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Prof. Dr. med. Oliver W. Hakenberg

Prasident der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie e.V.

Direktor der Klinik und Poliklinik fiir Urologie Universitatsklinikum Rostock

Vorstellung der Konsultationsfasssung:
Erste S3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie
und Nachsorge des Peniskarzinoms”

Das Peniskarzinom ist mit ca. 800 Neuerkran-
kungen/Jahr in Deutschland relativ selten. Die
Therapie ist naturgemaB flir den betroffenen
Mann bedrohlich, bei nicht sachgerechter
Therapie ist das frih metastasierende Penis-
karzinom todlich. Da die meisten Urologen
aufgrund der Seltenheit der Erkrankung kaum
eigene Erfahrung mit diesem Krankheitsbild
haben, ist die Unsicherheit oft groB. Auch hat
die Therapie sich in den letzten 15 Jahren ra-
dikal verandert — wahrend friher die Teilampu-
tation des Penis mit einem Sicherheitsabstand
zum Tumor von 2 cm als Standardtherapie galt,
gilt heute: soviel Radikalitdt wie ndétig, soviel
Organerhalt wie moglich! Es wird dement-
sprechend heute mit sehr kleinen ,Sicherheits-
abstanden“ reseziert, um dem betroffenen
Mann moglichst die Versttmmelung zu er-
sparen. Besonderes Augenmerk muss auf die
richtige Therapie der inguinalen Lymphknoten
gelegt werden, da sich hier oft Mikrometasta-
sen finden, und nur die frUhzeitige Entfernung
dieser Lymphknoten mit adjuvanter Chemo-
therapie Heilung bringen kann.

Dieser Paradigmenwechsel bedeutet auch,
dass die Notwendigkeit einer standardisierten,
stadiengerechten Behandlung enorm gewach-
sen ist. Aus diesem Grund hat die Deutsche
Gesellschaft flir Urologie als federflihrende
Fachgesellschaft eine AWMF ,S3-Leitlinie zur
Diagnostik und Therapie des Peniskarzinoms*
initiiert, die 2019 fertiggestellt wurde und auf
dem Kongress in Hamburg erstmals vorge-

stellt wird. Damit gibt es fUr alle vier Tumoren-
titdten, mit denen sich die Urologie befasst,
heute S3-Leitlinien.

Die HPV-Impfung ist in Deutschland zugelas-
sen, fOr Madchen, aber mittlerweile auch fur
Jungen. Dieser Meilenstein in der Pravention
des Zervixkarzinoms wird leider in der Bevol-
kerung nicht ausreichend wertgeschéatzt. Mit
der frihzeitigen HPV-Impfung ist es mdglich,
das Zervixkarzinom komplett zu verhindern.
Derzeit sterben in Deutschland jahrlich Uber
1500 Frauen an Gebarmutterhalskrebs und
die
invasiven Zervixkarzinom liegt bei nur 69%.
Invasiv bedeutet hier Uber den reinen Schleim-

relative  5-Jahres-Uberlebensrate  beim

hautbefall (Carcinoma in situ) hinaus.

Angesichts dieser Zahlen ist die HPV-Impf-
rate aber erschreckend niedrig geblieben, in
Deutschland bei ca. 30% (in Australien, wo es
ein Schulimpfprogramm gibt, liegt diese bei
75%). Es erscheint unverstandlich, warum in
Deutschland mit diesem Thema mit so groBer
Sorglosigkeit umgegangen wird. Fortschritte
der Medizin kommen nur zum Tragen, wenn
sie von der Bevolkerung auch angenommen
werden.

FUr Jungen bedeutet die HPV-Impfung auch
einen Beitrag zur Pravention des Zervixkarzi-
noms, aber auch einen relativen Schutz vor
Peniskarzinom, Analkarzinom und Oropha-
rynxkarzinomen sowie Kondylomen.

Prof. Dr. med. Oliver W. Hakenberg, Prasident der Deutschen Gesellschaft fir Urologie e.V.
Direktor der Klinik und Poliklinik fir Urologie Universitatsklinikum Rostock



Univ.-Prof. Dr. med. Maurice Stephan Michel

Generalsekretdr und Sprecher des Vorstandes der Deutschen Gesellschaft

fiir Urologie e.V.

