieser hochspezialisierte Kongress wurde 2019 ins Leben gerufen und behandelt

die endoskopische Enukleation der Prostata in einer weltweit einzigartigen Form.

International anerkannte Spezialisten gaben einen Uberblick iber den aktuellen Stand

der Technik und vermittelten ein umfassendes theoretisches und operatives Wissen.

D ie chirurgische Behandlung einer gut-
artigen Prostatavergroflerung (BPH)
hat sich in den letzten Jahrzehnten von ei-
nem offenen zu einem endoskopischen Ver-
fahren gewandelt. Selbst sehr grof3e Pros-
tatadriisen sind dank neuer Techniken und
eines besseren Instrumentariums fiir die
endoskopische Behandlung geeignet. Die
Modifizierung von Techniken und Instru-
menten fiihrt zu einer Verkiirzung der Ope-
rationszeit, erhohter Sicherheit und besse-
ren funktionellen Ergebnissen fiir den Pa-
tienten. Wir kénnen nun zwischen ver-
schiedenen Lasertypen mit unterschiedli-
chen Eigenschaften und der transurethra-
len bipolaren Enukleation wéhlen.

Das 2. EEP-Symposium an der Paracel-
sus Medizinischen Privatuniversitdt in
Salzburg wurde von der Abteilung fiir Uro-
logie in Zusammenarbeit mit dem Arbeits-
kreis fiir Endourologie veranstaltet und
zeigte die chirurgischen Schritte der Enu-
kleation der Prostata mit den verschiede-
nen verfiigbaren Systemen. Demonstriert
wurden die Unterschiede zwischen Laser-
enukleation (Holmium, Thulium) und bi-
polarer Enukleation in Live- und Semi-
Live-Operationen.

Vor- und Nachteile verschiedener
Verfahren gezeigt

Am 1. Tag des EEP-Symposiums prasen-
tierte Dr. Tev Aho vom Cambridge Univer-
sity Hospitals NHS Foundation Trust, UK,
einen Vergleich der Vor- und Nachteile der
»En-bloc-Technik® gegeniiber der schritt-
weisen ,,Two-lobe“- bzw. , Three-lobe“-Tech-
nik. Im folgenden Vortrag befasste sich
Prof. Dr. Dmitry Enikeev, Petah Tikva, Isra-
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el, und Medizinische Universitdt Wien,
mit der Frage, ob jede Prostatagrofie
fiir eine endoskopische Enukleation
infrage kommt. In der anschlie-
Renden spannenden Diskussion
erklarten sowohl Dr. Aho als
auch Prof. Thomas Herrmann
von der Klinik fiir Urologie,
Spital Thurgau in der Schweiz,
dass sie auch kleine Prostata-
driisen bereits ab 30 g enukleie-
ren und so im Gegensatz zur
TUR-Prostata eine anatomiege-
rechte Desobstruktion verfolgen.
In kommentierten ,,.Semi-live“-OP-
Videos wurden die ThulEP, die BipolEP
und die HolEP systematisch gezeigt und
erklart. Anschliefend présentierten Dr.
Cesare Marco Scoffone vom Cottolengo-
Spital in Turin, Italien, und Prof. Herr-
mann, wie sie mit intraoperativen Kompli-
kationen bei der lasergestiitzten Enuklea-
tion, respektive bei der bipolaren Enukle-
ation, umgehen. Nach der Nightmare-Ses-
sion schloss der erste Tag mit einem kuli-
narischen Hohepunkt in einem Salzburger
Traditionsrestaurant.

Live-Operationen

Am 2. Tag standen Live-Operationen im
Mittelpunkt. Dr. Scoffone prasentierte ei-
ne TFL-Enukleation, Dr. Bothmann vom
Alexianer St. Hedwig-Krankenhaus in Ber-
lin Mitte, Deutschland, eine HolEP und
Univ.-Prof. Dr. Lukas Lusuardi, Paracelsus
Medizinische Privatuniversitiat Salzburg,
enukleierte eine 120 -g-Prostatadriise mit-
tels bipolarer Technik innerhalb einer
Stunde.

LIVE

SURGERY

Mit 108
Zuschauerin-
nen und Zuschauern aus 10 Landern, u.a.
auch in so weit entfernten Stadten wie Os-
lo, Moskau und Shanghai, erfreute sich der
Online-Zugang einer grof3en internationa-
len Beliebtheit. Aus diesem Grund wird das
EEP-Symposium 2024 erneut sowohl in
Présenz als auch online angeboten.

EEP 2024 findet vom 2.-3.
September 2024 in Salzburg statt

Auf diesem Weg bedanken wir uns
nochmals bei allen Sponsoren und méch-
ten Sie herzlich zum 3. EEP vom 2.-3. Sep-
tember 2024 nach Salzburg einladen! M

Autor:

Dr. Michael Abenhardt

Universitatsklinik fiir Urologie und Andrologie
Uniklinikum Salzburg

E-Mail: m.abenhardt@salk.at
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Comprehensive Cancer Center Vienna — Update Urologie

Highlights aus der Uroonkologie:
Nierenzell- und Urothelkarzinom

Im Rahmen der Veranstaltungsreihe ,Cancer Update® des CCC

(Comprehensive Cancer Center) der Medizinischen Universitat Wien

und des AKH Wien fand Mitte September eine Fortbildung zum
Urothel- und Nierenzellkarzinom (UC und RCC) statt. Bei UC gewinnt

das Konzept des Blasenerhalts zunehmend an Attraktivitat, bei RCC

haben duale Therapien in der Erstlinie einen hohen Stellenwert.

djuvante Therapie bei RCC ist Realitét

geworden, nachdem der PD-1-Inhibi-
tor (PD-1-I) Pembrolizumab seit 2 Jahren
als bislang einzige Immuntherapie zuge-
lassen ist“, fasste Univ.-Prof. Dr. Manuela
Schmidinger, Univ.-Klinik fiir Urologie an
der Medizinischen Universitit Wien
(MUW), den Status quo der medikamen-
tosen Therapie des RCC zusammen.! Fiir
Pembrolizumab konnte in der Phase-III-
Studie KEYNOTE-564 bei Patienten mit
klarzelligem Nierenzellkarzinom (ccRCC)
und mit intermedidr hohem bis hohem Ri-
siko gemafd IMDC-Stadium (,,International
Metastatic Renal Cell Carcinoma Database
Consortium“-Stadium) ein signifikanter
Vorteil im krankheitsfreien Uberleben

(DFS) vs. Placebo und nach Pressemittei-
lung vom 1.11.2023 auch im Gesamtiiber-
leben (OS) nachgewiesen werden.?

Erstlinientherapie bei
metastasiertem Nierenzellkarzinom

Aufgrund der positiven Ergebnisse der
entsprechenden Kombinationsstudien hat
die ESMO (European Society of Medical
Oncology) ein Update der 2019 publizier-
ten Leitlinien veroffentlicht.®* Darin wer-
den fiir Patienten mit metastasiertem
ccRCC (mccRCC) und geringem Risiko mit
Klasse-IA-Evidenz die Kombination aus
Immuntherapie mit einem Tyrosinkinase-
Inhibitor (TKI; Lenvatinib [Len] bzw.
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Abb. 1: Offene Phase-Ib-Studie: Kaplan-Meier-Kurve fiir das Gesamtiiberleben von mit Pembroli-
zumab +Lenvatinib-Immuntherapie-vorbehandelten Patienten (nach Lee CH et al. 2021)°
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® Die ESMO-Empfehlungen
der Therapie des ccRCC sind
fiir alle Risikogruppen mit
einer Klasse-1A-Evidenz ver-
sehen.

® Lokaltherapie und Observa-
tion kénnen bei selektionier-
ten RCC-Patienten zur
Anwendung kommen.

® Obwohl fiir die Gabe einer
Cisplatin-basierten neoadju-
vanten Chemotherapie beim
MIBC umfassende Evidenz
vorliegt, wird sie praktisch
nur bei wenigen Patienten
angewendet.

® Das Konzept des Blasen-
erhalts gewinnt beim MIBC
zunehmend an Bedeutung
und ist ein erstrebenswertes
Therapieziel.

Axitinib) und Pembrolizumab bzw. Ca-
bozantinib+Nivolumab empfohlen. Zu-
satzlich zu diesen Optionen kann bei Pa-
tienten mit intermedidrem oder hohem
Risiko auch die duale Immuntherapie mit
Nivolumab + Ipilimumab zur Anwendung
kommen.3

Es stellt sich die Frage, ob es fiir Patien-
ten mit geringem Risiko die alternativen
Optionen einer Lokaltherapie oder Obser-
vanz gibt. ,Wenn beim richtigen Patienten
angewendet, ist die Lokaltherapie definitiv
eine Option. Wir wissen das zwar aus-
schlief3lich aus retrospektiven Daten, dazu
gibt es aber >300 Studien und Metaanaly-
sen.” Alle diese Ergebnisse deuten klar
darauf hin, dass Patienten mit Meta-
stasektomie hinsichtlich des OS profitie-
ren.“, so Schmidinger. Aber auch aktive
Surveillance (AS) nach zytoreduktiver
Nephrektomie statt sofortiger systemischer
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Therapie stellt bei selektionierten Patien-
ten eine gangbare Strategie dar: In einer
prospektiven Studie konnte gezeigt wer-
den, dass Patienten mit geringem im Ver-
gleich mit solchen mit hohem Risiko ein
signifikant ldngeres therapiefreies Inter-
vall (TFI; 50,6 vs. 11,1 Monate, p<0,01),
krebsspezifisches Uberleben (CCS; 71,4 vs.
46,2 Monate, p=0,02) und OS (66,7 vs.
46,2 Monate; p=0,05) hatten. Die Autoren
merkten als zuséitzlichen Vorteil an, dass
selektionierten Patienten somit die Neben-
wirkungen (AE) einer systemischen
Therapie ldnger erspart werden
konnen.®

Beziiglich der Entscheidungsfin-
dung betreffend die Therapie (Im-
muntherapie + Immuntherapie vs.
TKI+Immuntherapie) von mccRCC-
Patienten mit intermedidrem oder
ungiinstigem IMDC-Stadium fiihrte
Schmidinger folgende Parameter
ein, die dabei einfliefen sollten:
Performance-Status, Tumorgrad,
Vorliegen von sarkomatoiden Strukturen
und Hinweise auf Inflammation (CRP-
Level, Neutrophilenzahl etc.). Relevant ist
auch, ob eine rasche Tumorschrumpfung
erzielt werden soll und welche der zu er-
wartenden AE man als dem Patienten zu-
mutbar einstuft.

Zweitlinie: Reinitiierung einer
Immuntherapie effektiv?

Die Evidenzlage fiir die Wahl der Zweit-
linientherapie ist nicht so eindeutig wie die
fiir die Erstlinientherapie. Grundsatzlich
werden jene TKI empfohlen, die in der
Erstlinie noch nicht zum Einsatz gekom-
men sind. Angefiihrt werden demnach
Axitinib, Cabozantinib, Lenvatinib + Eve-
rolimus, Sunitinib, Pazopanib und Tivoza-
nib mit einer Evidenzklasse IIIB. Die Da-
ten, die dafiir sprechen, liegen vorwiegend
aus Metaanalysen zu Patienten vor, die
zuvor mit den dualen Therapien behandelt
worden sind.® So sind fiir Cabozantinib
verzeichnete HR fiir das progressionsfreie
Uberleben (PFS) vs. Placebo von 0,19 und
fiir die Kombination von Lenvatinib + Eve-
rolimus mit 0,13 durchaus ermutigend,
wobei angemerkt werden muss, dass die
Kombination Lenvatinib + Everolimus mit
einem nicht vernachléssigbaren Profil an
schwerwiegenden AE einhergeht.”

