Medizin aktuell

Lymphadenektomie im Rahmen der RPE

Eine medizinische und medizin-6konomische Betrachtung
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Welche Patienten mit Intermediate-risk-Prostatakarzinom profitieren
wirklich von einer ausgedehnten Lymphadenektomie? Die ersten Daten
der PREDICT-Studie geben hier noch keine klare Antwort — bieten aber
Anlass, sich das Thema von einer anderen Seite zu nahern.

PREDICT-Studie zum Einfluss der

ausgedehnten Lymphadenektomie
(LAD) auf die PSA-Rezidivhaufigkeit
beim lokal begrenztem Prostatakarzi-
nom der mittleren Risikogruppe nach ra-
dikaler Prostatektomie (RPE) stellte sich
die Frage, welche Patienten eine Lymph-
adenektomie erhalten sollen. Derzeit ist
diesin der S3-Leitlinine und der Leitlinie
der European Association of Urology
(EAU) nicht vollstindig geregelt. Final
konnen Stellenwert und Nutzen der LAD
bei Intermediate-Risk-Patienten wohl
erst durch die Auswertung des Follow-
ups der PREDICT-Studie geklart werden.
Zur unmittelbaren Anndherung an diese
Fragestellung haben wir eine retrospekti-
ve Auswertung medizinischer Daten der
Martini-Klinik-Datenbank und eine
Darstellung der Erlos- und Kostenkalku-
lationen durchgefiihrt, um den medizini-

B ei der ersten Sichtung der Daten der

schen und medizinékonomischen Nut-
zen zu bestimmen. Die Eckpunkte und
Schlussfolgerung stellen wir hier vor.

Medizinische Notwendigkeit der
Lymphadenektomie
Zur Beurteilung der medizinischen Not-
wendigkeit wurden alle Patienten, die im
Jahr 2023 eine RPE in der Martini-Klinik
erhalten haben, nach den Risikogruppen
des National Comprehensive Cancer Net-
work (NCCN) stratifiziert. Dabei zeigten
sich die Raten an pathologisch positiven
Lymphknoten (pN1) in den Risikogrup-
pen ,verylow, ,Jow“ und ,favourable-in-
termediate” sehr gering (Tab. 1). Im Ge-
gensatz dazu betrugen die pN1 Raten bei
»high risk“ und ,,very high risk“ 20 % res-
pektive 36 %. Die anteilig grofite Risiko-
gruppe, ,unfavourable intermediate®,
nimmt mit einer pN1-Rate von knapp 8 %
eine Zwischenstellung ein. Hier sollte in-
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Tab. 1: LAD-Empfehlungen stratifiziert nach der NCCN-Risikogruppe*

NCCN-Risikogruppe Anzahl pN1angesamter  Empfehlung Anzahl LAD
Kohorte (%)

very low 6 0 keine LAD 0(0%)

low 180 1,1 keine LAD 0(0%)
favourable intermediate 565 2,1 keine LAD 0(0%)
unfavourable intermediate 1.028 7.5 LAD, wenn Risiko flr 484 (47 %)

pN1<5%

high 293 20 LAD 293 (100 %)
very high 347 36 LAD 347 (100 %)