Direktor der Klinik fiir Urologie Universitéatsklinikum Mannheim

Bewegte Nachwuchs-Werbung

Deutsche Gesellschaft fur Urologie

prasentiert Image-Film

Arztzeit wird knapp: Laut der Arztestatistik 2018
der Bundesarztekammer steigt zwar die Zahl der
Arztinnen und Arzte — nicht aber die Arbeitskapa-
zitat, also die Zahl der zur Verflgung stehenden
Arztstunden. Als Hauptursachen gelten die Femini-
sierung in der Medizin und der Trend zur Anstellung.
Bereits jetzt betragt der Anteil von Arztinnen in Klinik
und Praxis 47,2 Prozent und wird weiter steigen.
Allerdings sind Arztinnen Uberdurchschnittlich hau-
fig in Teilzeit tatig. Auch die Zahl der angestellten
Arzte in der ambulanten Medizin wéchst und stieg
im vergangenen Jahr um 10,4 Prozent auf 39.816
Arztinnen und Arzte, die im Angestelltenverhaltnis
arbeiten und zwar zu einem erheblichen Teil eben-
falls in Teilzeit.

Fehlende Arztzeit trifft das Fachgebiet der Urologie
besonders, denn mit dem demografischen Wandel
ist eine starke Zunahme des Anteils betagter und
hochbetagter Menschen in unserer Gesellschaft
verbunden. Der demografiebedingte Versorgungs-
anstieg ist Uber alle anderen Fachgruppen hinweg
in der Urologie mit 20% mit Abstand am hochsten.
Hinzu kommt, dass rund zwei Drittel der nieder-
gelassenen Urologinnen und Urologen in Deutsch-
land &lter als 50 Jahre ist und in den kommenden
15 Jahren in den Ruhestand gehen wird und es an
potenziellen Nachfolgern in den Kliniken fehlt. Damit
droht die urologische Unterversorgung der Bevol-
kerungsgruppe der Uber 65-Jahrigen.

Angesichts des Uberproportional

ansteigenden
Patienten und

Versorgungsbedarf urologischer
des gleichzeitig prognostizierten Arztemangels in
Deutschland, der sich bis zum Jahr 2030 auf rund
6000 fehlende Arzte belaufen wird, ist es fir die
Deutsche Gesellschaft fir Urologie e. V. (DGU) eine
zentrale Herausforderung, den arztlichen Nach-
wuchs fUr die Urologie zu begeistern, zu gewinnen
und gut auszubilden, um eine ausreichende urolo-
gische Patientenversorgung in den kommenden
Jahrzehnten zu sichern.

Entsprechend stark hat die Fachgesellschaft ihre
langjahrig bestehenden Programme zur Nach-
wuchsférderung rund um die qualitatsorientierte
Facharztausbildung, Promotionspreise und For-
schungsstipendien ausgebaut und Anfang 2018
gemeinsam mit der German Society for Residents in
Urology (GeSRU e. V.) zur Koordinierung der Nach-
wuchsarbeit die Arbeitsgemeinschaft Junge Urolo-
gen gegrindet und jungst ein Positionspapier zur
Nachwuchsférderung verfasst.

Ganz bewusst setzt die Fachgesellschaft auch auf
Initiativen, die bereits weit vor der arztlichen Appro-
bation ansetzen: Beispielhaft seien der bekannte
Schulertag “Werde Urologin/ Urologin fUr einen Tag*®
und die Vergabe von Reisestipendien fUr Medizin-
studenten zum Jahreskongress der DGU genannt.
Seit 2018 gehort auch der DGU-Studententag mit

Univ.-Prof. Dr. med. Maurice Stephan Michel, Generalsekretar und Sprecher des Vorstandes der Deutschen Gesellschaft fiir
Urologie e.V., Direktor der Klinik fuir Urologie Universitatsklinikum Mannheim



eigenem Programm speziell fur Medizinstudierende
dazu, der auf dem 71. DGU-Kongress in Hamburg
zum zweiten Mal stattfindet.

Brandneu hat die DGU einen Image-Film Uber die
Attraktivitat des Faches Urologie produziert, der
anlasslich des diesjahrigen DGU-Kongresses seine
Premiere feiert: Zwei Minuten Urologie pur, emo-
tional und schnell geschnitten, zeigt die beweg-
te Nachwuchswerbung die Vielfalt des Faches,
das mit 20 Prozent Versorgungszuwachs beste
Karrierechancen bietet. Nun heif3t es, Fiim ab —im
Netz, in urologischen Horsadlen und Wartezimmern.