Am ASCO-Kongress 2023 wurden erst-
mals Daten zur Reinitiierung einer Immun-
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therapie mit dem PD-L1-I Atezolizumab +
Cabozantinib vs. eine Monotherapie mit
Cabozantinib nach Immuntherapie als
Erstlinientherapie préasentiert. Die Ergeb-
nisse zu PFS und Rate der objektiven Res-
ponse (ORR) waren mit 10,6 Monaten vs.
10,8 Monate bzw. 40,5% vs. 40,9% ver-
gleichbar.®  Das sagt jedoch nichts dariiber
aus, ob man eine Immuntherapie als Zweit-
linientherapie erneut geben soll, weil Ate-
zolizumab als PD-L1-I bei RCC keine Rolle
spielt. Es ist nun einmal nicht so wirksam
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wie ein PD-1-1, kommentierte Schmidin-
ger die Ergebnisse. Darauf, dass die Ineffi-
zienz eines PD-L1-I in der Zweitlinienthe-
rapie nichts tiber die Effizienz eines PD-1-1
aussagt, lassen die Ergebnisse einer offe-
nen Phase-Ib/II-Studie schliefRen, in wel-
cher in der Kohorte der PD-1-vortherapier-
ten Patienten unter Pembrolizumab + Len-
vatinib eine ORR von 55,8 % erzielt wurde.
Das mediane OS war nach einem media-
nen Follow-up (FU) von 16,6 Monaten
noch nicht erreicht (Abb. 1).7

In seinem Vortrag liber das operative
Management von RCC beleuchtete Univ.-
Prof. Dr. Harun Fajkovic, Univ.-Klinik fiir
Urologie an der MUW, die Bedeutung der
Zentralisierung: Viele Studien deuten da-
rauf hin, dass in Spitédlern mit gro3er Er-
fahrung aufgrund der Durchfithrung von
vielen Operationen pro Jahr eine Ver-
besserung des Outcomes und weniger
operative Komplikationen verzeichnet
werden. Dies steht auch im engen Zusam-
menhang mit der Multidisziplinaritat und
der Verfiigbarkeit neuer Therapiemodali-
titen im Zuge von klinischen Studien.!®

Therapielandschaft bei
muskelinvasivem Blasenkarzinom

,Wir wissen seit ca. 20 Jahren, dass ei-
ne Cisplatin-basierte Chemotherapie (CTx)
im neoadjuvanten Setting den Therapie-
standard darstellen sollte. Jedoch wird

nur ein kleiner Teil von den ohnedies nur
ca. 50% der Patienten, die dafiir geeignet
sind, dieser CTx zugefiihrt - sei es, weil
der behandelnde Urologe rasch und ag-
gressiv operieren mochte oder weil er
trotz eindeutiger Daten nicht an die The-
rapieeffizienz glaubt“, so OA Dr. Kilian
Gust, Univ.-Klinik fiir Urologie an der
MUW, zur vorliegenden Evidenz und zur
klinischen Realitét. Bis vor wenigen Jah-
ren waren nur wenige Daten zur adjuvan-
ten CTx des muskelinvasiven Blasenkarzi-
noms (MIBC) verfiigbar. Aus ihnen
geht hervor, dass ein sofortiger
adjuvanter CTx-Beginn im Ver-
gleich zu einem verzogerten Start
(bei Auftreten von Metastasten)
mit einer OS-Verldngerung von ca.
2 Jahren einhergeht.!! Inzwischen
wurden 3 grof3e Studien zur Im-
muntherapie im adjuvanten Set-
ting durchgefiihrt, von denen nur
jene mit Atezolizumab negativ aus-
fiel.1>* In der Phase-III-Studie
CheckMate-274, in der Nivolumab vs. Pla-
cebo untersucht wurde, wurde der prima-
re Endpunkt, das DFS, sowohl in der ITT-
(,,Intent to treat“)-Population als auch in
der Gruppe der PD-L1-positiven Patienten
erreicht (21 vs. 11 Monate; p <0,001 bzw.
nicht erreicht vs. 11 Monate; p-Werte
<0,001).13 Als problematisch fithrte Gust
an, dass die EMA (European Medicines
Agency) die Zulassung nur fiir PD-L1-po-
sitive muskelinvasive Blasenkarzinome
erteilt hat,!3 obwohl der DFS-Vorteil auch
in der ITT-Population nachgewiesen wur-
de. Somit wiirde Cisplatin-unfitten Pati-
enten diese Therapieoption verwehrt blei-
ben. In mehreren Studien zur Immunthe-
rapie wurde evaluiert, ob gegeniiber einer
Cisplatin-basierten CTx eine OS-Verlénge-
rung in der Erstlinie moglich ist. Es konn-
te jedoch nur in der Phase-III-Studie JA-
VELIN Bladder 100 unter Avelumab-Er-
haltungstherapie inkl. ,best supportive
care“ (BSC) nach Erreichen einer stabilen
Erkrankung unter Platin-basierter CTx
eine signifikante OS-Verldngerung vs.
BSC nachgewiesen werden. Sowohl
PD-L1-negative als auch PD-L1-positive
Patienten profitierten in signifikantem
Ausmal von Avelumab. Nach einem me-
dianen Follow-up von 38 Monaten betrug
das OS in der Gesamtpopulation 23,8 vs.
15,0 Monate (HR: 0,76; p=0,0036) und in
der PD-L1-positiven Population 30,9 vs.
18,5 Monate (HR: 0,69; p<0,001).1° Da-

© MedUni Wien/F. Matern
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mit konnte die Aufrechterhaltung des in
der priméren Analyse verzeichneten unter
Avelumab generierten Benefits bestatigt
werden.!5-16

In der Kohorte K der Studie EV-103 wur-
de das Antikorper-Wirkstoffkonjugat En-
fortumab vedotin+Pembrolizumab vs.
Enfortumab vedotin an Cisplatin-unfitten
Patienten in der Erstlinie untersucht: Die
ORR von 64,5% unter Enfortumab vedo-
tin + Pembrolizumab war beeindruckend.!”
,Tatsdchlich bewegen wir uns hier in Be-
reichen, die wir mit einer CTx als Thera-
piestandard noch nie gesehen haben®, be-
tonte Gust. Enfortumab vedotin ist in Eu-
ropa als Monotherapie in Drittlinie nach
Erhalt einer Platin-basierten CTx und ei-
nem PD-1- oder PD-L1-I zugelassen.!8 Als
Zweitlinientherapie ist Pembrolizumab
nach Erhalt einer Platin-basierten CTx in
Erstlinie zugelassen und als Erstlinienthe-
rapie bei Nichteignung fiir eine Platin-ba-
sierte CTx inkl. des Nachweises eines CPS
(,,combined positive Score®) > 10.19

,Derzeit sind viele Studien sowohl im
neoadjuvanten als auch im adjuvanten Set-
ting im Gange. Die Realitét ist aber leider,
dass ein Viertel der Patienten nicht einmal
die Erstlinientherapie erhilt®, berichtete
Gust. Dies geht aus einer Untersuchung an
mehr als 4000 Patienten hervor. Darin
wurde auch gezeigt, dass weitere zwei
Drittel keiner Zweitlinientherapie zuge-
fiihrt werden, was den ungedeckten Bedarf
in diesem Bereich aufzeigt (Abb. 2).20

Blasenerhalt - wer ist der
geeignete Patient?

Die Erhaltung der Blase bei MIBC ist ein
Trend, der an Attraktivitat gewinnt und
ein erstrebenswertes Ziel darstellt. ,Wenn
Sie den Blasenerhalt in Erwdgung ziehen,
miissen Sie sicher sein, dass der Patient in
einem Langzeitmonitoring compliant ist!*,
so Dr. Ekaterina Laukhtina, Senior Scien-
tist und Studienkoordinatorin an der
MUW, zu den Voraussetzungen. Das Kon-
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zept des Blasenerhalts setzt sich aus drei
essenziellen Paramatern zusammen und
wird als TMT (,trimodality treatment®)
bezeichnet: Kombination der maximalen
TURB (transurethrale Blasenresektion)
mit Radiotherapie + radiosensitivierende
CTx, um die Effekte der Radiotherapie zu
potenzieren.?! Dabei hat sich erwiesen,
dass das Tumorstadium in umgekehrt pro-
portionalem Verhiltnis zum Potenzial des
Ansprechens steht: Je hoher, umso gerin-

ger die Chancen auf ein gutes Ansprechen.
In einer Metaanalyse von 83 Studien zu
TMT wurden ein 5-Jahres-CSS-Rate (,,can-
cer-specific survical®) von 50-84 % und ein
OS von 36-74% nachgewiesen. Eine Sal-
vage-Radio-CTx war bei 10-30 % der Pati-
enten erforderlich.?? Das Outcome der
Patienten mit Komplettremission (TO0)
nach Induktionsphase der TMT war mit
jenen vergleichbar, die beinahe eine Kom-
plettremission (Ta oder Tis) erreicht hat-
ten.2® In den vergangenen Jahrzehnten
konnten wir nicht zuletzt durch verbesser-
te Technologien und bessere Patienten-
selektion signifikante Verbesserungen im
Erzielen einer Komplettremission und im
Uberlebens-Outcome verzeichnen®, berich-
tete Laukhtina. Die vorliegenden Daten
zum Blasenerhalt sind vorwiegend retro-
spektiv erfasst, aber es zeigt sich eine Per-
sistenz dahingehend, dass hinsichtlich des
Outcomes keine signifikanten Unterschie-
de zwischen Blasenerhalt und Salvage-Zys-
tektomie bestehen.?* Die rezentesten Er-
gebnisse, die dies betétigen, stammen aus
2023.2°

Auch das Outcome von Patienten, bei
denen eine engmaschige AS durchgefiihrt
wurde, nachdem sie unter einer Platin-
basierten neoadjuvanten CTx eine patho-
logische Komplettremission erreicht hat-
ten, spricht fiir die Strategie des Blasener-
halts: Die Rate des krankheitsspezifischen
5-Jahres-Uberlebens lag bei 90%, die des
OS bei 86% und die Rate der Zystekto-
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Abb. 2: Ein Viertel der Patienten mit fortgeschrittenem Urothelkarzinom erhélt keine Erstlinien- und zwei Drittel erhalten keine Zweitlinientherapie

(nach Morgans A et al. 2021)2°
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miefreiheit bei 76 %.26 Als Hiirden fiir die
umfassendere Implementierung des Kon-
zepts des Blasenerhalts nannte Laukhtina
den Mangel an prospektiven Studien, das
Fehlen von Biomarkern und die Optimie-
rung in der Entscheidungsfindung. Abge-
rundet wurde das Konzept des Blasener-
halts durch einen Vortrag des Radioonko-
logen Assoc. Prof. PD Dr. Gregor Goldner,
Univ.-Klinik fiir Radioonkologie, CCC
Wien.

