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• Dass die Strahlentherapie als lokale Therapie des Prostatakarzinoms
Tumorkontrollraten wie eine Operation erreicht, aber im Hinblick auf
Sexualfunktion und Harninkontinenz schonender ist als diese, ist mittlerweile
durch zahlreiche Daten sehr gut belegt.

• Dennoch wird in Behandlungsempfehlungen zum Thema „Lokale Therapie“
weltweit (auch in der deutschen S3-Leitlinie) immer mit der Operation
begonnen. Mögliche Risiken der Radiotherapie (z.B. Sekundärmalignome; diese
Daten stammen aus historischen Serien) werden aus radioonkologischer Sicht
überbetont.

• Ein wichtiger Meilenstein für die Strahlentherapie war die ProtecT-Studie, die
die bessere Kontinenz- und Sexualfunktion nach RT bestätigte. In der ProtecT-
Studie (Rekrutierung 1999 bis 2009) wurden aber damals übliche
Therapieverfahren (RT: 3D-CRT, 37x2Gy) eingesetzt. Ein Vergleich moderner
Verfahren stand bisher also aus.

• Eine solche “moderne“ Studie ist PACE-A, ein direkter Vergleich zwischen
roboter-assistierter Prostatektomie (DaVinci-Roboter) und roboter-assistierter
Radiochirurgie (mit dem CyberKnife). Die Daten zum primären Endpunkt
wurden erstmals 2023 auf dem ESTRO-Kongress vorgestellt und sind jetzt
publiziert.

Hintergrund
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PACE
International randomised study of
prostatectomy vs stereotactic body
radiotherapy (SBRT) and conventional
radiotherapy vs SBRT for organ-
confined prostate cancer

PACE: multizentrische britische Studien 
zum Stellenwert der SBRT (extrem 
hypofraktionierte Strahlentherapie) in 
verschiedenen klinischen Situationen 

PACE A: 
roboterass. OP vs. 
robotergestützte Radiochirurgie

PACE B: 
Ultra-hypofraktionierte RT vs. konventionell oder 
moderat hypofrakt. RT, erste Ergebnisse bereits 
publiziert

Dr. Nicholas van As, Studienleiter
The Royal Marsden NHS Foundation Trust

Übersicht über die britischen PACE-Studien

PACE C: 
Identisches Design zu PACE-B, allerdings bei 
Pat. mit high risk-Prostatakarzinom

PACE A: 
roboterass. OP vs. 
robotergestützte Radiochirurgie



Dr. Nicholas van As, Studienleiter
The Royal Marsden NHS Foundation Trust
ESTRO 2023

Das Bild stammt aus einem Vortrag des Studienleiters Dr. Nicholas van As.



PACE A-Studie
• Randomisierte Studie für Patienten mit folgenden Einschlusskriterien:

• Männer mit histologisch bestätigten Prostata-Ca (Biopsie mit ≥10 Stanzen), 
Intervall zwischen Biopsie und Randomisation max. 18 Monate

• Kategorie cT1c bis cT2c N0/X M0/X
• Gleason Score ≤ 3+4 und PSA ≤ 20ng/ml
• ECOG 0-2 und OP-fähig

• Ausschlusskriterien waren: Vorausgegangene RT im Beckenbereich, beidseitige Hüft-
TEPs (Bildgebung bei RT) und Vorliegen anderer Malignome; Therapiebedarf wegen 
Progression unter aktiver Überwachung war kein Ausschlusskriterium

• Staging: Becken-MRT. Weitere Diagnostik nicht obligat
• ADT: nicht erlaubt

• Therapiearme:
• Prostatektomie mit DaVinci-Roboter (favorisiert, nicht obligat) vs.
• SBRT mit 5x7,25/8 Gy (CyberKnife oder Linac, s. nächste Folie)

• Ko-primärer Endpunkt (nach Amendment): Inkontinenzrate (Zahl der Vorlagen/d) + 
Darmfunktion. Hypothese: Anzahl von Patienten, die nach 2 Jahren noch Vorlagen 
benötigen, beträgt 4% nach SBRT (Normalwert der Altersgruppe) vs. 15% nach OP.

N. Van As et al., European Urol 2024
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PACE A-
Studie

Strahlentherapie-
Technik



PACE A-Studie

Consort-Diagramm

N. Van As et al., European Urol 2024

• Geplante Patientenzahl: N=234. Stopp der 
Rekrutierung im Februar 2022 auf 
Empfehlung des Independent Data 
Montoring Committee.