*basierend auf pN1-Fdllen, die im Jahr 2023 radikal prostatektomiert wurden; pN1: pathologisch positiven
Lymphknoten, NCCN: National Comprehensive Cancer Network
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dividuell entschieden werden, ob eine
LAD medizinisch notwendig ist. Um fiir
diese Risikogruppe eine mogliche Ent-
scheidungshilfe zu geben, kann ein No-
mogramm verwendet werden. Im Folgen-
den beziehen wir uns beispielhaft auf ein
Nomogramm, das wir mit Daten der
Martini-Klinik entwickelt haben und das
einen c-index von 0,77 besitzt (Abb. 1 on-
line im Zusatzmaterial). Unter Anwen-
dung dieses Nomogramms und mit der
Festlegung, dass Patienten mit einem
Risiko von > 5% fiir eine pN1-Situation
eine LAD erhalten sollen, kommt man zu
folgenden Ergebnissen (Abb. 2): Bei 53 %
der Patienten wiirde keine LAD durchge-
fithrt. Darunter wéiren auch 52% der
Patienten mit pathologisch negativen
Lymphknoten (pNO). Lediglich bei 1%
der Patienten wiirde eine pN1-Situation
iibersehen werden. Somit ist das Modell
trotz einer Reduktion der LAD um mehr
als die Halfte immer noch sehr sicher.
Ubertrigt man die in Tab. 1 dargelegte
Entscheidung fiir oder gegen eine LAD
nun auf alle Patienten aus dem Jahr 2023,
hitten insgesamt 1.124 von 2.419 Patien-
ten (47 %) eine LAD erhalten, was fiir un-
sere Institution einen deutlichen Riick-
gang bedeuten wiirde. Dies wire bei ge-
gebener onkologischer Sicherheit auch
aus weiteren medizinischen Griinden
sinnvoll, da durch die LAD bei einem be-
achtlichen Teil der Patienten zusitzliche
Komplikationen entstehen. So lag die
Komplikationsrate in einer gut nachver-
folgten LAD-Kohorte bei uns bei 2 % fiir
Clavien-Dindo IT und 8 % Clavien-Dindo
IITa/b. Mit weniger LAD-Eingriffen ist
somit auch eine signifikante Senkung der
Komplikationen der RPE moglich.

Medizin-6konomische Betrachtung

Auch medizinisch-6konomisch spricht
vieles fiir weniger LAD-Eingriffe. So un-
terscheiden sich im Jahr 2025 erstmalig
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Abb. 2: Ergebnisse unter Anwendung des Nomogramms (Abb. 1 online im Zusatzmaterial),
wenn Patienten mit einem Risiko von > 5% in der pN1-Situation eine LAD erhalten sollen.

die Fallpauschalen der ,,Diagnosis Rela-
ted Groups® (DRG) fiir die RPE mit
(M01B) und ohne LAD (M04A) praktisch
nicht mehr (Differenz: 4 €). Bei den Pfle-
geerlosen liegt der Unterschied sogar bei
23 € pro Tag - zugunsten der Prostat-
ektomie ohne LAD. Somit fallen die Er-
16se insgesamt zuungunsten einer LAD
aus. Auch wenn dies iiberraschend ist, er-
offnet es doch die Moglichkeit, die Ent-
scheidung fiir eine LAD von einem po-
tenziell vorhandenen wirtschaftlichen
Druck zu entkoppeln.

Bei einer stationdren Aufnahme einen
Tag vor der OP und der Annahme eines
zusitzlichen Privaterloses von rund 140 €
(Unterschied der GOA-Nummern fiir

»mit“und ,,ohne“ LAD [A1871 und A1873],
3,5-facher Satz, nach Abzug, hier ggf. Ab-
rechnung weiterer GOA-Nummern indi-
viduell méglich) ergibt sich das in Tab. 2
dargestellte Erl6smodell aus DRG und
Pflegeerlos fiir die Prostatektomie ohne
LAD im Vergleich zu mit LAD. Der Ver-
zicht auf eine LAD hat zudem weitere
Kostensenkungen zur Folge: Dies bein-
haltet Kosten fiir die pathologische Auf-
arbeitung der Lymphnoten, zusitzliche
Kosten fiir die Andsthesie durch die lin-
gere OP-Zeit und weitere Kosten der ldn-

Kommentar

ie LAD ist im Rahmen der RPE
D einer der hdufigsten uroonkolo-

gischen Eingriffe. Jedoch fehlt
eine ausreichende Evidenz, die einen
onkologischen Vorteil fiir die Patienten
nachweist [Weif$bach L et al. Akt Urol.
2021;52:161-7]. So konnte in dem syste-
matischen Review von Fossati et al. aus
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geren OP-Nutzung (z. B. weitere OP-
Punkte, ,,Opportunititskosten). Wéh-
rend letztere nur schwer quantifizierbar
sind, kénnen die ersten beiden tiber die
Innerbetriebliche Leistungsverrechnung
oder iiber die GOA-Sitze beziehungswei-
se Andsthesiesétze erhoben werden. Hier-
nach belaufen sich die Kosten der patho-
logischen Aufarbeitung auf 80-130 € und
die Kosten fiir die Anésthesie auf 50-120
€ pro Eingriff. Diese Zahlen konnen sich
von Klinik zu Klinik unterscheiden. Be-
trachtet man beispielhaft einen gesetzlich
versicherten Patienten, der am sechsten
postoperativen Tag entlassen wird, erhalt
man ohne LAD die folgenden Erlosstei-
gerungen und Kostensenkungen:
—zusitzliche Erlose: circa 160 €

— Einsparung Pathologie: circa 100 €

— Einsparung Anésthesie: circa 60 €

Es ergibt sich fiir Eingriffe ohne LAD
eine positive Bilanzdifferenz gegeniiber
solchen mit LAD von circa 320 €.