Die Produktion des Films lag in den bewéahrten
Handen der Hamburger Agentur Tank Tank, die
bereits 2018 die urologische Themenwoche zur
HPV-Impfung sehr erfolgreich umgesetzt hat.

Univ.-Prof. Dr. med. Maurice Stephan Michel, Generalsekretar und Sprecher des Vorstandes der Deutschen Gesellschaft fiir
Urologie e.V., Direktor der Klinik fur Urologie Universitatsklinikum Mannheim



Prof. Dr. med. Oliver W. Hakenberg

Prasident der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie e.V.

Direktor der Klinik und Poliklinik fiir Urologie Universitatsklinikum Rostock

Nutzenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA):

DGU veroffentlicht wissenschaftliche Stellungnahme

zum Nutzen des PSA-Tests

Auf Antrag der Patientenvertretung hat der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) am 20. De-
zember 2018 ein Beratungsverfahren zur Bewer-
tung eines Prostatakarzinom-Screenings mittels
Bestimmung des prostataspezifischen Antigens
(PSA) eingeleitet. Im Zuge dieses Verfahrens wur-
de das Institut fir Qualitdét und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIG) mit der Durchfih-
rung der Recherche, Darstellung und Bewer-
tung des aktuellen medizinischen Wissenstan-
des der Bewertung eines Prostatakrebs-Scree-
nings mithilfe des PSA-Tests beauftragt. Zu diesem
Zweck hat das IQWIG die Deutsche Gesellschaft fur
Urologie e.V. zu einer Stellungnahme aufgefordert.
Die Stellungnahme folgt der vorgegebenen Form
eines Fragenkataloges.

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft
fur Urologie e.V. zur Nutzenbewertung
eines Prostatakarzinom-Screenings mittels
Bestimmung des prostataspezifischen
Antigens (PSA) vom 6. Mai 2019

1 = Sollte ein Prostatakrebs-Screening mittels
Bestimmung des PSA (PSA-Screening) einge-
fuhrt werden? (Begriindung: z. B. Pravalenz
und Inzidenz in Deutschland; Krankheitsverlauf)

Das Prostatakarzinom ist das haufigste Organma-
lignom des Mannes in Deutschland (25,4% aller
diagnostizierten Krebserkrankungen). Bei den tod-

lich verlaufenden Tumorerkrankungen steht es bei
Mannern mit 11,3 % in Deutschland an zweiter
Stelle.

Das mittlere Erkrankungsalter liegt in Deutschland
bei 69 Jahren und die Inzidenz des Prostatakarzi-
noms ist stark altersabhangig. Die Inzidenzen liegen
in Deutschland in der Altersgruppe der 45-49-Jah-
rigen bei 17,3/100.000, bei den 70-74-Jéhrigen
bei 653,7/100.000 und bei den =85-Jahrigen bei
692,7/100.000 Méanner [1].

Bei ca. 60.000 Neuerkrankungen pro Jahr ster-
ben in Deutschland jahrlich ca. 12.000 Manner am
Prostatakarzinom, d.h. 20% der Erkrankten ver-
sterben karzinom-spezifisch am Prostatakarzinom.
Aufgrund der demografischen Entwicklung ist zu
erwarten, dass sowohl Inzidenz als auch Pravalenz
des Prostatakarzinoms weiter zunehmen.

Der PSA-Wert als Tumormarker hat unbestritten
eine sehr groBe Bedeutung in der Therapie des
Prostatakarzinoms. Fur die Diagnostik des Prosta-
takarzinoms wird die Bedeutung des PSA-Wertes
jedoch immer noch kontrovers diskutiert.