Last, but not least, berichtete Dr. Gab-
riel Wasinger, Klinisches Institut fiir Pa-
thologie an der MUW, iiber Aktuelles aus
der Uropathologie. Zu den wesentlichsten
Anderungen zihlt, dass mit der Verdffent-
lichung der neuen, 5. Edition der WHO-
Klassifikation bei Urothelkarzinomen ei-
ne Anderung in der histologischen No-
menklatur von Varianten zu Subtypen
und bei Nierenzellkarzinomen eine Neu-
organisation der Entitdten vorgenommen
wurde. |

Bericht: Mag. Dr. Anita Schreiberhuber
0615

Quelle:

Cancer Update des CCC Wien: Urothel- und Nierenzell-
karzinom; Hybridveranstaltung am 19.September 2023,
Wien

Ankiindigung:
20.Februar 2024, Cancer Update CCC Vienna:

Prostatakarzinom (3-DFP), Infos und Anmeldung unter
www.ccc.ac.at

* Fiir die Studie AMBASSADOR (KEYNOTE-123) zu Pembro-
lizumab vs. Observanz wurde das Erreichen des primaren
Endpunktes, des DFS, am 5. Oktober 2023 gemeldet. Das
0S, der zweite primare Endpunkt, wird weiter untersucht.
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Quelle: https://www.merck.com/news/mercks-keytruda-
pembrolizumab-met-primary-endpoint-of-disease-free-
survival-dfs-in-certain-patients-with-muscle-invasive-uro-
thelial-carcinoma-miuc-after-surgery; zuletzt aufgerufen
am 10. Oktober 2023
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Urothel- & Prostatakarzinom: groRRe
und kleine Spriinge in der Therapie

Eine neue Erstlinientherapie beim metastasierten Urothelkarzinom der Blase, neue
Therapieoptionen im nichtmuskelinvasiven Setting des Blasenkarzinoms, ein erweitertes
Therapiearmamentarium beim metastasierten Prostatakarzinom und die zunehmende
Relevanz der personalisierten Medizin — diese Themen und viele weitere erwarten Sie im

folgenden Highlightbericht vom ESMO-Kongress 2023 zum Urothel- und Prostatakarzinom.
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Urothelkarzinom

Lokal fortgeschrittenes und
metastasiertes Urothelkarzinom

EV-302-Studie

Platinbasierte Chemotherapie galt seit
Jahrzehnten als die Erstlinientherapie fiir
das metastasierte und lokal fortgeschritte-
ne Urothelkarzinom. Beim diesjahrigen
ESMO-Kongress in Madrid wurden Daten
prasentiert, die die Therapielandschaft von
Grund auf verdndern: Prof. Dr. Thomas
Powles stellte die Ergebnisse der EV-
302-Studie vor, einer randomisierten Pha-
se-IlI-Studie, in der Patient:innen entwe-
der das Antikorper-Wirkstoff-Konjugat
(ADC) Enfortumab Vedotin (EV) mit dem
PD-L1-Inhibitor Pembrolizumab oder eine
platinbasierte Chemotherapie erhielten.

Grundlegend wirken ADCs iiber einen
Antikorper gegen ein Protein gerichtet,
welches moglichst spezifisch in Karzino-
men exprimiert wird, und einen daran ge-
koppelten zytotoxischen Wirkstoff. Im
Falle von EV handelt es sich hierbei um den
Antikoérper gegen Nectin-4, das von Uro-
thelkarzinomen {iberexprimiert wird, ge-
koppelt an MMAE, das als Mikrotubuli-
hemmer den Zellzyklus stoppt. Somit ist
eine zwar systemische, jedoch molekular
zielgerichtete Therapie moglich.

Die Daten aus der EV-302-Studie zeig-
ten eine deutliche Verldngerung des pro-
gressionsfreien Uberlebens (PFS) mit der
Kombination von EV+Pembrolizumab und
eine bisher noch nie erreichte Verlénge-
rung des Gesamtiiberlebens (OS) von 31,5
Monaten im Vergleich zur bisherigen Stan-
dardtherapie mit 16,1 Monaten - somit
nahezu eine Verdoppelung der Uberlebens-
zeit von Patient:innen mit metastasiertem
Urothelkarzinom (HR: 0,47; 95% CI: 0,38-
0,58; p<0,00001). Die Wirksamkeit war
hierbei unabhéngig davon, ob die Pati-
ent:innen fiir eine cisplatinhaltige Chemo-
therapie geeignet waren oder ein carbopla-
tinbasiertes Regime erhielten.

Das Nebenwirkungsprofil der Kombina-
tionstherapie aus EV+Pembrolizumab be-
zieht sich vor allem auf dermatologische
Nebenwirkungen, periphere Neuropathie,
Erkrankungen der Augen sowie Hypergly-
kamie.

Diese sensationellen Zahlen fiihren ei-
nen neuen Standard der Erstlinientherapie
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des metastasierten und lokal fortgeschrit-
tenen Urothelkarzinoms in die klinische
Praxis ein; dennoch folgt diesem neuen
Wissensgewinn ein Vakuum an Evidenz fiir
die Behandlung von Patient:innen in dar-
auffolgenden Linien.

Fiir unsere klinische Praxis ist somit bis
dato unklar, wie Patient:innen nach einem
Progress auf EV+Pembrolizumab weiterbe-
handelt werden sollen: Wie viele Patien-
t:innen konnen nach EV/Pembrolizumab
noch eine platinhaltige Chemotherapie er-
halten? Wie ist das therapeutische Anspre-
chen auf platinbasierte Chemotherapie nach
EV+Pembrolizumab? Gibt es hier Platz fiir
eine weitere Immuntherapie im Sinne einer
Rechallenge nach PD-L1-Inhibition, die sich
bisher als nicht erfolgreich erwies? Ist eine
FGFR-Inhibition eine Moglichkeit in der
Drittlinie?!

CheckMate-901-Studie

Die Kombination von cisplatinbasierter
Chemo- und Immuntherapie in der Erstli-
nie wurde von der Studie CheckMate 901
untersucht. Patient:innen wurden eben-
falls im Sinne einer 1:1-Randomisierung
zwei Therapiearmen zugeordnet, zum ei-
nen der Standardtherapie Gemcitabin mit
Cisplatin, zum anderen der Kombination
aus Gemcitabin und Cisplatin fiir 6 Zyklen
gemeinsam mit Nivolumab, welches bis zu
einem Progress der Erkrankung weiter ver-
abreicht wurde. Beide kopriméren End-
punkte der Studie wurden erreicht: Das OS
konnte um 3 Monate verldngert werden
(21,7 vs. 18,9 Monate; HR: 0,78; 95% CI:
0,63-0,96; p=0,017) und das PFS wurde
ebenfalls verldngert (7,6 vs. 7,9 Monate;
HR: 0,72; 95% CI: 0,59-0,88; p=0,0012).
Die Studie CheckMate 901 ist als positiv zu
bewerten, wenn auch die Ergebnisse nicht
zu vergleichen sind mit der zuvor genann-
ten EV-302-Studie.

Die Daten aus den beiden Studien EV-
302/KEYNOTE-A39 und CheckMate 901
stellen die seit Jahrzehnten etablierte Che-
motherapie als monotherapeutische Erstli-
nie in den Schatten. Der ehemalige Stan-
dard verliert seinen Stellenwert fiir Immun-
therapie-geeignete Patient:innen. Des Wei-
teren bewegen sich unsere Therapieschema-
ta weg von einem starren Einhalten von
Therapiezyklen hin in die Richtung einer

VIDEO-STATEMENT
OA DR. KILIAN GUST, FEBU

Neue Anwendungs-
techniken beim
nichtmuskelinvasiven
Urothelkarzinom

Rolle von Erdafitinib intravesikal? —
Weiteres Thema: natlirlich der Durch-
bruch im metastasierten Setting in
gleich zwei Studien

https://www.universimed.com/at/
article’/haematologie/esmo-2023-uro-
thelkarzinom-durchbruch-set-
ting-340741

Behandlungsdauer abhéngig vom klini-
schen Verlauf der Erkrankung: behandeln,
solange die Therapie wirksam ist und tole-
riert wird, bis hin zum Progress.?

THOR-Studie

Zudem wurden die bis dato noch ausste-
henden Daten der Kohorte 2 der randomi-
sierten Phase-III-Studie THOR présentiert.
Patient:innen mit FGFR2/3-Alterationen
erhielten entweder den oralen FGFR-Inhi-
bitor Erdafitinib oder Pembrolizumab. Je-
doch zeigte sich unter Erdafitinib keine
Verliangerung des Gesamtiiberlebens,? wie
sie in der Kohorte 14 im Vergleich zu kon-
ventioneller Chemotherapie (Taxan oder
Vinflunin) zuvor beobachtet wurde, sodass
Erdafitinib zukiinftig seinen Stellenwert
nach Chemo- und Immuntherapie finden
wird (Abb. 1).
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Kohorte 1 (nach Platin+CPI)

Kohorte 2 (nach Platin)

Erdafitinib  Pembrolizumab
Medianes OS 10,9 Monate 11,1 Monate
(95% Cl) (9,2-12,6) (9,7-13,6)

100 Erdafitinib  Chemotherapie 100
Medianes OS 21,1 Monate 7,8 Monate
80 1 HR: 0,64 (95 % CI: 0,47-0,88) 80 1
p=0,005
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8 8

40 40 1
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Abb. 1: Das Gesamtiiberleben (0S) in der THOR-Studie. Modifiziert nach Loriot Y et al.?

Nichtmuskelinvasives
Blasenkarzinom

Im Setting des nichtmuskelinvasiven
Blasenkarzinoms (NMIBC) drehten sich
diverse Priasentationen und Diskussionen
am ESMO-Kongress um die Verbesserung
der intravesikalen Therapie und die Eva-
luierung zielgerichteter systemischer The-
rapie.

SunRISe-1-Studie

In der Studie SunRISe-1 erfolgte eine
Monotherapie mit intravesikal verabreich-
tem Gemcitabin (TAR-200), abgesondert
durch die Anlage einer ,,Brezel” in die Bla-
se, mit kontinuierlicher Absonderung des
Arzneimittels iiber mehrere Wochen. Die
Ergebnisse der Phase-IIb-Studie zeigten,
dass bei 77 % der Patient:innen mit Hoch-
risiko und nicht-BCG(Bacillus Calmette-
Guérin)-responsivem NMIBC ein vollstan-
diges Ansprechen festgestellt werden
konnte, wobei die mediane Ansprechdauer
noch nicht erreicht wurde.®

THOR-2-Studie

Mit einer dhnlichen Patient:innen-Kli-
entel beschaftigte sich die Studie THOR-2:
Patient:innen, die nicht fit genug fiir eine
Zystektomie mit Hochrisiko-NMIBC und
einem Rezidiv nach BCG waren, wurden

OCGU Aktuell 4/2023

entweder mit Erdafitinib oder mit intrave-
sikaler Chemotherapie behandelt.

Es wurden ausschlief3lich Patient:innen
mit einer festgestellten FGFR2/3-Alterati-
on eingeschlossen. Die Therapie mit ora-
lem Erdafitinib verlangerte das rezidivfreie
Uberleben (RFS) signifikant nach zwdlf
Monaten (73 % vs. 41%). Dennoch ist er-
wahnenswert, dass Patient:innen im inves-
tigativen Therapiearm an deutlich mehr
schwerwiegenden Nebenwirkungen litten
als jene im Kontrollarm. Die Studie wurde
deswegen vorzeitig beendet.

Um diese systemische Toxizitét zu ver-
ringern, warten wir auf die Ergebnisse
weiterer Studien, die die Therapie mit Er-
dafitinib, ebenfalls mittels intravesikaler
TAR-210-Applikation lokal in der Blase
abgegeben, untersuchen.®

Fazit

Beim ESMO-Kongress 2023 wurde eine
neue Erstlinientherapie beim metastasier-
ten Urothelkarzinom der Blase vorgestellt,
durch welche das Uberleben von Pati-
ent:innen in diesem Setting deutlich ver-
langert werden konnte.

Auch im nichtmuskelinvasiven Setting
des Blasenkarzinoms wurden neue Thera-
pieoptionen vorgestellt, die zukiinftig die
Therapie verdndern konnten. [ |
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Prostatakarzinom

PSMAfore-Studie

Mit Spannung erwartet wurden unter
anderem die Daten der PSMAfore-Studie,
prasentiert von Prof. Dr. Oliver Sartor. Die
Phase-III-Studie, fiir die auch die Medizi-
nische Universitdat Wien als rekrutierendes
Zentrum fungierte, befasst sich mit dem
metastasierten, kastrationsresistenten
Prostatakarzinom (mCRPC). Patienten, die
einen Progress nach einer Androgenrezep-
tor-gerichteten Therapie (ARTA) entwi-
ckelten, wurden nach einem 1:1-Schema
in zwei Therapiearme randomisiert: 77Lu-
tetium-PSMA-617 oder der Wechsel zu ei-
nem zuvor noch nicht verabreichten ARTA.
Die Radioligandentherapie mit 177Luteti-
um-PSMA-617 ermoglicht eine prézise zy-
tostatische Therapie iiber den B-Strahler
Lutetium, welcher {iber Endozytose in
PSMA-exprimierende Prostatakarzinom-
zellen eindringt.