Fazit

Medizinisch sollte genau abgewogen wer-
den, ob eine LAD erforderlich ist. Die
relativ hohe Komplikationsrate mit 8 %
Clavien-Dindo IIIa/b sollte dabei bertick-
sichtigt werden. Wéhrend Patienten der

dem Jahr 2017 keine der fiinf von 4.377
auswertbaren Studien einen Vorteil fir
das tumorspezifische beziehungsweise
das Gesamtiiberleben zeigen. Trotzdem
wird der Eingrift - auch in der Hoff-
nung auf einen wirtschaftlichen Nutzen
- gern vorgenommen. Zu bedenken ist
dabei, dass die LAD zu Komplikationen

Tab. 2: Erlosmodell fiir die
Prostatektomie ohne vs. mit LAD

Entlassungstag ~ WA-Patient  Nicht WA-
Patient
4.Tag =25 +115€
5.Tag -2€ +138¢€
6.Tag +21€ +161€
7.Tag +44 € +184 €

WA: wahrscheinlich ansprechend

Gruppen ,,high risk“ und ,very high risk“
sicherlich eine LAD ben6étigen, ist dies bei
Patienten der Risikogruppen ,very low*,
»low* und ,,favourable intermediate mit
einem pN1-Nachweis von maximal 2,1 %
nicht zwingend notwendig. Bei ,,unfavo-
urable intermediate risk“ kénnen etwa
mithilfe eines Nomogramms iiber 50 %
der Patienten ohne LAD operiert werden
- bei einem Ubersehen von lediglich 1%
pN1-Patienten. Bei diesem Vorgehen
wiirde insgesamt nur bei rund 47 % der
Patienten eine LAD durchgefiihrt werden.
Der Verzicht auf eine LAD zahlt sich
mittlerweile auch monetir mit einem
Vorteil von 300 € und mehr aus.

Zusatzmaterial online

[m]j==5:[m] Weitere Abb. 1 unter https://doi.
; = 0rg/10.1007/s00092-025-6591-3 in
1 s der Online-Version dieses Beitrags.
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filhren kann, die hédufiger sind als
angenommen [Stolzenburg JW et al.
World ] Urol. 2016;34:1515-20].

Zu den genannten Problemen nimmt
die vorliegende Arbeit Stellung, indem
sie sich auf die PREDICT-Studie bezieht.
Die Studie kann man nicht hoch genug
einschétzen, auch wenn die Frage nach
dem Nutzen der LAD noch nicht beant-
wortet wird. Trotzdem mdchte man die
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Initiatoren der Studie begliickwiinschen,
weil sie damit ein Problem seiner Losung
niherbringen, das tber Jahrzehnte er-
folglos bearbeitet wurde (siehe Literatur-
verzeichnis in Weiflbach L et al. Akt Urol.
2021;52:161-7).

Die PREDICT-Studie wurde 2023 be-
gonnen, um den Einfluss der LAD auf
die Haufigkeit des PSA-Rezidivs nach
RPE zu priifen. Hierzu wurden zwei
Risikogruppen randomisiert: Im Grup-
pe A wird die LAD standardgemafi vor-
genommen, in der anderen Gruppe
wird darauf verzichtet. Dahinter steht
die weiterfithrende Frage, ob bei be-
stimmten Krankheitsgruppen auf den
Eingriff verzichtet werden kann.

Hierzu haben die Autoren alle Pati-
enten ihrer Klinik aus dem Jahr 2023
unter Zugrundelegung der Risiko-
klassifikation nach NCCN retrospektiv
ausgewertet und die Haufigkeit des
PSA-Rezidivs genannt.

