Beratungsleitfaden zur Patienteninformation

Hochintensiver fokussierter Ultraschall (HIFU)

Eine Therapieoption zur Behandlung des lokalen Prostatakarzinoms
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Die HIFU-Behandlung Schritt fUr Schritt

Funktionsweise des hochintensiven fokussierten Ultraschalls

Hochintensiver fokussierter Ultraschall, kurz
HIFU, wird zur Zerstérung von Prostatakrebs-
zellen durch Hitzeeinwirkung eingesetzt.

Die Wirkungsweise dhnelt der eines VergréBe-
rungsglases, mit dem Sonnenstrahlen gebiin-
delt werden, um ein Loch in ein Blatt Papier zu
brennen. Im Brennpunkt der Ultraschallwellen
entstehen Temperaturen von ca. 90°C. Diese
reichen aus, um das Krebsgewebe punki-

Lage des Tumors in der Prostata

Um den oder die Tumore gezielt behandeln
zu kdnnen, muss der Arzt méglichst genau
wissen, wo sie innerhalb der Prostata liegen.
Die Magnet Resonanz Tomographie (MRT)
kann Tumorherde in der Prostata darstellen,
aber die Grundlage der Behandlung ist in
jedem Fall die Prostatabiopsie. Diese wird,
falls méglich, als Fusionsbiopsie oder MRT-
geflihrte Biopsie durchgeflihrt. Zusatzlich ist

Behandlungsstrategien

Da HIFU millimetergenau geplant und umge-
setzt werden kann, eignet sich diese Technik
besonders gut fur fokale und Teilbehandlun-
gen der Prostata. Dabei wird nur der Teil der
Prostata, der von einem Krebsherd befallen
ist, behandelt.

genau zu ,verkochen®, wahrend umliegendes
gesundes Gewebe geschont wird. Im Unter-
schied zur Operation, zur Brachy- und Strah-
lentherapie sind bei der HIFU-Behandlung
weder Schnitte, Implantate noch Bestrahlung
notwendig. Im Falle eines Rezidivs kann die
HIFU-Behandlung wiederholt werden, aber
auch alle anderen Therapieoptionen stehen
weiterhin offen.

eine randomisierte Biopsie der Prostata mit
mindestens 10 Proben aus verschiedenen
Bereichen der Prostata erforderlich. Das

Focal One® kann die Ergebnisse der MRT ein-
lesen und mit dem intraoperativen Ultraschall
zusammenfihren (elastisch fusionieren), so
dass dem Arzt eine sehr genaue Grundlage fir
die Behandlungsplanung zur Verfligung steht.

Hierdurch lassen sich unerwiinschte Neben-
wirkungen wie Inkontinenz und Impotenz ver-
meiden. Voraussetzung flr eine erfolgreiche
Teilbehandlung ist eine genaue Diagnose, wo
sich der oder die Tumore befinden.
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Fokale Behandlung Zonale Behandlung Teilbehandlung (Hemiablation)
Nur der Krebsherd wird Der Krebsherd mit dem Es wird nur die Halfte der
zerstort, nicht befallenes direkt angrenzenden Prostata behandelt, in der sich

Gewebe wird geschont. Gewebe wird behandelt.

Krebsherde befinden.

Focal One® besteht aus einem Bedienpult, an dem die Be-
handlungssonde angebracht ist. Der Patient liegt wéhrend
der Behandlung auf einem OP-Tisch, der direkt neben dem
Focal One® steht. Die Behandlung kann in Teil- oder Vollnar-
kose erfolgen.

Die Prostata liegt direkt neben dem Darm und l&sst sich von
dort aus gut behandeln. Die Behandlungssonde wird dem
Patienten in den Enddarm eingefiihrt und der Bildgebungs-
schallkopf erstellt als erstes ein prazises 3D-Ultraschallbild
der gesamten Prostata.

Vorab erstellte MRT- und/oder 3D-Biopsiebilder werden in
das Focal One® eingelesen und mit dem Live 3D-Ultra-
schallbild zusammengefihrt (elastisch fusioniert). So kann
das kranke Gewebe innerhalb der Prostata exakt definiert
werden. Darauf basierend plant der Arzt die Behandlung am
Bildschirm.

Die millimetergenaue Umsetzung der Planung erfolgt dann
automatisch durch das Gerat Focal One®. Der Thera-
pieschallkopf erzeugt dazu zahlreiche kleine Lasionen, die
das erkrankte Gewebe unmittelbar und dauerhaft zerstéren.

Nach der Behandlung kontrolliert der Arzt, ob alle geplanten
Areale vollstdndig behandelt worden sind. Falls nicht, kann
in gleicher Sitzung eine Nachbehandlung erfolgen.