Als primérer Endpunkt der Studie wur-
de das radiografische progressionsfreie
Uberleben (rPFS) gewihlt, sekundére End-
punkte bestanden aus dem Gesamtiiberle-
ben und aus Ergebnissen bestimmter Fra-
gebdgen, die die Lebensqualitét der Patien-
ten abbilden. Wichtig zu erwédhnen ist,
dass in der Studie ein Cross-over zwischen

den Therapiearmen ermoglicht wurde: Pa-
tienten im Kontrolltherapiearm konnten in
den investigativen Arm mit 177Lutetium-
PSMA-617 wechseln, sofern sie wiahrend
des Beobachtungszeitraums einen radio-
grafischen Progress der Erkrankung erleb-
ten. Die Daten zum Gesamtiiberleben wur-
den statistisch an dieses Cross-over ange-
passt.

Die Ergebnisse zeigten, dass sich das
rPFS im 7Lutetium-PSMA-617-Arm sig-
nifikant verlangerte (12,0 Monate vs. 5,5
Monate im Kontrollarm). Die Analyse des
Gesamtiiberlebens zeigte einen positiven
Trend fiir die Therapie mit 77Lutetium-
PSMA-617, dies jedoch ohne statistische
Signifikanz, wobei 84,2 % der inkludier-
ten Patienten den Therapiearm im Rah-
men des Cross-overs wechselten (Abb. 2).

Zur Interpretation dieser Ergebnisse
gilt es somit festzuhalten: Die Studie er-
reichte ihren primédren Endpunkt und ist
als positiv zu bewerten. Das Gesamtiiber-
leben ist lediglich ein sekundérer End-
punkt und der Aufbau der Studie ist nicht
fiir die statistische Interpretation dieses
Endpunktes ausgelegt. Bei einem Cross-
over von >80 % der Patienten beantwortet
dieser sekundire Endpunkt aullerdem
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5 (95% Cl) (9,30-14,42)  (417-5,95)
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Abb. 2: Das ereignisfreie Uberleben in der PSMAfore-Studie. Modifiziert nach Sartor O
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moglicherweise eher die Frage des Zeit-
punktes 177Lutetium-PSMA-617-
Therapie und nicht die Fragestellung
L 7Lutetium-PSMA-617: ja oder nein?“.!

einer

ENZA-p-Studie

Der Vorteil von einer Therapie mit
177Lutetium-PSMA-617 wurde in der Pra-
sentation der Phase-II-Studie ENZA-p am
ESMO-Kongress 2023 weiter bekréftigt.
Patienten mit mCRPC erhielten die Radio-
ligandentherapie mit der Kombination von
Enzalutamid vs. Enzalutamid-Monothera-
pie.

Der primére Endpunkt, das PSA-pro-
gressionsfreie Uberleben, wurde statistisch
signifikant erreicht. Die Studie war so kon-
zipiert, dass initial zwei Zyklen des Radio-
liganden verabreicht wurden und eine
weitere Verabreichung von 77Lutetium-
PSMA-617 von Bildgebung und PSMA-Ex-
pression abhingig gemacht wurde. Dieses
Therapieschema hélt sich somit an den
Grundsatz der Radioligandentherapie - zu
therapieren, was gesehen wird - und be-
wegt unsere Therapiekonzepte weiter weg
von einem starren Vorgehen nach be-
stimmten Zyklen.? Seit 2023 findet sich die
Therapie mit 177Lutetium-PSMA-617 auch
in den EAU-Guidelines wieder und wird
fir PSMA-exprimierende Patienten mit
mCRPC empfohlen.?

Studien KEYNOTE-641 & KEYNOTE-991

Ebenso wurden beim ESMO-Kongress
Daten beziiglich Immuntherapie beim me-
tastasierten Prostatakarzinom vorgestellt.
Die Studien KEYNOTE-641 und KEY-
NOTE-991 untersuchten Pembrolizumab in
der Kombination mit Enzalutamid in zwei
verschiedenen Therapiesettings: einerseits
im hormonsensitiven und andererseits im
kastrationsresistenten Stadium der Erkran-
kung.

In beiden Studien wurde der primére
Endpunkt zum Zeitpunkt der ersten Zwi-
schenanalyse nicht erreicht und die Studien
wurden gestoppt. Somit gibt es bis dato kei-
nen Anhalt auf eine Verlingerung des OS
oder des rPFS durch eine Therapie mit dem
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PD-L1-Inhibitor Pembrolizumab beim me-
tastasierten Prostatakarzinom basierend
auf Ergebnissen einer Phase-III-Studie.*>

ProBio-Studie

Auch beim Prostatakarzinom entwi-
ckeln sich unsere Therapiekonzepte immer
mehr in die Richtung einer personalisier-
ten Medizin. Die Studie ProBio untersuch-
te verschiedene Biomarker, anhand wel-
cher Patienten randomisiert wurden:
Androgenrezeptor(AR)-Wildtyp,  TP53-
Wildtyp und -Mutationen, DNA-Reparatur-
Defizienzen und die sogenannte
TMPRSS2:ERG-Fusion.

Je nach Biomarker wurden Patienten
entweder mit ARTA, taxan- oder platinba-
sierter Chemotherapie oder mit dem PARP-
Inhibitor Niraparib in Kombination mit
Abirateron behandelt. Die Ergebnisse zeig-
ten, dass Patienten mit frei zirkulierender
Tumor-DNA favorisiert mit ARTA behan-
delt werden sollten und dass Patienten mit
TP53-Alteration prinzipiell
schlechteres Outcome erreichten. Es wird
eine neue Therapie fiir diese spezifische
Patientenkohorte benotigt.6

einer ein

AMG-509-Studie

Weitere Ergebnisse, die in Richtung ei-
ner personalisierten Therapie beim mCRPC
gehen, wurden im Rahmen der Phase-I-
Studie AMG 509 préasentiert.

Das Medikament Xaluritamig bindet an
das Enzym STEAP1, das von Prostatazellen
exprimiert wird, und ermoglicht einen T-
Zell-mediierten Untergang der Karzinom-
zellen. Das PSA-Ansprechen auf diese The-
rapie erwies sich als vielversprechend,
dennoch erlebten alle der 97 inkludierten
Patienten Nebenwirkungen, >50% davon
mit CTCAE(allgemeine Terminologiekrite-
rien fiir unerwiinschte Ereignisse)-=3-Ne-
benwirkungen.

Um das Therapiekonzept weiter zu in-
terpretieren, wird auf die Ergebnisse von
Phase-II- und Phase-III-Studien gewartet,
potenziell auch in Kombination mit ande-
ren bereits etablierten Therapieoptionen.”

RADICALS-RT-Studie

Auch die Sicherheit und Effizienz einer
adjuvanten Strahlentherapie wurde beim
ESMO-Kongress thematisiert: Die rando-
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Prostatakarzinom:
neue Therapieoption
— ja oder nein?

PSMAfore: "77Lu-PSMA-617 bei Taxan-
naivem metastasiertem CRPC — KEY-
NOTE-991 und KEYNOTE-641: Pem-
brolizumab als zusdtzliches Tool zu
Enzalutamid?

https://www.universimed.com/at/
article’haematologie/esmo-2023-pro-
statakarzinom-k-therapieop-
tion-340769

misierte Phase-III-Studie RADICALS-RT
schloss Patienten mit einem biochemi-
schen Progress nach radikaler Prostatekto-
mie und zumindest einem Risikofaktor
(pathologisches T-Stadium 3 oder 4, Glea-
son-Score 7-10, positiver R-Status oder
préoperatives PSA 210ng/ml) ein.

Es erfolgte eine 1:1-Randomisierung
zwischen sofortiger adjuvanter Radiothe-
rapie oder Observanz und folgend Salvage-
Radiatio bei PSA-Progress. Insgesamt wur-
den 1396 Patienten zwischen 2007 und
2016 randomisiert. Eine adjuvante Radio-
therapie erhohte das Risiko fiir Morbiditét
im Bereich der Harnwege und des Darms
und die primédren und sekundiren End-
punkte der Studie wurden nicht erreicht.
Somit wurden die Position und die Sicher-
heit der Early-Salvage-Bestrahlung unter-
mauert.8

Fazit

Auch beim metastasierten Prostatakar-
zinom erweitert sich unser Therapiearma-

mentarium immer weiter, 17’Lu-PSMA-617
zieht mit der PSMAfore-Studie in die The-
rapieoptionen fiir vortherapierte, PSMA-
exprimierende mCRPC-Patienten ein.

Die zunehmende Relevanz der persona-
lisierten Medizin wurde von der ProBio-
Studie bis zu den vielen Diskussionen zu
PARP-Inhibitoren erneut betont.
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Stellenwert der ersten zugelassenen
Erhaltungstherapie bei aUC/mUC

Das Satellitensymposium der Firma Merck unter Leitung von Prof. Dr. Joaquim Bellmunt,

Dana-Farber Cancer Institute, Boston, USA, im Rahmen des ESMO-Kongresses zum

Urothelkarzinom stellte den Stellenwert einer Erhaltungstherapie, die Lebensqualitat

(Qol) der Patient:iinnen und die Reduktion von Nebenwirkungen (AE) in den Fokus.

ine platinbasierte Chemotherapie

(CTx) mit Cis- oder Carboplatin stellt
seit fast 30 Jahren den Standard of Care
(SOCQ) in der Erstlinientherapie des aUC
bzw. mUC dar. Bis zu 50 % der Patient:in-
nen verzeichnen eine Response. In den
ersten 9 Monaten entwickeln die meisten
aber eine Progression. Bei ca. 3 von 4 Pati-
ent:innen wird eine Krankheitskontrolle
erreicht, diese konnen von einer Ave-
lumab-Erhaltungstherapie profitieren.!>2
Mit dem Ziel, den unter der CTx generier-
ten Benefit aufrechtzuerhalten, wurde die
Phase-III-Studie JAVELIN Bladder 100
konzipiert, in der Patient:innen mit einer
Response auf 4-6 Zyklen einer platinba-
sierten CTx zum Erhalt des PD-L1-Inhibi-
tors Avelumab + BSC (,best supportive
care“) vs. BSC alleine randomisiert wur-
den.? Aus den Langzeitergebnissen geht
hervor, dass die in der Erstanalyse® ge-
zeigte signifikante Uberlegenheit von
Avelumab + BSC vs. BSC alleine im Ge-
samtiiberleben (OS) anhaltend ist: Das
mediane OS betrug 23,8 vs. 15,0 Monate
(HR: 0,76; p=0,0036); der Benefit wurde
fiir alle untersuchten Subgruppen besta-
tigt.> Berechnet man das OS von Beginn
der Erstlinien-CTx an, liegt der Benefit bei
29,7 Monaten vs. 20,5 Monate (HR:
0,77).* Das mediane OS verdoppelte sich
im Vergleich mit alleiniger CTx von 14-15
Monaten fast.?* Eine Subgruppenanalyse
zum Patient:innenalter zeigt, dass alle
Patient:innen, auch &ltere 280 Jahre, von
der Erhaltungstherapie mit Avelumab pro-
fitieren.”

