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Hinweis:



James, Nicholas D et al. The Lancet Commission on prostate cancer: planning for the surge in cases The Lancet, Volume 403, Issue 10437, 1683 - 1722



Adoption kürzerer RT-Schemata beim

lokalisierten Prostatakarzinom

 NCDB-Analyse (2004–2020, >300.000 

Patienten)

 Konventionelle RT ↓ deutlich

 Moderate Hypofraktionierung ↑ kontinuierlich

 Ultrahypofraktionierung / SBRT: 2 % →

~18 %

 Nutzung v. a. bei Low-Risk-Patienten

 Trotz randomisierter Phase-III-Evidenz

erfolgt die Implementierung von SBRT 

langsam und ungleichmäßig. 

Yu JB, Sun Y, Jia AY, et al. Increasing Use of Shorter-Course Radiotherapy for Prostate Cancer. JAMA Oncol. 2023;9(12):1696–1701. doi:10.1001/jamaoncol.2023.4267
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Warum lokale Therapie relevant ist

 PROTECT-Studie

 Lokalisiertes, überwiegend niedriges

Risikoprostatakarzinom

 Vergleich:

 Active monitoring

 Radikale Prostatektomie

 Konventionelle Radiotherapie

 Prostatakarzinom-spezifische Mortalität:

 niedrig und vergleichbar in allen Armen

 Active monitoring:

 signifikant höhere Rate lokaler Progression

 signifikant höhere Metastasierungsrate

Hamdy FC, Donovan JL, et al; ProtecT Study Group. Fifteen-Year Outcomes after Monitoring, Surgery, or Radiotherapy for Prostate Cancer. N Engl J Med. 2023 Apr 27;388(17):1547-1558. doi: 

10.1056/NEJMoa2214122. Epub 2023 Mar 11. PMID: 36912538.



Hamdy FC, Donovan JL, et al; ProtecT Study Group. Fifteen-Year Outcomes after Monitoring, Surgery, or Radiotherapy for Prostate Cancer. N Engl J Med. 2023 Apr 27;388(17):1547-1558. doi: 

10.1056/NEJMoa2214122. Epub 2023 Mar 11. PMID: 36912538.



Konsequenz aus PROTECT

 Von der Indikation zur Optimierung

 PROTECT legitimiert lokale Therapie

 PROTECT beantwortet nicht:

 optimale Dosis

 optimales Zielvolumen

 optimale Technik

 Minimierung therapieassoziierter Toxizität

 Zentrale Fragestellung:

 Wie kann lokale Therapie maximal wirksam

und gleichzeitig möglichst schonend

durchgeführt werden?

Hamdy FC, Donovan JL, et al; ProtecT Study Group. Fifteen-Year Outcomes after Monitoring, Surgery, or Radiotherapy for Prostate Cancer. N Engl J Med. 2023 Apr 27;388(17):1547-1558. doi: 

10.1056/NEJMoa2214122. Epub 2023 Mar 11. PMID: 36912538.



HYPO-RT-PC: Proof of principle

 Ultrahypofraktionierung vs

konventionelle Radiotherapie

 Intermediate- und High-Risk-Patienten

 42,7 Gy in 7 Fraktionen vs 78 Gy in 39 

Fraktionen

 Keine Androgendeprivationstherapie

 Onkologische Ergebnisse

 5-Jahres Failure-free survival: ca. 84 % in 

beiden Armen

 Klare Nicht-Unterlegenheit der

Ultrahypofraktionierung

Persson AE, Kjellén E, et al. Routinely collected health data on 10-year genitourinary and gastrointestinal morbidity after ultra-hypofractionated versus conventionally fractionated radiotherapy for

localised prostate cancer in the randomised, non-inferiority, phase 3 trial HYPO-RT-PC. Radiother Oncol. 2025 Dec 11;215:111323. doi: 10.1016/j.radonc.2025.111323. Epub ahead of print. PMID: 

41389860.



HYPO-RT-PC: Toxizitätsmuster

 Erhöhte akute Harn- und 

Darmtoxizität im

ultrahypofraktionierten Arm

 Spättoxizität weitgehend

vergleichbar

 Transienter Peak der

Harnsymptomatik etwa nach 1 

Jahr

 Kernaussage:

 Ultrahypofraktionierung ist

onkologisch sicher mit 

vorhersagbarer akuter Toxizität.

Persson AE, Kjellén E, et al. Routinely collected health data on 10-year genitourinary and gastrointestinal morbidity after ultra-hypofractionated versus conventionally fractionated radiotherapy for

localised prostate cancer in the randomised, non-inferiority, phase 3 trial HYPO-RT-PC. Radiother Oncol. 2025 Dec 11;215:111323. doi: 10.1016/j.radonc.2025.111323. Epub ahead of print. PMID: 

41389860.



PACE-B: SBRT

 Low- und Intermediate-Risk-

Prostatakarzinom

 SBRT (5 Fraktionen) vs konventionelle bzw. 

moderat hypofraktionierte RT

 Keine Androgendeprivationstherapie



 Onkologische Effektivität

 5-Jahres biochemical failure-free survival:

 ca. 95 % im Kontrollarm

 ca. 96 % im SBRT-Arm

 Nachweis der Nicht-Unterlegenheit

Tree AC, et al. Intensity-modulated radiotherapy versus stereotactic body radiotherapy for prostate cancer (PACE-B): 2-year toxicity results from an open-label, randomised, phase 3, non-inferiority

trial. Lancet Oncol. 2022 Oct;23(10):1308-1320. doi: 10.1016/S1470-2045(22)00517-4. Epub 2022 Sep 13. Erratum in: Lancet Oncol. 2023 May;24(5):e192. doi: 10.1016/S1470-2045(23)00177-8. PMID: 

36113498.