Daten und Fakten zu HIFU mit Focal One®

HIFU als Primartherapie
Erstbehandlung eines Prostatakarzinoms, auch nach
Hormonbehandlung

INDIKATIONEN:
e Lokal begrenzter Prostatakrebs (T1/T2)
¢ Kontraindikation fur Operation

e Ablehnung einer OP, Bestrahlung oder Hormonthera-
pie durch den Patienten

e PSA-Wert max. 20

MOGLICHE BEHANDLUNGSSTRATEGIEN:
e Fokal

e Zonal

e Hemiablation

Im Falle eines Rezidivs nach HIFU-Behandlung stehen
alle SALVAGEOPTIONEN offen:

¢ Wiederholung der HIFU-Behandlung

¢ Brachytherapie (bei HIFU-Teilbehandlung)
e EBRT (externe Bestrahlung)

e Operation

HIFU ist somit keine therapeutische Sackgasse.

HIFU als Salvagetherapie
Behandlung eines erneut auftretenden Tumors nach
vorheriger Therapie (Rezidiv)

EINE KURATIVE HIFU-SALVAGEBEHANDLUNG
kann nach allen Primartherapien eingesetzt werden:
e Operation

¢ EBRT (externe Bestrahlung)

¢ Brachytherapie

e HIFU

MOGLICHE BEHANDLUNGSSTRATEGIEN:
¢ Fokal

e Zonal

* Hemiablation

Fokale Behandlung des
Prostatakarzinoms

Fokale Behandlungen des Prostatakarzinoms stellen eine
kurative Option zwischen Ubertherapie und Active Surveil-
lance dar. HIFU mit Focal One® erflillt alle Voraussetzungen,
die an die ideale fokale Therapie gestellt werden:

e Genaue Diagnostik mittels MRT, 3D-Biopsie und Ultra-
schall (elastische Fusion)

¢ Millimetergenaue Behandlungsplanung am Bildschirm
durch den Arzt

¢ Robotische Umsetzung der Planung durch Focal One®

* Dynamische Fokussierung mit 8 einzeln ansteuerbaren
Fokuspunkten (jede L&sion 5 mm lang, Durchmesser
1,7mm), dadurch bis zu 40 mm Behandlungstiefe (A-P
Distanz)

Sonde mit Ldsionen

e Validierung und ggf. Nachbehandlung in gleicher Sitzung

¢ Nicht-invasive Therapie

¢ Niedrige Morbiditat

e Erhalt der Lebensqualitat, keine mit Verzdgerung einset-
zenden Nebenwirkungen

* Umfangreiche wissenschaftliche Veroffentlichungen und
klinische Studien zur HIFU-Therapie

¢ Erprobtes Verfahren - seit 1993 in der klinischen
Anwendung

Primare HIFU-Behandlung

Langzeitergebnisse nach 10 Jahren

HIFU verbindet eine hohe Effektivitét, vergleichbar der
von Bestrahlung oder Operation, mit einem geringen
Risiko von Nebenwirkungen.
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Fokale HIFU-Behandlung

Studie zur Hemiablation

Im Rahmen einer Studie der Franzésischen Gesell-
schaft fir Urologie (AFU) wurde bei 111 Patienten in
10 Kliniken eine HIFU-Teilbehandlung (Hemiablation)
vorgenommen. Die Nachbeobachtungszeit betrug im
Durchschnitt 30,4 Monate.
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Quelle: Rischmann et al Eur Urol (2016); http://dx.doi.org/10.1016/j.eururo.2016.09.039

Kontraindikationen

» Kein oder zu kleiner Enddarm, um die Sonde
aufzunehmen

e Stark entzlindeter Enddarm
* Verdickte Darmwand

¢ Fisteln oder Metallclips zwischen Darmwand
und Tumor

* Ggf. Latexallergie



Wissenschaftliche Studien

In allen medizinischen Fachrichtungen werden Studien mit zugelassenen und erprobten
Medikamenten und Geraten durchgefiihrt, wobei die Teilnahme flr die Patienten immer frei-
willig ist. Oftmals besteht die Studie lediglich darin, dass die anonymisierten Ergebnisse der
Behandlungen an einer Stelle gesammelt und spéter statistisch ausgewertet werden. Da-
durch werden neue Erkenntnisse Uber die Effektivitdt und mogliche Nebenwirkungen einer
Therapie gewonnen, um die Behandlungen immer weiter verbessern zu kénnen.