• 123 Patienten wurden randomisiert (in 8 
Zentren in GB) und in der Intent-to-treat-
Analyse ausgewertet (Patienten-
Charakteristika auf nächster Folie)

• 50 Patienten mit Prostatektomie, davon 42 
(84%) mit DaVinci-Roboter, 8 laparoskopisch 
ohne Roboter

• 60 Patienten mit SBRT, davon 45 (75%) mit 
Cyberknife. 50 Patienten (83%) hatten 
Fiducials. Alle bestrahlten Pat. beendeten 
Therapie planmäßig mit 5 Fraktionen.



PACE A-Studie, Patientenkollektiv

N. Van As et al., European Urol 2024



PACE A-Studie, Ergebnisse

Funktionelles Outcome I

Ko-primärer Endpunkt: 
1.) Anzahl von Patienten, die 

mindestens 1 Vorlage/Tag tragen

→ Signifikanter und eindrucks-

voller Vorteil für RT

Ko-primärer Endpunkt: 
2. ) Darmfunktion. 

Kleiner, aber signifikanter Vorteil 
für OP, Medianwert 100 (OP) vs.
87,5 (SBRT), p<0,001

N. Van As et al., European Urol 2024

„EPIC bowel bother subdomain score“

Patienten mit mindestens 1 Pad/Tag



PACE A-Studie, Ergebnisse: Funktionelles Outcome II

N. Van As et al., European Urol 2024

„EPIC urinary incontinence
domain score“

„EPIC bowel domain score“

„EPIC urinary obstruction
domain score“ „EPIC sexual domain score“
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PACE A-Studie: Bewertung der Autoren in der Diskussion

• Erste randomisierte Studie mit Vergleich von modernen Techniken

• Deutlicher Vorteil der SBRT gegenüber roboterassistierter (laparoskopischer)
Prostatektomie im Hinblick auf Kontinenz und Sexualfunktion. Signifikanter
Nachteil der SBRT in Bezug auf Darmfunktion, allerdings Werte auf sehr
hohem Niveau.

• Hohe Rate an Inkontinenz bzw. Gebrauch von Pads nach Prostatektomie,
höher als erwartet und höher als in ProtecT, aber vergleichbar mit anderen
Studien (ca. 40% in PIVOT, 52% in LAPPRO). Unterschiede könnten beruhen
auf Patienten, die kontinent sind, aber Pads zur Sicherheit nutzen.
Andererseits besteht ein eindrucksvoller Unterschied zur SBRT.

• Darmfunktion nach SBRT war in dieser Studie schlechter als in PACE B-Studie
trotz identischer SBRT (Medianwert 87,5 in PACE A vs. 100 in PACE B):
negativer Effekt der SBRT wird in PACE A möglicherweise überschätzt.

• Stärken der Studie: randomisiert, multizentrisch, moderne Techniken

• Schwächen der Studie: vorzeitiger Rekrutierungsstopp, teilweise fehlende
PRO-Daten nach 2 Jahren (u.a. wegen Covid-Pandemie)

• Zusammenfassend: Kontinenz und Sexualfunktion sind für Patienten die
„Treiber“ bei der Entscheidung für eine Therapie, und die SBRT ist in diesen
Punkten überlegen.



PACE A-Studie: unsere persönliche Bewertung

• Die Daten sprechen für sich - und sie wurden in einem urologischen Journal
veröffentlicht!

• In der täglichen Praxis kann mit diesen Daten die Mär von der
„schonenden“ roboterassistierten OP entlarvt werden.

• Für alle, die bislang keine SBRT bei Prostatakarzinom anwenden: in der
PACE-B-Studie (s. folgende zwei Folien) wurde die Gleichwertigkeit von
SBRT und konventionell bzw. moderat-hypofraktionierter RT mit
„normalem“ Linac nachgewiesen. Eine Interpretation kann also sein:
ultrahypofraktionierte SBRT und „normale“ RT sind vergleichbar, und beide
Verfahren sind besser als OP.

Für die Zukunft:

• Der Trend ist klar. Auch beim Prostata-Ca wird sich die Hypofraktionierung
(moderat oder zunehmend auch extrem) nach und nach durchsetzen.

• Die Daten sind so eindeutig, dass die SBRT (mit fünf Fraktionen) in der
kommenden Leitlinie als eine Standardtherapie eingestuft werden sollte.

• Weitere Optimierungen der SBRT sind denkbar, z.B. noch bessere
Darmschonung durch adaptive RT.



Exkurs und Anhang:
Daten der PACE B-Studie
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