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Hintergrund & Zielsetzung

Die multiparametrische Magnetresonanztomographie (mpMRT) mit oder ohne Prostatabiopsie ist
Standardverfahren zur Diagnose von klinisch signifikantem Prostatakrebs. Limitierte MRT-Verfligbarkeit und
okonomische Faktoren schranken die breite Anwendung ein. Die biparametrische MRT (bpMRT) ohne Gadolinium-
Kontrastmittel ist eine schnellere, kostenglnstigere Untersuchung und ermoglicht weltweit Zeit- und
Ressourceneinsparungen.

Untersucht wurde, ob die bpMRT der mpMRT bei der Diagnose klinisch signifikanten Prostatakrebses nicht
unterlegen ist.

Design

In 22 Zentren (12 Lander) wurde eine prospektive, patienteninterne Nichtunterlegenheitsstudie mit Biopsie-naiven
Méannern mit Verdacht auf Prostatakrebs (erhohter PSA-Wert und/oder auffalliger Tastbefund) von April 2022 bis
September 2023 durchgefihrt.

Intervention

Alle Teilnehmer erhielten eine mpMRT (T2-, diffusionsgewichtete und dynamisch kontrastverstarkte Sequenzen).
Zunachst wurde die verkirzte bpMRT (T2- und diffusionsgewichtet) ohne Kenntnis der Kontrastmittel-Sequenz
analysiert, anschlieRend nach Entblindung die vollstandige mpMRT. Bei Verdacht auf signifikanten Krebs erfolgte eine
gezielte MRT-Fusionsbiopsie mit oder ohne systematische Biopsie.


https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2838799
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Ergebnisse

Priméres Ziel war der Anteil der Manner mit klinisch signifikantem, sekundar mit insignifikantem Prostatakrebs. Die
Nichtunterlegenheitsmarge betrug 5 %. Das Medianalter der 490 eingeschlossenen Patienten betrug 65 Jahre (IQR
59-70), der Median-PSA-Wert 5,6 ng/ml (IQR 4,4-8,0). Abnorme Tastbefunde zeigten 12,7 %. Die bpMRT war der
mpMRT nicht unterlegen und erkannte bei 143 von 490 Mannern (29,2 %) einen klinisch signifikanten Krebs,
verglichen mit 145 (29,6 %) bei mpMRT (Differenz -0,4 [95 % Cl -1,2 bis 0,4]; P = 0,50). Klinisch insignifikanten Krebs
erkannte die bpMRT bei 45 (9,2 %) vs. 47 (9,6 %) Mannern (Differenz -0,4 [95 % K| -1,2 bis 0,4]). 99 % Studien MRTs
wiesen eine ausreichende diagnostische Qualitat auf.

Zusammenfassung

Bei Mannern mit Verdacht auf Prostatakrebs kénnte eine verkirzte bpMRT mit oder ohne gezielte Biopsie bei guter
Bildqualitat den neuen Standard darstellen. Angesichts von weltweit rund 4 Millionen Prostata-MRTs pro Jahr konnte
die Einfihrung der bpMRT Durchsatz und Verfligbarkeit moderner Diagnostik deutlich steigern und Kosten senken.

Kommentar

Sowohl die aktuell publizierte PRIME Studie als auch die zuvor von der gleichen Arbeitsgruppe initiierte PRECISON
Studie haben als entscheidende Landmarkstudien die Prostatakarzinomdiagnostik revolutioniert. In der zunachst
hochrangig im Jahr 2018 im NEJM publizierten PRECISION Studie zeigte sich die Uberlegenheit der MRT gestiitzten
Prostatakarzinomdiagnostik Uber das bis dahin weit verbreitete rein Ultraschallgestitzte Vorgehen (2). Bei Einsatz
einer MRT gestitzten Diagnose wurde ein signifikantes Prostatakarzinom bei 38% der Patienten im Gegensatz zu 26%
bei Verwendung der konventionellen, ultraschallgestitzten Biopsie detektiert. Ein klinisch insignifikantes
Prostatakarzinom fand sich beim MRT-Einsatz in nur 9% im Gegensatz zu 22% der Patienten bei Einsatz des
konventionellen Ultraschallgestltzten Diagnostik.

Weltweit beschleunigten diese Ergebnisse, zuerst in den EAU- und spéater dann auch in die in den deutschen S3-
Leitlinien verankerte Empfehlung zum MRT-Einsatz vor der Prostata Erstbiopsie. Eine diagnostisch weniger prazise,
rein Ultraschall basierte Biopsie ohne MRT wird gerade bei Verflgbarkeit einer MRT seither nur noch selten
durchgefihrt. Dies flhrt zur Verbesserung der Prostatakarzinomdiagnostik und einer deutlich héheren Nachfrage
an MRT-Untersuchungen. Neben Einfihrung von Qualitatsstandards- und Empfehlungen zur Prostata MRT entstand
hierdurch eine Nachfrage nach effizienten Strategien zur optimalen Auslastung vorhandener MRT-Scanne.