Studien zur HIFU-Therapie des Prostatakarzinoms

Bereits seit 1997 werden wissenschaftlichen Studien durchgefiihrt, um Erkenntnisse Uber
die langfristigen Behandlungserfolge sowie die Nebenwirkungsrisiken der HIFU-Therapie zu
gewinnen. Seit 2007 wurden in Europa mehr als 10 neue HIFU-Studien und Anwendungsbe-
obachtungen aufgelegt, die teils bereits abgeschlossen sind und teils noch laufen. Durch sie
wurde z. B. bestétigt, dass es flir bestimmte Patientengruppen von Vorteil ist, wenn nicht die
ganze Prostata, sondern nur der erkrankte Teil behandelt wird (Hemiablation, fokale Thera-

pie).
Studien der Universitatsklinik Magdeburg zur HIFU-Therapie

Um auch in Zukunft neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen, wird die HIFU-The-
rapie in der Urologischen Universitatsklinik Magdeburg ausschlieBlich im Rahmen klinischer
Studien durchgefiihrt. Damit wird eine engmaschige Nachsorge sichergestellt, die insbeson-
dere bei fokalen Therapien sehr wichtig ist. Zur Zeit beteiligen wir uns an folgenden Unter-
suchungen:
e .Pro Focus“ - Multizenterstudie zur fokalen HIFU-Behandlung
mit Hilfe des Gerats ,,Focal One®“
Studienleiter: Prof. Dr. med. Martin Schostak, Universitatsklinikum Magdeburg
e AUO Studie AP 68/11 ,HEMI* - HIFU als fokale Therapie beim Prostatakrebs
Studienleiter: Prof. Dr. med. Roman Ganzer, Universitatsklinikum Leipzig
¢ HIFU-Anwendungsbeobachtung ,,@-Registry“
Studienleiter: Prof. Dr. med. Martin Schostak, Universitatsklinikum Magdeburg
und Prof. Dr. med. Andreas Blana, Klinikum Flrth

Vor- und Nachsorge

Vor der Behandlung

Die Vorbereitung der HIFU-Therapie erfolgt ambulant. In der Spezialsprechstunde fiir Urolo-
gisch-Radiologische Bildgefuhrte Interventionelle Therapien (URBIT) wird zunachst gepriift,
ob die Voraussetzung fir eine erfolgreiche HIFU-Therapien erfillt sind. Gegebenenfalls wird
hier eine weitere Diagnostik (MRT, Fusionsbiopsie) veranlasst und ausgewertet. Im Anschluss
werden Termine fiir die Operation und die vorstation&re Vorbereitung (Blutentnahme, Aufkla-
rung Uber die HIFU und die Narkose) vereinbart.

Verweildauer im Klinikum
In der Regel erfolgt die stationare Aufnahme am friihen Morgen des OP-Tages.
Je nach Verlauf des Eingriffes ist eine Entlassung nach 3-5 Tagen moglich.

Katheter

Wéhrend der Behandlung wird ein Blasenkatheter in die Harnréhre eingebracht, um einen
ungehinderten Urinfluss zu gewéhrleisten. In Folge der HIFU-Behandlung kann es zu einer
kurzfristigen Schwellung der Prostata kommen, die die Harnréhre einengen und die Blasen-
entleerung behindern wirde.

Nach der Behandlung

Wahrend der ersten Zeit nach der Behandlung kénnen folgende Symptome auftreten:

e Eine leichte Blutung bei Beginn des Wasserlassens

e Haufigeres und dringenderes Wasserlassen

e Eventuell ungewollter Verlust von ein paar Tropfen Urin bei Anstrengung oder Husten
e Manchmal auch AbstoBen von abgestorbenem Prostatagewebe.

Nach Entlassung sollten Sie fiir 6 Wochen und bis zur volligen Normalisierung
des Wasserlassens noch Folgendes vermeiden:

e Kein Fahrrad/Hometrainer fahren
e Keine Sauna/Thermalbader/heiBe Vollbader
e Kein Geschlechtsverkehr

Erfolgskontrolle und Nachbeobachtung

Drei Monate nach der HIFU-Behandlung wird der PSA-Wert bestimmt, nach 6 bis 12 Mo-
naten sowie nach zwei Jahren werden eine erneute MRT und eine Biopsie der Prostata
durchgefihrt. Sollten hierbei Krebszellen nachgewiesen werden, kann ggfs. eine erneute
HIFU-Behandlung vorgenommen werden.

lhre Ansprechpartner:

Universitatsklinikum Magdeburg A.6.R.
Klinik fur Urologie und Kinderurologie

Leipziger StraBe 44
39120 Magdeburg

http://urologie.uni-magdeburg.de/

Prof. Dr. med. Martin Schostak Dr. med. Daniel Schindele
Direktor der Klinik fir Urologie
und Kinderurologie

Tel.: +49 391 67 15036
martin.schostak@med.ovgu.de

Facharzt fur Urologie,

Bereichsleiter Bildgefiihrte Therapie
Tel.: +49 391 67 13352
daniel.schindele@med.ovgu.de