Die Tumoren der Kategorie ,,favoura-
ble“ der intermediaten Gruppe metas-
tasieren so selten (2,1 % der Fille), dass
auf eine LAD verzichtet werden kann.
Fir die Gruppe ,,unfavourable® der in-
termedidren Gruppe wird die Haufig-
keit von pN1 mit 7,5 % genannt (fiir ein
hoheres Risiko werden 20% bezie-
hungsweise 36 % genannt), sodass eine
Entscheidungshilfe fiir oder gegen die
LAD mit einem in der Martini-Klinik
neuen Nomogramm empfohlen wird.
In anderen Modifikationen sind solche
Nomogramme von frither bekannt
(Briganti, Kattan).

Die LAD wird fiir notwendig gehal-
ten, wenn das Risiko der Metastasie-
rung > 5 % betragt. Von allen Patienten
des Jahres 2023 hitten demnach nur
47 % eine LAD erhalten. Weil der Ein-
griff haufiger als angenommen von
Komplikationen gefolgt sein kann,
muss man die Anwendung des Nomo-
gramms empfehlen.

Letztlich treten die Autoren in ihrer
medizinisch-6konomischen Betrach-
tung mit ihrem Erlésmodell der Mei-
nung entgegen, dass mit einer LAD im
Rahmen der RPE ein Gewinn zu errei-
chen ist. Seit dem 31. Dezember 2024 ist
in dem Bemiihen, moglichst wenige
DRG anzubieten, die LAD in Deutsch-
land kein Kostentrenner mehr, sodass
sich die beiden DRG kaum unterschei-
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den. Die Autoren rechnen vor, wie
durch Einsparungen bei Anisthesie
und Pathologie ein Gewinn erzielt wer-
den kann. Damit entfillt die Auswei-
tung der RPE als ein 6konomisches
Ziel, was sie Uber viele Jahre hinweg
war.

Im PREDICT-Protokoll wird als Stu-
dienziel die Haufigkeit von PSA-Rezidi-
ven angegeben; diese sind jedoch nach
der kurzen Beobachtungszeit nicht zu
erwarten. Warum Patienten mit Very-
Low-Risk- und Low-Risk-Tumoren ope-
riert und auch noch einer LAD unter-
zogen wurden, bleibt unklar.

Das urspriingliche Studienziel wird
in dem Beitrag nicht erreicht, weil sich
die hier vorgestellten Zahlen nur be-
grenzt auf Tumoren der mittleren Risi-
kogruppe im Verlaufe eines Studienjah-
res beziehen und die Hiufigkeit des
PSA-Rezidivs zu diesem frithen Zeit-
punkt noch nicht relevant ist. So zeigt
sich einmal mehr, dass Studienergeb-
nisse erst nach gentigend langer Beob-
achtungszeit zusammengestellt werden
sollten, um daraus die fiir die Erfullung
des Studienziels wichtigen Schlussfol-
gerungen ziehen zu kénnen.

Beriicksichtigt man die Frage zum
Nutzen der LAD, sollte man auch die
Daten des Tumorregisters Miinchen
nicht unbeachtet lassen [Tumorregister
Miinchen. https://go.sn.pub/elerst; ab-
gerufen am 5.3.2025]: Hier hatte sich
gezeigt, dass die Uberlebenszeit von
Prostatakarzinompatienten nur zu ei-
nem geringen Teil von der wihrend des
Tumorwachstums zunehmenden Zahl
befallener Lymphknoten abhéngt. Aus
den Daten ldsst sich schlief3en, dass die
Anzahl metastatischer Lymphknoten
mit der Grof3e und der Existenz des
Primirtumors zunehmen, aber auch in
groferer Menge nicht zu Fernmetasta-
sen fithren [Engel ] et al. Cancer Meta-
stasis Rev. 2012;31:235-46]. Diese Daten
fiihren zu der Frage, ob Lymphknoten-
metastasen {iberhaupt entfernt werden
miissen — was auch fiir anderen Tumo-
ren gilt.

Was bleibt {ibrig von der breiten In-
dikation eines vormals gern und hiufig
durchgefithrten Eingriffs? Die Heran-
fihrung des urologischen Nachwuch-
ses an die Beckenchirurgie.

Prof. Dr. med. Lothar Wei8bach
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