Real-World-Daten bestétigen Studien

Es liegen auch Ergebnisse von Studien
aus dem Real-World-Setting zu > 1500 Pati-
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ent:innen vor,®~® wodurch sich die Repri-
sentativitat erhoht. Patient:innenpopulati-
onen im Real-World-Setting zeichnen sich
durch Heterogenitat aus. Tatsachlich diirf-
ten die Ergebnisse in Konkordanz zu jenen
der JAVELIN-Bladder-100-Studie stehen,
wie aus der franzosischen Registerstudie
AVENANCES hervorgeht. In dieser betrug
das mediane OS unter Avelumab 20,7 Mo-
nate®, war also mit dem der initialen Ana-
lyse von JAVELIN Bladder 100 von 21,4
Monaten vergleichbar.? Auch die Resultate
der retrospektiven PATRIOT-II-Studie, in
der die Gabe einer Avelumab-Maintenance
vs. keine Maintenance nach einer platinba-
sierten CTx untersucht wurde, sind konsis-
tent mit jenen aus der Erstlinie unter Ave-
lumab + BSC.8

Prof. Dr. Viktor Griinwald, Universitéts-
spital Essen, prasentierte in seinem Vor-
trag zu offenen Fragen beim Urothelkarzi-
nom Real-World-Daten zu Patient:innen
mit varianten Histologien. Diese unterstiit-
zen die Gabe von Avelumab. So konnte in
der erwdhnten AVENANCE-Studie gezeigt
werden, dass auch Patient:innen mit vari-
anten/gemischten Histologien einen Bene-
fit hinsichtlich des OS und des progressi-
onsfreien Uberlebens haben.!!

In den aktuellen Guidelines der ESMO™?
(European Society of Medical Oncology)
und jenen der EAU'® (European Society of
Urology) wird Avelumab als SOC fiir Pati-
ent:innen ohne Progress unter einer platin-
basierten CTx mit einer IA-Empfehlung bei
allen aUC bzw. mUC angefiihrt.

Patient:innenbediirfnisse
Dr. Enrique Grande, MD Anderson Can-

cer Center, Madrid, widmete sich in seinem
Vortrag dem Thema Patient:innenbediirf-

nisse. De facto herrscht in Europa eine Un-
terversorgung, da nur 50%!* der Patien-
t:innen einer systemischen Erstlinienthe-
rapie zugefiihrt werden. Dies kann nicht
auf die Kosten zurtickzufiithren sein, da der
SOC, die platinbasierte CTx, eine leistbare
Therapie ist. In der Diskussion wurde eror-
tert, wie die Patient:innenversorgung in
der Erstlinie verbessert werden konnte.
Dabei gab Dr. Petris Grivas, Fred Hutchin-
son Cancer Center, Seattle, USA, zu beden-
ken, dass eine nicht vernachlissigbare
Zahl an Patient:innen nicht von Onko-
log:innen oder Urolog:innen, sondern von
Fachérzten anderer Disziplinen diagnosti-
ziert wird, die die Patient:innen moglicher-
weise als unfit fiir eine Therapie einstufen.
Demnach kommt Onkolog:innen und
Urolog:innen eine wesentliche Rolle zu,
indem sie das Bewusstsein fiir effektive
Substanzen schaffen, die in der téglichen
Praxis verfiigbar sind.

Grivas et al. stellten bei einer Untersu-
chung fest, dass Patient:innen und
Arzt:innen unterschiedliche Aspekte bei
der Therapiewahl in den Vordergrund
stellen: Wéahrend von den Behand-
ler:innen die Verldngerung des Uberle-
bens priorisiert wurde, stellten fiir die
Patient:innen das Therapieregime und
die damit assoziierten Nebenwirkungen
die wichtigsten Eckpunkte dar. Dies zeigt,
dass der Kommunikation zwischen
Arzt:in und Patient:in eine maRgebliche
Rolle zukommt.™

Eine Analyse von Beitrdgen in den sozi-
alen Medien zeigt die ,,unmet needs“ aus
Sicht der Patient:innen: An vorderster Stel-
le steht das Bediirfnis nach Support und
Erfahrungsaustausch, gefolgt von der
Angst vor der Progression und den psychi-
schen Auswirkungen der Erkrankung.!®
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In der Studie JAVELIN Bladder 100 fiihrte die Erstlinien-Erhaltungstherapie mit Avelumab vs. BSC alleine zu einem léngeren Q-TWIST, was auf einen Nettobenefit und
eine langere Zeit mit guter Lebensqualitdt durch verzogerte Krankheitsprogression hindeutet.
0S: Gesamtiiberleben, PFS: progressionsfreies Uberleben, Monate, BSC: , best supportive care” © Universimed

Abb. 1: Der Q-TWIST-Benefit spiegelt das Sicherheitsprofil in Anbetracht des Uberlebensvorteils wider (modifiziert nach Powles T et al. 2023)'

Q-TWIST-Analyse der
Maintenancetherapie

In der Pri-Maintenance-Ara war es {ib-
lich, nach der Erstlinie erst bei Progress die
Zweitlinie zu verabreichen und verschiede-
ne CTx-Substanzen sequenziell einzuset-
zen. Alternativ dazu wurde selektiv nach
der Erstlinie eine ,,Watch and wait“-Strate-
gie im Sinne einer engmaschigen Kontrolle
der Patient:innen praktiziert.'” Eine am
ASCO-Kongress 2023 présentierte Umfrage
zeigt, dass 58% der Patient:innen beziig-
lich einer moglichen Progredienz besorgt
sind, wenn der/die Arzt/Arztin aufgrund
einer guten Krankheitskontrolle einen The-
rapiestopp vorschligt.!® Grande schloss
daraus, dass die Gabe einer Erhaltungsthe-
rapie nicht nur fiir die Konsolidierung des
unter der CTx generierten Benefits einen
Mehrwert hat, sondern auch entscheidend
fiir das psychologische Wohlbefinden der
Patient:innen ist.

Dies hat auch positive Auswirkungen
auf die QoL der Patient:innen: In einer
Post-hoc-Analyse der Studie JAVELIN Blad-
der 100 Q-TWIST (TWIST: ,time without
all-cause grade =3 toxicity or symptoms of
disease progression“) konnte gezeigt wer-
den, dass sich die Maintenancetherapie mit
Avelumab + BSC vs. BSC alleine positiv auf
die QoL und die Zeitspanne ohne Toxizit4-
ten 2Grad 3 jeglicher Art oder Symptome
einer Krankheitsprogression auswirkt und
mit einem gilinstigen Nutzen-Risiko-Profil
einhergeht. Die Area under the Curve, in
der Nebenwirkungen >Grad 3 auftraten,
war im Avelumab-Arm geringfiigig 1anger.
Jedoch war die anzustrebende kombinier-
te Area under the Curve ohne Krankheits-
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progression oder Toxizitdten =Grad 3 gro-
Rer als im Vergleichsarm. Die Zeit nach
Progression oder Rezidiv hingegen fiel
unter Avelumab kiirzer aus, d.h., die
Patient:innen verbrachten mehr Zeit im
progressionsfreien Status (Abb. 1).1?

In der Diskussion betonte Grivas in die-
sem Zusammenhang, dass es fiir die Zu-
kunft wichtig sei, Studien zu Deeskalati-
onsschemata zu konzipieren, in denen die
Nichtunterlegenheit einer reduzierten Zahl
an Zyklen vs. SOC untersucht wird. Dazu
lauft die randomisierte Phase-II-Register-
studie DISCUS (ISRCTN15750433), in der
die Zahl von 3 vs. 6 Zyklen einer platinba-
sierten CTx (Cis- oder Carboplatin + Gem-
citabin) gefolgt von einer Avelumab-Erhal-
tungstherapie fiir bis zu 2 Jahre unter-
sucht wird. Primarer Endpunkt sind die
»patient-reported outcomes®, evaluiert mit
dem QLQ(QoL Questionnaire)-C30 der
EORTC (European Organisation for Re-
search and Treatment of Cancer). Rationa-
le der Studie ist es, trotz Reduktion der
CTx-Zyklen eine OS-Verlingerung bei
gleichzeitiger Aufrechterhaltung der QoL
zu erzielen.??

Effektivitdt unabhingig vom FGFR-
Status

In der rasch wachsenden Therapieland-
schaft des aUC/mUC koénnen zunehmend
Biomarker identifiziert werden, die die
Voraussage des Benefits einer Therapie er-
moglichen. So ist bekannt, dass bei Vorlie-
gen von FGFR-Alterationen die zielgerich-
tete Therapie mit einem FGFR-Inhibitor
eine effektive Strategie darstellt.?! Die
Expert:innen unterstrichen, dass der Nach-

weis einer FGFR-Alteration zwar fiir die
Gabe eines FGFR-I relevant ist, aber der
FGFR-Status keinen Einfluss auf die Out-
comes unter Avelumab hat. [ |

Bericht:
Mag. Dr. Anita Schreiberhuber

Quelle:

Satellitensymposium der Firma Merck ,,Putting Patients
First: Cultivating Care in Bladder Cancer®, am 21. Septem-
ber 2023 im Rahmen des ESMO-Kongresses, 20.-24. Sep-
tember 2023, Madrid
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Novartis-Symposiums im Rahmen der OGU-Jahrestagung und zu
Videokommentaren von Univ.-Prof. Dr. Isabel Heidegger, Univ.-Prof. »
Dr. Thomas Bauernhofer und Univ.-Prof. Dr. Moshen Beheshti.
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Neues vom ESMO 2023 zu Pluvicto®

Unter Leitung von Prof. Dr. Alicia Morgans, Dana-Farber Cancer Institute, Boston, USA, fand am

ESMO-Kongress am 23. 10. 2023 das Satellitensymposium der Firma Novartis statt. Themen waren

die Therapiesequenz beim mCRPC und der Einsatz von Pluvicto® zur Uberlebensverldngerung und

Erhaltung der Lebensqualitat (QolL) von Patienten mit mCRPC.

0S-Verldngerung bei Erhalt der QoL

In der offenen Phase-III-Studie VISION
konnte bei progredienten Patienten mit
mCRPC (n=831), die bereits mindestens
einen Androgenrezeptor-Signalweg-Inhibi-
tor und eine oder zwei taxanbasierte Che-
motherapien erhalten hatten, durch Pluvic-
to® zusétzlich zum Best Standard of Care
(BSoC) vs. BSoC alleine eine signifikante
Uberlebensverlingerung von 4 Monaten
(15,3 vs. 11,3 Monate; p<0,001) erzielt
werden.! Basierend auf den Daten der
VISION-Studie steht Pluvicto® seit Ende
2022 als erste und bisher einzige zugelasse-
ne Radioligandentherapie fiir progrediente
mCRPC-Patienten, die zuvor mittels Andro-
grenrezeptor-Signalweg-Inhibitor und ta-
xanbasierter Chemotherapie behandelt
wurden, zur Verfiigung.?3

Wie wirkt sich die Verldngerung des Ge-
samtiiberlebens (OS) bei diesen Patienten
auf die QoL aus? Welche Erwartungen ha-
ben diese Patienten im palliativen Setting?
George et al. haben dies im mCRPC-Setting
untersucht. Die Verlingerung des Uberle-
bens hat fiir Patienten mit mCRPC oberste
Prioritét. Aber sie sind bereit, eine gewisse
Uberlebenzeit zu opfern, um das Risiko ei-
ner Bestrahlung zur Kontrolle von Knochen-
schmerzen zu verringern, einen Knochen-
bruch oder eine Knochenmetastasierung zu
verzogern und weniger unter schwerer
Ubelkeit und Miidigkeit zu leiden.#

Sekundére Endpunkte der VISION-Studie
mit Pluvicto® waren Evaluationen der Zeit
bis zum ersten symptomatischen skelettalen
Ereignis (SSE), der Zeit bis zur Verschlechte-
rung (TTW) der gesundheitsbezogenen QoL
(mittels Functional Assessment of Cancer
Therapy-Prostate [FACT-P] und EQ-5D-5L)
sowie der Schmerzen (mit dem Brief Pain
Inventory-Short Form [BPI-SF]). Es wurde
gezeigt, dass die Verschlechterung unter Plu-
victo® in allen genannten Bereichen verzo-
gert war, wobei der groRte Unterschied in
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der medianen Zeit bis zum Ereignis bei der
BPI-SF-Schmerzintensitat und dem FACT-P-
Score verzeichnet wurde. Die Zeit bis zur
TTW fiir die BPI-SF-Schmerzintensitit be-
trug in der préspezifizierten Auswertung im
Median 6,9 vs. 2,6 Monate (HR: 0,52, CI
95%: 0,42-0,63) zugunsten von Pluvicto®
und 14,3 vs. 2,9 Monate (HR: 0,45, CI 95 %:
0,33-0,60) in der Post-hoc-Analyse (Abb. 1).>
In einer groRen Kohortenstudie wiesen Pati-
enten mit SSE eine niedrigere gesundheits-
bezogene QoL gemal} FACT-P sowie hohere
Schmerzstarken und schlechtere Schmerz-
werte gemaR BPI-SF auf.® In der VISION-
Studie waren Miidigkeit, Mundtrockenheit
und Ubelkeit die hufigsten unerwiinschten
Ereignisse (AE) in der Gruppe mit Pluvicto®,
wobei diese AE fast alle von Grad 1 oder 2
waren.! ;Wenn Sie Patienten Pluvicto® ver-
abreichen, verbessern Sie ihre QoL. Dies ist
zwar mit gewissen zusatzlichen Toxizitdten
verbunden, diese sind jedoch managebar®,
so Univ.-Prof. Dr. Boris Hadaschik, Universi-
tatsklinikum Essen.