Diese beiden Aspekte wurden in der aktuellen PRIME Studie nun sehr préazise adressiert und aufgeklart. Konkret sind
die Autoren der Frage nachgegangen, ob der Verzicht auf die Kontrastmittelphase und das Beschrankung auf lediglich
zwei MRT-Sequenzen eine identische diagnostische Gite, bei deutlich schnelleren Scanprotokollen, erméglicht.

Als Besonderheit wurde zu Beginn der Studie bei allen Zentren eine sehr anspruchsvolle Optimierung der
eingesetzten MRT-Sequenzen durchgefiihrt. Hierbei wurden neben der Vereinheitlichung der MRT-Durchfiihrung
und technischen MRT-Ergebnisse eine Optimierung der einzelnen MRT-Sequenzen in den Jahren 2021 bis 2022
erreicht. Die analysierten Untersuchungen wurden mit Hilfe des PIQUAL Score (Prostate Imaging Qualityscore) mit
Werten zwischen 1 und 5 skaliert, wobei ein Wert von 5 eine optimale Qualitat darstellt. (3) Interessanterweise
wurden vor der Optimierung bei den in der Prostatabildgebung bereits sehr erfahrenen Universitatskliniken 32% bzw.
55% mit einem PIQUAL Score von 5 bzw. 4 klassifiziert. Nach der Optimierung fand sich der optimale PIQUAL Score
von 5 bei 97% der Untersuchungen.

Der Vergleich der diagnostischen Gite von bpMRT und mpMRT ergab in beiden Gruppen der 490 eingeschlossenen
Studienpatienten vergleichbare Detektionsraten an klinisch signifikanten Prostatakarzinomen, (definiert als > 3+4):
143 (29,2 %) vs. 145 (29,6 %). Klinisch insignifikanten Krebs erkannte die bpMRT bei 45 (9,2 %) vs. 47 (9,6 %) der
Manner.

Beim sekunddren Outcome, dem Vergleich der Fahigkeit der bpMRT und mpMRT zur detaillierten
Behandlungsplanung in interdisziplindren Tumorboards, fand sich hingegen ein Unterschied. Hierbei wurde eine
detaillierte Behandlungsplanung zunichst ohne DCE-Sequenzen bzw. DCE-spezifischen Biopsien erstellt und
anschlieRend die DCE-Sequenzen und DCE-spezifischen Biopsien und die Behandlungsoptionen durch die Teilnehmer
neu bewertet. Der Unterschied hierbei lag bei 4,3 %.

Aus wissenschaftlicher Sicht ist bedeutsam, dass diese klinisch sehr relevanten Ergebnisse der PRECISION und PRIME
Studie federfihrend von einer einzigen, sehr innovativen, Arbeitsgruppe von der University of London geplant und
multizentrisch weltweit durchgefihrt wurden. Im Rahmen einer langjédhrigen engen Kooperation konnten auch
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Hamburger Patienten aus der Martini-Klinik in diese Studien eingebracht werden. Hierbei ist die Leistungsfahigkeit
der britischen urologisch-onkologischen Forscherlandschaft insgesamt eindrucksvoll da, diese in den letzten Jahren
mafgeblich unser Verstandnis zur Diagnostik und Therapie des Prostatakarzinoms durch z.B. weitere
Meilensteinstudien wie z.B. die PROMIS, PROTECT und STAMPEDE Studie nachhaltig veranderten.

Fir die urologische Versorgung von Patienten mit dem klinischen Verdacht auf das Vorliegen eines Prostatakarzinoms
ergeben sich aus diesen Ergebnissen mehrere wichtige Ergebnisse:

e Die Qualitatssicherung in der Prostata MRT-Durchfihrung und Befundung wird durch z.B. die
Zertifizierungen der Deutschen Rontgengesellschaft ein weiterer zentraler Aspekt sein.

e Bei klinischem Verdacht auf das Vorliegen eines Prostatakarzinoms wird langfristig die qualitatsgesicherte
bpMRT durch Verzicht auf Kontrastmittel und schnellere Scanzeiten die Verfligbarkeit an MRTs potentiell
erhéhen und somit die Versorgungssituation von Prostatakarzinompatienten verbessern.

e Der engen interdisziplindren Zusammenarbeit zwischen Urologen und Radiologen wird hierdurch eine
steigende Bedeutung haben.

e Qualitatsmetriken der MRT wie z.B. das PiQual System werden auch fur Urologen eine zunehmende Rolle
spielen.

Auf Grund der grolRen Bedeutung der MRT besteht mittlerweile in der In der Martini-Klinik die Moglichkeit neben der
MPMRT ein bpMRT, das aktuell fir GKV-Patienten noch mit deutlich geringeren Selbstzahlerkosten als ein mpMRT
verbunden ist, durchzufihren. Beide Untersuchungsergebnisse eignen sich zur wohnortnahen Durchfihrung einer
z.B. kognitiven Biopsie oder zur Durchfiihrung einer MRT-Ultraschallfusionsbiopsie als Tagesdiagnostik. Dies
bedeutet, dass bei einer Biopsieindikation im vormittags durchgefiihrten MRT die Fusionsbiopsie direkt am gleichen
Tag durchgefihrt wird.
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