PACE-B: Toxizität und PROs

 Erhöhte akute genitourinäre

Toxizität unter SBRT

 Stabilisierung der patient-

reported outcomes ab Jahr 2

 Keine relevante langfristige

gastrointestinale Mehrtoxizität

 Interpretation:

 SBRT führt primär zu einer

zeitlichen Verschiebung der

Harnsymptomatik.
Tree AC, et al. Intensity-modulated radiotherapy versus stereotactic body radiotherapy for prostate cancer (PACE-B): 2-year toxicity results from an open-label, randomised, phase 3, non-inferiority

trial. Lancet Oncol. 2022 Oct;23(10):1308-1320. doi: 10.1016/S1470-2045(22)00517-4. Epub 2022 Sep 13. Erratum in: Lancet Oncol. 2023 May;24(5):e192. doi: 10.1016/S1470-2045(23)00177-8. PMID: 

36113498.



NRG-GU005: Studiendesign

 Intermediate-Risk-

Prostatakarzinom

 SBRT: 36,25 Gy in 5 Fraktionen

 Vergleich: moderat

hypofraktionierte IMRT

 Ko-primäre Endpunkte:

 Disease-free survival (Superiority)

 Gesundheitsbezogene

Lebensqualität (EPIC-26, MCID-

basiert)

2025 American Society for Radiation Oncology (ASTRO) Annual Meeting, San Francisco, CA, Sat, Sept 27 – Wed, Oct 1, 2025.



NRG-GU005: Lebensqualität

 Darm-Domäne:

 Geringere Rate klinisch relevanter

Verschlechterungen unter SBRT

 Urinary irritation/obstruction:

 Kein signifikanter Unterschied zwischen den

Armen

 Rektumspacer:

 Assoziiert mit besseren Darm-PROs

 Schlussfolgerung:

 SBRT zeigt einen Vorteil in der Darm-

Lebensqualität, nicht jedoch im Harntrakt.

2025 American Society for Radiation Oncology (ASTRO) Annual Meeting, San Francisco, CA, Sat, Sept 27 – Wed, Oct 1, 2025.



NRG-GU005: Onkologisches Signal

 Superiority im DFS nicht erreicht

 3-Jahres DFS:

 88,6 % (SBRT)

 92,1 % (IMRT)

 Höhere frühe biochemische Rezidivrate im SBRT-Arm

 Einordnung:

 Kurzer Follow-up bei langsam proliferierender

Erkrankung

 Kleine absolute Unterschiede

 Potenzieller Einfluss von Dosis, Margins und 

Qualitätssicherung

2025 American Society for Radiation Oncology (ASTRO) Annual Meeting, San Francisco, CA, Sat, Sept 27 – Wed, Oct 1, 2025.



Hypofokale SBRT: Konzept

 Reduktion des Zielvolumens als

nächster Schritt

 Dosiseskalation auf die Indexläsion

 Dosisreduktion für die restliche

Prostata

 Bildgebungsbasiert:

 multiparametrisches MRT

 zunehmend PSMA-PET

 Ziel:

 Reduktion urethraler und rektaler

Belastung bei Erhalt der

Tumorkontrolle.

Spohn SKB, Zamboglou C, et al. Safety and quality of life of PSMA-PET- and MRI-based focal dose escalated radiotherapy for intermediate- and high-risk prostate cancer: Primary endpoint analysis

of the bi-centric phase II HypoFocal trial (ARO2020-01). Radiother Oncol. 2025 Jul;208:110883. doi: 10.1016/j.radonc.2025.110883. Epub 2025 Apr 15. PMID: 40246173.



Zusammenfassende Evidenz

 Über alle randomisierten Phase-III-Studien hinweg:

 Onkologische Nicht-Unterlegenheit der

Ultrahypofraktionierung ist belegt

 Akute genitourinäre Toxizität bleibt der limitierende Faktor

 Unterschiede zwischen Therapiekonzepten zeigen

sich primär in:

 Lebensqualität

 zeitlichem Verlauf der Toxizität



SBRT vs radikale Prostatektomie

 PACE-A – erstes randomisiertes SBRT-vs-OP-Trial

 International randomisierter Vergleich von SBRT vs

radikaler Prostatektomie bei lokalisiertem

Prostatakarzinom

 Frühberichte zeigen:

 Besserer Erhalt der Harnkontinenz und geringerer

sexueller Leidensdruck nach SBRT im Vergleich zur OP

 Leicht erhöhte Darmbeschwerden nach SBRT

 Grade-2-Toxizität selten in beiden Armen

 Onkologische Langzeitdaten (z. B. 5-Jahres-Kontrollen) 

stehen noch aus und sollen später präsentiert werden

 Bedeutung: Diese randomisierte Evidenz ist die erste, 

die direkte Lebensqualitäts-Vergleiche zwischen SBRT 

und Prostatektomie liefert. 

van As N, Yasar B, et al. Radical Prostatectomy Versus Stereotactic Radiotherapy for Clinically Localised Prostate Cancer: Results of the PACE-A Randomised Trial. Eur Urol. 2024 Dec;86(6):566-576. doi: 

10.1016/j.eururo.2024.08.030. Epub 2024 Sep 11. PMID: 39266383.



Schlussfolgerung

 Ultrahypofraktionierte Radiotherapie ist

evidenzbasiert und klinisch etabliert

 Der zukünftige Fortschritt liegt nicht in 

weiterer Dosiseskalation, sondern in:

 präziser Patientenselektion

 urethra- und rektumzentrierter Planung

 kontrollierter Volumenreduktion
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