Die QoL korreliert mit dem
Therapieansprechen

Am ESMO-Kongress wurde eine Post-hoc-
Analyse’ aus der VISION-Studie présentiert,
die zeigt, dass die QoL mit dem Therapiean-
sprechen korreliert. Im Arm der mit Pluvicto®
therapierten Patienten stand das Ausmaf des
PSA-Abfalls in Zusammenhang mit der Zeit
bis zur Verschlechterung der gesundheitsbe-
zogenen QoL. Sie betrug bei Patienten ohne
vs. solche mit PSA-Abfall >90% 3,3 vs. 11,3
Monate. Ein Zusammenhang mit einer Ver-
langerung der Zeit bis zur Verschlechterung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét
und der Verbesserung des radiographisch
progressionsfreien Uberlebens (rPFS) sowie
dem OS zeigte sich zwar nur in leichtem oder
moderatem Umfang, wurde aber ebenfalls
in der Gruppe der mit Pluvicto® therapierten
Patienten beobachtet.”

Pradiktor fiir die Eignung fiir eine
Therapie mit Pluvicto®

Als Biomarker fiir den Nachweis einer
Eignung fiir eine Therapie mit Pluvicto®
wurde in der VISION-Studie ®4Ga-PSMA-11
in der PET/CT-Bildgebung eingesetzt. Eine
PSMA-Positivitdt war gegeben, wenn in
mindestens einer metastatischen Lision
die °8Ga-PSMA-11-Aufnahme stirker als in
der Leber war.!

In einer Substudie® der VISION-Studie
wurden Daten aus der Bildgebung fiir 548
von 551 Patienten analysiert. Die PSMA-Ex-
pression wurde dabei anhand von 5 PET-
Parametern quantifiziert (u.a. ,,mean stan-
dardised uptake value; SUV,_ . ). Es zeigte
sich, dass ein hoherer SUV, ., mit besseren
klinischen Ergebnissen verbunden war. Pati-
enten im hochsten Quartil (SUV ., : TPFS
210,2; OS 29,9) hatten ein medianes rPFS
und OS von 14,1 und 21,4 Monaten, gegen-
iiber 5,8 und 14,5 Monaten bei Patienten im
niedrigsten Quartil (<6,0; <5,7). Das Fehlen
von PSMA-positiven Léasionen in Knochen,
Leber und Lymphknoten sowie eine geringe
PSMA-positive Tumorlast waren Indikatoren
fiir eine gute Prognose.® , Diese beim ASCO
2022 présentierten Daten unterstiitzen den
68Ga—PSMA—11—PET/CT—Scan, um Patienten
zu identifizieren, die von einer Therapie mit
Pluvicto® profitieren®, so die Nuklearmedizi-
nerin Prof. Dr. Irene Burger, Kantonsspital
Baden. Die Daten bestétigen jene der im Jahr
2022 publizierten TheraP-Studie, in der der
PSMA-PET/CT-Scan als valider Biomarker
fiir das Ansprechen auf eine Therapie mit
Pluvicto® und als prognostischer Faktor fiir
das OS identifiziert wurde.’

Prognostische Pradiktion fiir das 0S
und rPFS

Dr. Xiao Wei présentierte eine nicht ran-
domisierte Subguppen-Post-hoc-Analyse

der VISION-Studie, die sich mit Prognose-
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faktoren fiir das OS und rPFS befasste. Als . .
prognostisch relevant fiir das OS und das Post-hoc-Analyse: Steigerung von > 2 Punkten im BPI-SF Scale
rPFS erwiesen sich das Neutrophilen/ E 100 1 Pluvicto + BSoC
Lymphozyten-Verhiltnis (NLR) und die % ) (N=385)
absolute Lymphozytenzahl (ALC) zu Base- ;-: 80 Median, Mo. HR.‘I:L (95% C1:0.33-0,60)
line. Daten dazu waren von 714 Patienten u 60 4 T <;’061’ ’
der VISION-Studie verfiigbar. 3

Die Post-hoc-Analyse!? zeigte, dass das “E 40 4
Neutrophilen-zu-Lymphozyten-Verhéltnis £
>3 und die absolute Lymphozytenzahl é 20 4
<1,0x103/ul bei Patienten mit mCRPC un- %
abhédngig von der Behandlung prognostisch § 0 -

2 3 45 6 78 9

fiir ein kiirzeres OS und rPFS sind. Die Be-
handlung mit Pluvicto® verlédngerte das OS
und das rPFS gegeniiber alleinigem BSoC,
unabhéngig vom Ausgangswert des Neutro-
philen-Lymphozyten-Verhaltnisses oder der
absoluten Lymphozytenzahl. Das mediane
rPFS und das OS waren am kiirzesten bei
Patienten mit einem Neutrophilen-Lympho-
zyten-Verhéltnis =3 oder einer absoluten
Lymphozytenzahl <1,0x103/ul.10

Gibt es die perfekte
Therapiesequenz?

In den vergangenen zwei Jahrzehnten
wurden immer mehr Substanzen fiir die
Therapie des PC verfiigbar, die eine we-
sentliche Verlangerung des OS ermdgli-
chen. Dr. Elena Castro, Universitatsspital
Malaga, erlauterte die verfiigharen Opti-
onen und erklérte, dass die Therapiewahl
im Setting des hormonsensitiven mPC
Auswirkungen auf die Sequenz beim
mCRPC hat. Pluvicto® kann demnach
beim mCRPC nach Inhibition des An-
drogenrezeptor-Signalweges und nach
taxanbasierter Chemotherapie zum Ein-
satz kommen.3 ,Die Wahl der Therapiese-
quenz ist nach wie vor eine Challenge“, so
Castro, ,es gibt keine allgemein beste Se-
quenz, wir konnen aber eine solche durch
klinische Intelligenz identifizieren.*

Hadaschik ergidnzte, dass es keine
yrichtige“ Therapiesequenz im Sinne von
,One fits all“ gebe. Die Frage sei nicht, ob
es die eine ,richtige“ Sequenz gibt, son-
dern die beste fiir den jeweiligen Patien-
ten. In die Therapieentscheidung sollten
die Tumorbiologie, aber auch Patienten-,
Substanz- und Gesundheitssystem-asso-
ziierte Faktoren einflieRen. Eine Biomar-
ker-gelenkte Therapie stellt einen vielver-
sprechenden Ansatz dar. Burger erwahnte
in diesem Zusammenhang, dass zurzeit
viele klinische Studien dazu im Gange
sind.
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Abb. 1: Pluvicto® verzdgert die Zeitspanne bis zur Verschlechterung hinsichtlich der Schmerzin-
tensitédt, ermittelt mittels ,Brief Pain Inventory-Short Form* (BPI-SF), gegenuber alleinigem ,,Best
Standard of Care* (BSoC) (modifiziert nach Fizazi K et al. 2023)°

Relevanz der Multidisziplinaritét

Am Beispiel eines Schweizer Zentrums
erlduterte Burger das Management einer Ra-
dioligandentherapie: Die interdisziplinére
Kooperation setzt sich aus dem Austausch
von Onkologen, Urologen, Nuklearmedizi-
nern und Radioonkologen zusammen. On-
kologen/Urologen sind die ,Gatekeeper* fiir
die Zuweisung zur Evaluierung fiir die Eig-
nung der Therapie. Hadaschik erginzte, dass
in Deutschland viele Patienten von auswér-
tigen Urologen oder Onkologen zur PSMA-
PET/CT-Untersuchung zugewiesen werden.
Bestatigt die Bildgebung die Eignung fiir
eine Therapie mit Pluvicto®, erfolgt die Pati-
entenbesprechung in Form eines Austauschs
der erwédhnten Fachérzte; die Entscheidung
wird im multidisziplindren Team getroffen.
Relevant ist die eingehende Instruktion des
Patienten. Besonders wichtig ist, dass dieser
geniigend Fliissigkeit zu sich nimmt, um fiir
eine ausreichende Hydrierung zu sorgen:
1-21 vor jeder Therapie und an den beiden
folgenden Tagen ebenfalls reichlich Wasser.
Haufiges Urinieren ist wichtig, um die radio-
pharmakologische Substanz rasch auszu-
scheiden. Uber Manahmen hinsichtlich des
Kontakts mit anderen Familienmitgliedern
und des selbstverantwortlichen Handelns
wird der Patient ebenfalls instruiert.>

Erste Real-World-Daten zu Pluvicto®

In Frankreich wurden im Rahmen eines
Early-Access-Programms Real-World-Daten
zu mCRPC-Patienten (n=945) generiert und
am ESMO-Kongress wurde eine deskriptive
Analyse prasentiert. In Bezug auf die Pati-

enten- und Krankheitscharakteristika wa-
ren mehr Patienten stark vortherapiert
(zwei taxanbasierte Therapien), wiesen ei-
nen schlechteren Allgemeinzustand und
eine hohere Pravalenz an Lymphknoten-
metastasen auf als in der VISION-Studie. Bis
zum Datenschluss am 30. 6. 2023 hatten die
Patienten im Median 4 Zyklen Pluvicto® er-
halten. Bei nur 5,2% konnte keine Verbes-
serung oder Stabilisierung der Symptome
erreicht werden, bei 18 % wurde kein PSA-
Abfall nachgewiesen. Trotz des schlechteren
Allgemeinzustands im Vergleich zur VISI-
ON-Population waren die Daten zur Sicher-
heit vergleichbar. Unerwartete AE traten
keine auf. Wie in der VISION-Studie waren
die hiufigsten AE hamatologischer Art.1!

