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Funktionelle Ergebnisse
(Patient reported outcomes, PROM) nach aktiver 

Überwachung oder Therapie beim Prostata-Ca

• Therapieoptionen beim Prostata-Ca: bisherige Datenlage
• Neue prospektive Kohortenstudie (Hoffman et al, JAMA 2020)
• Eigene Bewertung



Therapieoptionen beim Prostata-Ca
Aktive Überwachung vs. OP vs. Strahlentherapie

Aktuelle Datenlage

• Aktive Überwachung ist bei low (intermediate) risk möglich: PIVOT-Studie (Wilt
et al., N Engl J Med 2012), Protect-Studie (Hamdy et al., N Engl J Med 2016). Das 
ist auch eine leitliniengerechte Therapieoption (nach deutscher Leitlinie nur bei 
low-risk).

• Radikale Prostatektomie und Strahlentherapie ergaben in der randomisierten 
britischen ProtecT-Studie identische Ergebnisse hinsichtlich Tumorkontrolle 
(Hamdy et al., N Engl J Med 2016). In der „Grimm-Studie“ (Grimm et al., BJUI 
2012; größte systematische Untersuchung mit über 50.000 Patienten in nicht-
randomisierten Studien) war die Brachytherapie (+ EBRT) sogar besser als OP.

• günstiges Toxizitätsprofil der RT gegenüber Prostatektomie in der ProtecT-Studie 
(Donovan et al., N Engl J Med 2016, nächste Folie)



Rückblick auf die ProtecT-Studie: Nebenwirkungen

OP (rot) verursacht 
Inkontinenz und 
erektile Dysfunktion; 
EBRT (+ 6 Monate 
ADT, blaue Kurve) ist 
fast identisch mit 
aktiver Überwachung 
(gelb; transienter 
Nachteil bei erektiler 
Dysfunktion 
gegenüber 
Überwachung ist 
verursacht durch ADT 
und nicht RT-Folge) 

Donovan et al. N Engl J Med 
2016;375:1425-1437



Karen Hoffman, Dept. of Radiation Oncology, MD Anderson Cancer Center
JAMA 2020



Neue prospektive Kohortenstudie
Hoffman et al., JAMA 2020

• Prospektive Studie mit Evaluation von funktionellem Outcome bei Patienten mit 
lokalisiertem Prostata-Ca cT1-2 N0 M0, PSA max. 50ng/ml

• Diagnosejahr 2011/2012, Nachbeobachtung bis 2017, Erfassung von 
funktionellem Outcome mit “Expanded Prostate Cancer Index Composite Scores“

• Low-risk-Kollektiv (cT1-2b und PSA ≤20 ng/mL und WHO-Grad1-2/Gleason 6-7a): 

• Aktive Überwachung, N=363

• Nervenschonende Prostatektomie, N=675

• Externe RT (ohne ADT), N=261

• LDR-Brachytherapie, N=87

• High-risk Kollektiv (cT2c N0 M0 oder PSA 20-50 ng/mL oder WHO-Grad 3-5):

• Prostatektomie, N=402

• Externe RT + antihormonelle Therapie (ADT), N=217 



Prospektive Kohortenstudie
Hoffman et al., JAMA 2020

ausgewertet wurden 
• 1386 Patienten mit low-risk

und 
• 619 Patienten mit high-risk.



Funktionelle Ergebnisse nach 6 
Monaten und nach 1, 3 und 5 
Jahren,
Low-risk-Kollektiv:
Strahlentherapie (EBRT oder 
Brachytherapie, jeweils blau) ist
fast identisch mit aktiver 
Überwachung (gelb; kein „clinically
meanigful difference“) und bzgl. 
Inkontinenz und Sexualfunktion 
fast immer signifikant besser als 
Prostatektomie (rot)



Funktionelle Ergebnisse nach 6 
Monaten und nach 1, 3 und 5 
Jahren,
High-risk-Kollektiv:
Strahlentherapie (EBRT + ADT, 
blau) ist bzgl. Inkontinenz und 
Sexualfunktion immer (über den 
gesamten Nachbeobachtungs-
zeitraum von 5 Jahren) signifikant 
besser als Prostatektomie (rot)



K. Hoffman, JAMA 2020

Schlussfolgerungen der Autoren:

Diese Daten sollte man den 
Patienten mitteilen, damit sie 
die für sie richtige 
Therapieentscheidung treffen 
können. 



Persönliche Bewertung der Ergebnisse

1. Die meisten Patienten wurden operiert; die Strahlentherapie wurde deutlich 
weniger eingesetzt: Prostatektomie bei 49% der low-risk Patienten, aber nur 
25% Strahlentherapie; auch bei high-risk-Patienten deutlich mehr OP (65%) 
als RT (35%)

2. Prostatektomie verursachte auch in dieser Kohortenstudie signifikant mehr
Nebenwirkungen als RT.

3. Praktisch kein Unterschied im funktionellen Outcome zwischen aktiver 
Überwachung und RT !!!!

großes Potenzial für die Strahlentherapie und Handlungsbedarf 

Ergebnisse der randomisierten ProtecT-Studie werden flächendeckend 
bestätigt: die Strahlentherapie ist einfach die beste Therapie!

Nach der aktuellen Leitlinie soll bei aktiver Überwachung eine 
Kontrollbiopsie nach 12-18 Monaten erfolgen, danach alle drei Jahre.

→ Warum soll man sich als Patient regelmäßig einer Biopsie 
unterziehen, wenn es eine so schonende Therapie wie die RT gibt? 
Also: lieber RT als Re-Biopsie