Bericht: Mag. Dr. Anita Schreiberhuber

Quelle:

Satellitensymposium der Firma Novartis, am 23. 10. im
Rahmen des ESMO-Kongresses, 20.-24. 10. 2023, Madrid
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Fachkurzinformation zu Inserat auf Seite 2:

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: OPDIVO® 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslo apeutische Gruppe: Anti ische Mittel, monoklonale Antikérper und Antikérper-Wirkstoff-Konjugate, PD-1/PDL-1 (Programmed Cell Death-
1-Rezeptor/Programmed Cell Death-Ligand-1)-Inhibitoren. ATC-Code: LOTFFO1. QUALITATIVE UND OUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Jeder ml des K zur Herstellung einer Infusionsldsung enthalt 10 mg Nivolumab. Eine 4-ml-Durchstechflasche enthélt 40
mg Nivolumab. Eine 10-ml-Durchstechflasche enthélt 100 mg Nivolumab. Eine 12-ml-Durchstechflasche enthalt 120 mg Nivolumab. Eine 24-ml-Durchstechflasche enthalt 240 mg Nivolumab. Ni wird mittels rekombinanter DNA-Technologie aus Ovarialzellen des

Chinesischen Hamsters gewonnen. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jeder ml des Konzentrats enthélt 0,1 mmol (2,5 mg) Natrium. Sonstige Bestandteile: Natriumcitratdihydrat, Natriumchlorid, Mannitol (E 421), Diethylentriaminpentaessigséure (Pentetsaure),

Polysorbat 80 (E 433), Natriumhydroxid (zum Einstellen des pH-Werts), Salzsdure (zum Einstellen des pH-Werts), Wasser fiir Injektionszwecke ANWENDUNGSGEBIETE: Melanom. OPDIVO ist als Monotheraple oder in Kombination mit Ipilimumab bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren fiir die Behandlung des fortgeschrittenen (nicht resezierbaren oder metastasierten) Melanoms indiziert. Im Vergleich zur Nivolumab Monotherapie wurde in der i mit Ipili nur bei Patienten mit niedriger Tumor-PD-

L1-Expression ein Anstieg des progressionsfreien Uberlebens (PFS) und des Gesamtiiberlebens (0S) gezeigt (siehe Abschmtte 4.4 und 5.1 der Fachi ion). Adjuvante des OPDIVO ist als Monotherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren zur adj des Mel im Stadium IIB oder IIC oder des mitLy I oder ierung nach andiger Resektion indiziert (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation)ANichtrkleinzel\iges Lungenkarzinom (non-small
cell lung cancer, NSCLC). OPDIVO ist in Kombination mit Ipilimumab und 2 Zyklen platinbasierter o f ie fiir die Erstlini apie des ierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC) bei Erwachsenen, deren Tumoren keine sensitivierende EGFR-
Mutation oder ALK-Translokation aufweisen, indiziert. OPDIVO ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metastasierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms nach vorheriger Chemotherapie bei Erwachsenen indiziert. Neoadjuvante Behandlung
des NSCLC: OPDIVO ist in Kombination mit platinbasierter Ck herapie fiir die ij des resezierbaren nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms mit Tumorzell-PD-L1-Expression > 1% bei Erwachsenen mit hohem Rezidivrisiko indiziert (Auswahlkriterien
siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Malignes Pleuramesotheliom (MPM). OPDIVO ist in Kombination mit Ipili ) fiir die Erstlini pie des nicht-resezierbaren malignen Pl helioms bei Erwachsenen indiziert. Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma,
RCC). OPDIVO ist als Monotherapie bei Erwachsenen zur Behandlung des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms nach Vortherapie indiziert. OPDIVO ist in Kombination mit Ipilimumab fiir die Erstlinientherapie des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen mit
intermedidrem/ungiinstigem Risikoprofil indiziert (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). OPDIVO ist in Kombination mit Cat inib fiir die Erstlinientherapie des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen indiziert (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation).
Klassisches Hodgkin-Lymphom (classical Hodgkin lymphoma, cHL). OPDIVO ist als Monotherapie zur Behandlung des rezidivierenden oder refraktéren klassischen Hodgkin-Lymphoms bei Erwachsenen nach einer autologen Si lantation (ASCT) und Behandl

mit Brentuximab Vedotin indiziert. Plattenepithelkarzinom des Kopf-Hals-Bereichs (squamous cell cancer of the head and neck, SCCHN). OPDIVO ist als Monotherapie zur Behandlung des rezidivierten oder ierten P i inoms des Kopf-Hals-Bereichs
bei Erwachsenen mit einer Progression wahrend oder nach einer platinbasierten Therapie indiziert (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Urothelkarzinom: OPDIVO ist als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen nicht resezwerbaren oder metastasierten
Urothelkarzinoms bei Erwachsenen nach Versagen einer vorherigen platinhaltigen Therapie indiziert. Adjuvant des invasiven Urothelkarzinoms (muscle invasive urothelial carcinoma, MIUC). OPDIVO ist als ur adj

des muskelinvasiven Urothelkarzinoms (MIUC) mit Tumorzell-PD-L1-Expression 2 1% bei Erwachsenen mit hohem Rezidivrisiko nach radikaler Resektion des MIuC |nd|Z|ert (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation). Kolorektalkarzinom (colorectal cancer CRC) mit Mismatch-
Reparatur-Defizienz (Mismatch repair deficient, A(MMR) oder hoher Mikrosatelliteninstabilitét (m\crosatelme instability high, MSI-H). OPDIVO ist in Kombi mit ur des ierten Kolorektalkarzmoms mit Mismatch-Reparatur-Defizienz oder
hoher Mikrosatelliteninstabilitét bei Erwachsenen nach vorheriger fluoropyrimidinbasierter Kombi pie indiziert (S|ehe Abschnitt 5.1 der Fachi ion). F i zinom des O cell carcinoma, ESCC) OPDIVO ist in
Kombination mit Ipili ) fiir die Erstli des nicht resezierbaren fortgeschrittenen, rezidivierten oder ierten Pl ithelkarzinoms des Osoph: mit Tumorzell-PD-L1-Expression > 1% bei Erwachsenen indiziert (siehe Abschnitt 5.1 der Fachin-

formation). OPDIVO ist in Kombination mit fluoropyrimidin- und platinbasierter Kombinationschemotherapie fiir die Erstlinient des nicht i fortgeschrittenen, rezidivierten oder ierten Plattener inoms des Osopt mit Tumorzell-

PD-L1-Expression >1% bei Erwachsenen indiziert (siche Abschnitt 5.1 der Fachinformation). OPDIVO ist aIs Monotherapie zur Behandlung des nicht resezierbaren fortgeschrittenen, rez\dlwerten oder ierten Plattenepithelkarzinoms des Osopt bei Erwachsenen
nach vorheriger fluoropyrimidin- und platinbasierter Kombinationschemotherapie indiziert. Adjuvante Behandlung der Karzinome des Osophagus (esophageal cancer, EC) oder des g phagealen Ubergangs (gast phageal junction cancer, GEJC). OPDIVO ist als
Monotherapie zur adjuvanten Behandlung der Karzinome des Osophagus oder des gastrodsophagealen Ubergangs bei Erwachsenen mit pathologischer Resterkrankung nach vorheriger neoadjuvanter Chemorad\otheraple indiziert (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformati-

on). Adenokarzinome des Magens, des gastrogsophagealen Ubergangs (GEJ) oder des Osophagus OPDIVOQ ist in Kombination mit fluoropyrimidin- und platinbasierter Kombinationschemotherapie fiir die Erstlini jlung der HER2-negativen fortgeschrittenen oder
metastasierten Adenokarzinome. des Magens, des gastrodsophagealen Ubergangs oder des Osophagus bei Erwachsenen indiziert, deren Tumoren PD-L1(Combined Positive Score [CPS] > 5) exprimieren. GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6.1 (der Fachinformation) genannten sonstigen Bestandteile. INHABER DER ZULASSUNG: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Plaza 254, Elanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irland. Kontakt in Osterreich: Bristol-Myers Squibb GesmbH,

Wien, Tel. +43 160143-0. VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: NR, apothekenpflichtig. STAND: 10/2023. Weitere Angaben, i u isen und Vorsicht: nahmen fiir die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln oder sonstige
Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: YERVOY® 5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, monoklonale Antikdrper und Antikérper-Wirkstoff-Konjugate, Andere monoklonale Antikérper und Anti-
korper-Wirkstoff-Konjugate; ATC-Code: LO1FX04. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Jeder ml des K enthdlt 5 mg Ipili Eine 10 ml Durchstechflasche enthélt 50 mg Ipilimumab. Eine 40 ml Durchstechflasche enthélt 200 mg Ipilimumab.
Ipilimumab ist ein vollsténdig humaner Anti-CTLA-4- Antlkorper (IgG1k), der mittels rekombinanter DNA-Technologie aus Ovana\zel\en des Chinesischen Hamsters gewonnen wird. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Jeder ml Konzentrat enthélt 0,1 mmol Natrium,
was 2,30 mg Natrium entspricht. Sonstige B dteile: Trc lhydrochlorid (2-Amino-2-hyd hyl-1,3-prop: -hydrochlorid), Natriumchlorid, Mannitol (E421), Pentetsaure (Diethylen-triaminpentaessigsaure), Polysorbat 80, Natriumhydroxid (zum Einstellen des
pH-Werts), Salzsaure (zum Einstellen des pH-Werts), Wasser fiir Injektionszwecke. ANWENDUNGSGEBIETE: Melanom: YERVOY ist als Monotherapie oder in Kombination mit Nivolumab zur Behandlung des forlgeschrmenen (mcht resezierbaren oder metastasierten) Mela-
noms bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren indiziert (fiir weitere Informationen siehe die Fachinformation Abschnitt 4.4). Im Vergleich zur Nivc b-Monotherapie wurde in der Kombi Nivolumab mit Ipili nur bei Patienten mit niedri-
ger Tumor-PD-L1-Expression ein Anstieg des progressionsfreien Uberlebens (progression-free survival, PFS) und des Gesamtiiberlebens (overall survival, 0S) gezeigt (siehe die Fachlnformatlon Abschnitte 4.4 und 5.1). Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma, RCC). YERVOY
istin Kombination mit Nivolumab fiir die Erstlini pie des fortgeschrittenen Nierenzellkarzinoms bei Erwachsenen mit intermediarem/ungiinstigem Risikoprofil indiziert (siehe die Fachinformation Abschnitt 5.1). Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (non-small cell lung
cancer, NSCLC). YERVOY ist in Kombination mit Nivolumab und 2 Zyklen platinbasierter Chemotherapie fiir die Erstlini pie des ierten nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC) bei Erwachsenen, deren Tumoren keine sensitivierende EGFR-Mutation oder
ALK-Translokation aufweisen, indiziert. Malignes Pleuramesotheliom (MPM). YERVOY ist in Kombination mit Ni fiir die Erstlini pie des nicht-resezierbaren malignen Pleuramesothelioms bei Erwachsenen indiziert. Kolorektalkarzinom (colorectal cancer, CRC)
mit Mismatch-Reparatur-Defizienz (Mismatch repair deficient, /MMR) oder hoher Mikrosatelliteninstabilitat (mlcrosatell\te instability high, MSI-H). OPDIVQ ist in ination mit Ipili ur des ierten Kolorektalkarzinoms mit Mismatch-Reparatur-
Defizienz oder hoher Mikrosatelliteninstabilitét bei Erwachsenen nach vorheriger pyrimidinbasierter Kombi i |nd|Z|ert(S|ehed\e Fachinformation Abschnitt 5.1). Plattenepithelkarzinom des (Osophagus (esophageal squamous cell carcinoma, ESCC).
YERVOY istin ination mit Ni fiir die Erstlinient des nicht i fortgeschrittenen, rezidivierten oder ierten Pl ithelkarzinoms des Osoph: mit Tumorzell-PD-L1-Expression > 1% bei Erwachsenen indiziert. GEGENANZEIGEN:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 (der Fachi i igen B dteile. INHABER DER ZULASSUNG: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irland.
Kontakt in Osterreich: Bristol-Myers Squibb GesmbH, Wien, Tel. +43160143 -0. VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: NR, apothekenpflichtig. STAND: 09/2023. Weitere Angaben, insbesondere zu Warnhinweisen und Vorsic hmen fiir die
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln oder sonstige Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

'V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitst sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise

zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Opdualag 240 mg/80 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusmns\osung Phar peutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, Am\korper ATC-Code: LOXYO03. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMEN-

SETZUNG: Jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung enthélt 12 mg Ni lumab) und 4 mg imab (relatli Eine Durchstechflasche mit 20 ml enthalt 240 mg Nivolumab und 80 mg i ) und Relatli smd humane
-G4-(1gG4) Antikrper, die mittels rekombinanter DNA-Technologie ausO i des Chinesischen Hamsters werden. Sonstige : Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose, Dieth: i

sdure (Pentetsaure), Polysorbat 80 (E 433), Wasser fiir Injektionszwecke. ANWENDUNGSGEBIETE: Opdualag ist filr die Erstlinienbehandlung des fortgeschrittenen (nicht resezierbaren oder metastasierten) Melanoms mit Tumorzel\ PD-L1-Expression < 1% bei Erwachsenen
und Jugendlichen im Alter ab 12 Jahren indiziert. GEGENANZEIGEN: Uberempfmdllchkelt gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 (der Fachinformation) genannten sonstigen Bestandteile. INHABER DER ZULASSUNG: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Plaza 254,
Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irland. Kontakt in Osterreich: Bristol-Myers Squibb GesmbH, Wien, Tel. +43 160143 -0. VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: NR, apothekenpflichtig. STAND: 09/2022. Weitere Angaben, insbesondere zu
Warnhinweisen und Vorsicl hmen fiir die ), Wechselwirkungen mit anderen Mitteln oder sonstige Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

Fachkurzinformation zu Inserat auf Seite 15:

Fachkurzinformation Orgovyx. Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse uber die Sicherheit. Angehorige von Gesundhensberufen sind aufgefordert jeden Verdachtsfall einer

Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8. der Fachinformation. Bezeichnung des Arzneimittels: Orgovyx 120 mg Fil Qualitative und q ung: Jede Fi enthdlt 120 mg Relugolix.

Anwendungsgebiete: Orgovyx ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit fortgeschr\ttenem hormonsensitivem Prostatakarzinom. Gegenanzelgen Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der genanmen sonstigen Bestandteile. Sonstige

Bestandteile: Mannitol (E421). Croscarmellose-Natrium (E468). Hydroxypropylcellulose (E463). at (E572). Hyp (E464). Ti (E171). Eisen(lll)-oxid (E172). Car hs (E903). P apeutische Gruppe: Endokrine 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 6° planta, 08039 Barcelona, Spanien. Weitere Angaben zu Darreichungsform, Dosierung und Art der
g, Besonderen Warnhinweisen und Vorsic fiir die Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitét, Sci haft und Stillzeit, i auf die Vi ichtigkeit und die Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen, i Uberdosierung, Phar d ische Eigenschaften, Phar inetische Eigenschaften, Préklinische Daten zur Sicherheit, Inkompatibilitaten, Dauer der Haltbarkeit, Besonderen Vorsicht hmen fiir die

rung, Art und Inhalt des Behéltnisses, Vorsic fiir die iti und Datum der Erteilung der Zulassung/Verlangerung der Zulassung sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen. Ausfiihrliche Informationen zu

diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiighar. Kontakt in Osterreich: Accord Healthcare GmbH, Oberndorfer StraRe 35, 5020 Salzburg.

Fachkurzinformation zu Bericht auf Seite 50:

'V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur
Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen in der Fachinformation.

Bezeichnung des Arzneimittels: Bavencio 20 mg/ml Ki trat zur Herstellung einer Infusionsldsung. Qualitative und quantitative Z ung: Jeder Milliliter Konzentrat enthalt 20 mg Avelumab. Eine Durchstechflasche zu 10 ml enthélt 200 mg Avelumab. Avelumab
ist ein humaner monoklonaler IgG1-Antikérper, der gegen den immunmodulatorischen Zelloberfléchen-Liganden PD-L1 gerichtet ist und mittels rekombinanter DNA-Technologie aus Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters gewonnen wird. Anwend biete: Bavencio
wird als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzinom (Merkel cell carcinoma, MCC) angewendet. Bavencio wird als Monotherapie in der Erstlinien-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit lokal fortgeschrit-
tenem oder metastasiertem Urothelkarzinom (urothelial carcinoma, UC) angewendet, die nach einer platinbasierten Chemotherapie progressionsfrei sind. Bavencio in Kombination mit Axmmb wird als Erstlinientherapie bei erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem

Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma, RCC) angewendet (siehe Abschnitt 5.1). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 B ile. Phar peutische Gruppe: Andere antineoplastische Mittel,
monoklonale Antikdrper, ATC-Code: LO1FFO4. Liste der sonstigen Bestandteile: Mannitol, Essigséure 99% Po\ysorbat 20, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Inhaber der Zulassung: Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Niederlande.
Vertrieb: Merck GmbH, 1147 Wien. Verschrei icht / Ap icht: Rezept- und ap oflichtig. Weitere i zu den Abschnitten Besondere Warnhinweise und Vorsicht nahmen fiir die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und

sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat, Sci haft und Stillzeit und Neb Sie bitte der verdffentlichten Fachinformation.

Fachkurzinformation zu Bericht auf Seite 52:

'V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehérige von Gesundhei
zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Pluvicto® 1000 MBq/ml Injektions-/Infusionsldsung. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Ein Milliliter Losung enthalt am Tag und zum Zeitpunkt der Kalibrierung 1000 MBq (177Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan. Die
Gesamtmenge an Radioaktivitat pro Einzeldosis-Durchstechflasche am Tag und zum Zeitpunkt der Verabreichung betrégt 7400 MBq 10 %. Lutetium-177 zerféllt zu stabilem Hafnium-177 mit einer physikalischen Halbwertszeit von 6,647 Tagen durch Emission von Beta-
Minus-Strahlung mit einer Maximalenergie von 0,498 MeV (79 %) und von Photonenstrahlung (y) mit 0,208 MeV (11 %) und 0,113 MeV (6,4 %). Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jeder Milliliter der Losung enthalt bis zu 0,312 mmol (7,1 mg) Natrium. Jede Durchstech-
flasche enthalt bis zu 88,75 mg Natrium. Sonstigen Bestandteile: Essigséure 99%, Natriumacetat, Gentisinséure, Natriumascorbat, Pentetséure, Wasser fiir Injekt\onszwecke ANWENDUNGSGEBIETE: Pluvicto wwrd in Kombmatlon mn Androgendeprlvatlonstheraple (ADT)
mit oder ohne Inhibition des Andr ptor-(AR-)Signal g ur von erwachsenen Patienten mit progredientem Prostata-spezifischen-Membr igen-(PSMA-)positi zinom (MCRPC), die
zuvor mittels Inhibition des AR-Signall und ierter Ci ie behandelt wurden (siehe Abschnitt 5.1). GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen derm Abschmttﬁ 1 genannten sonstigen Bestandte\le PHARMAKOTHERAPEUTI-
SCHE GRUPPE: Radlotherapeut\ka Andere Radiotherapeutika, ATC-Code: V10XXO5 INHABER DER ZULASSUNG: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irland. Informationen betreffend Warnhinweise und Vorsicht nahmen fiir die
Anwendung mit anderen Mitteln, Nebenwirkungen und Gewdhnungseffekte sind der verdffentlichten Fachinformation zu Ausfiihrliche i zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http:/www.ema.
europa.eu/ verfiighar. Abgabe: Rezeptpflichtig, wiederholte Abgabe verboten, Abgabe nur an Inhaber einer Bewilligung fiir den Umgang mit radioaktiven Stoffen gemédR Strahlenschutzgesetz. Version: 12/2022

sind aufg t, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise

Fachkurzinformation zu Inserat auf Seite 56:

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Xtandi 40 mg Filmtabletten Xtandi 80 mg Filmtabletten. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG: Xtandi 40 mg Filmtabletten: Jede Fi enthélt 40 mg E id. Xtandi 80 mg Fi Jede Filmtablette
enthélt 80 mg E ]. Liste der igen Bestandteile: T kern: Hy Il etatsuccinat, Mikrokristalline Cellulose, Hochdi Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium, Magnesi . Tabletteniiberzug: Hypromellose, Talkum, Macrogol (8000),
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172). ANWENDUNGSGEBIETE Xtandiist angezeigt: « zur Behandlung erwachsener Manner mit iertem h i inom ic hol itive prostate cancer, mHSPC) in Kombination
mit einer Androgenentzugstherapie (siehe Abschnitt 5.1 der SmPC). « zur Behandlung erwachsener Manner mit nicht iertem kastrati i Hochrisiko- Prostatakarzmom (castration-resistant prostate cancer, CRPC) (siehe Abschnitt 5.1 der SmPC). « zur
Behandlung erwachsener Manner mit iertem CRPC mit asy ischem oder mild ischem Verlauf nach Versagen der Androgenentzugstherapie, bei denen eine Chemotherapie klinisch noch nicht indiziert ist (siehe Abschnitt 5.1 der SmPC). « zur
Behandlung erwachsener Ménner mit metastasiertem CRPC, deren Erkrankung wéhrend oder nach einer Chemotherapie mit Docetaxel fortschreitet. GEGENANZEIGEN: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der SmPC genannten sonstigen
Bestandteile. Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden konnen (siehe Abschnitte 4.6 und 6.6 der SmPC). PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Hormonantagonisten und verwandte Mittel, Antiandrogene, ATC-Code: L02BBO04. INHABER DER ZULASSUNG: Astel-
las Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Niederlande. VERTRIEB IN (OSTERREICH: Astellas Pharma Ges.m.b.H, Donau-City-StraRe 7, A-1220 Wien, Tel: +431877 26 68, E-Mail: office.at@astellas.com. STAND DER INFORMATION: 04-2021. ABGABE: Rezept- und
apothekenpflichtig. ,Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsic hmen fiir die A g, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und igen Wec i Fertilitdt, Schwangerschaft, Stillzeit, Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen, sowie Nebenwirkungen Sie bitte der verd ichten Fachinformation.”
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' XTANDI" - FIRST line,
gezielte Starke
in mHSPC™!

mHSPC = metastasiertes hormonsensitives Prostatakarzinom.

Referenzen:

1. Armstrong AJ et al. J ClinOncol 2019;37(32): 2974-86: Xtandi + ADT reduzierte signifikant das Risiko fuir radiografische Progression oder Tod um 61% vs. Placebo
+ ADT (HR: 0,39 [95%-KI: 0,30-0,50]; p<0,001). 2. Armstrong AJ et al. J ClinOncol 2022;40(15):1616-1622: OS (Gesamtiiberleben): Xtandi + ADT verringerte das
Sterberisiko um 34% vs. Placebo + ADT (HR: 0,66 [95%-KI: 0,53-0,81]; p<0,001). 3. Davis ID et al. N Engl  Med 2019;381:121-31: Auswertungszeitpunkt nach 3 Jahren
(bzw. mediane Nachbeobachtung 34 Monate): Xtandi + ADT: 33%ige Reduktion des Sterberisikos (HR: 0,67 [95%-KI: 0,52-0,86]; p=0,002) und 60%ige Reduktion
des Risikos einer klinischen Progression (HR: 0,40 [95%-KI: 0,33-0,49]; p<0,001) vs. Standard Nonsteroidal Antiandrogen + ADT. 4. Sweeney CJ et al. Lancet Oncol
2023;24:323-34: Auswertungszeitpunkt nach 5 Jahren (bzw. mediane Nachbeobachtung 68 Monate): Xtandi + ADT: 30% des Sterberisikos (HR: 0,70
[95%-KI: 0,58-0,84]; p<0,0001) und 55%ige Reduktion des Risikos einer klinischen Progression (HR: 0,45 [95%-KI: rd Nonsteroidal Antian
drogen + ADT. 5. Xtandi™ (Enzalutamid) Fachinformation (aktuelle Version).

# erstattet in Gelber Box RE1 fiir mHSPC, mCRPC, EKO 02/2022.

, achkurzinformation auf Seite 54
/ aSteHaS MAT-AT-XTD-2023-00067; 09/2023