Fest steht aber auch, dass Uber die PSA-Bestim-
mung als Trigger fur eine Prostatabiopsie mehr
Prostatakarzinomfélle in einem frlhen Stadium
diagnostiziert werden, als Uber die digital-rektale
Untersuchung allein. Kurative Behandlung setzt
aber die Diagnose in einem Fruhstadium voraus.
Die bisherige Kritik an der PSA-basierten Friherken-
nung bezieht sich daher auf die Probleme von ,Uber-
diagnose* und ,Ubertherapie” und darauf, dass ein
erhdhter PSA-Wert keine Ja/Nein- Entscheidung fur

Prof. Dr. med. Oliver W. Hakenberg, Prasident der Deutschen Gesellschaft fir Urologie e.V.
Direktor der Klinik und Poliklinik fir Urologie Universitatsklinikum Rostock



das Vorliegen eines Prostatakarzinoms darstellt.
Das gilt naturgemaB flr jeden Tumormarker.
Ein allgemeines ,Screening‘ &hnlich dem Versuch,
alle Frauen zum Mammographie-Screening zu moti-
vieren, sollte es flir das PSA nicht geben. Zum einen
musste es auf bestimmte Altersgruppen, in denen
eine fruhe Diagnose mit kurativer Therapie maoglich
und sinnvoll ist, eingeschrankt werden. Zum ande-
ren sollten die Intervalle, in denen PSA bestimmt
wird in Abhangigkeit vom Ausgangs-PSA-Wert
variieren. Dieser PSA-Ausgangswert, z.B. bestimmt
im Alter von 40 Jahren, sagt sehr viel aus Uber die
Wahrscheinlichkeit, im weiteren Lebensverlauf ein
Prostatakarzinom zu entwickeln. Dies wére z.B.
bei einem PSA-Wert unter 1,0 ng/ml im Alter
von 40 Jahren sehr gering, bei einem Wert Uber
3,0 ng/mlim Alter von 40 Jahren wesentlich hdher.
In der Vergangenheit wurde in der Diskussion Uber
den PSA-Wert das Prostatakarzinom als Erkran-
kung oft bagatellisiert (,...man stirbt nicht ,am’,
,mit" einem Prostatakarzinom®).
Ansicht ist jedoch falsch (s.0.). Bei Friherkennung

sondern Diese
ist eine Kuration durch Operation oder Bestrah-
lung mdglich. Selbstredend haben diese Therapien
Folgen und Nebenwirkungen, das alleine ist aber
kein Grund, eine Kuration und damit Verhinderung
der Entstehung einer metastasierten Erkrankung zu
unterlassen.

Aus Sicht der DGU wurden unsere Empfehlungen
fur die PSA-basierte Friiherkennung (nicht Scree-
ning) in der S3 Leitlinie Prostatakarzinom niederge-
legt, entlang dem oben dargelegten Grundséatzen:
Bestimmung des PSA-Wertes ab dem 45. bis zum
70. Lebensjahr, bei einer weiteren wahrscheinlichen
Lebenserwartung von mindestens 10 Jahren. Bei
familigrem Risiko sollte die erste PSA-Bestimmung
ab dem 40.Lebensjahr erfolgen. Das Intervall der
weiteren PSA-Kontrollen sollte in Abhangigkeit vom
ersten PSA-Wert erfolgen (3).

Unter diesen Pramissen ist die Verwendung eines

PSA-,Screenings’ dringend zu empfehlen.

Zur Wirksamkeit der PSA-gestitzten Friherken-
nung liegen insgesamt funf RCTs vor (ERSPC,
PLCO, Québec, Stockholm, Norrkdping),
denen drei von schwacher methodischer Qualitat

von

sind. In einer multizentrischen europaischen Stu-
die (ERSPC) (n = 162.243) wurde bei einer Alters-
gruppe von 55 bis 69 Jahren eine signifikante Sen-
kung der prostatakrebsspezifischen Mortalitat nach
einer medianen Beobachtungszeit von 16 Jahren
aufgezeigt (2).

In einem multizentrischen amerikanischen RCT
(PLCO) (n=76.700) zeigt sich nach 13 Jahren kein
Effekt auf die prostatakrebsspezifische Mortalitat.
Allerdings wird in dieser Studie eine Kontamination
des Kontrollarms von 86% berichtet (4), womit die
Ergebnisse nicht hinreichend gepowert sind und ein
Ubersehen eines Effekts wahrscheinlich ist.
Metaanalysen, welche die Daten der RCTs trotz
Heterogenitat poolen, zeigen weder in der Ge-
samtgruppe, noch fur unterschiedliche Altersgrup-
pen, eine Senkung der prostatakrebsspezifischen
Mortalitdt oder des Gesamtlberlebens (5). Die
zusammenfassende Interpretation der bisherigen
Studienergebnisse wird erschwert durch die Un-
terschiedlichkeit der Screeningprogramme (z. B.
bezlglich des Intervalls oder PSA-Grenzwertes),
der untersuchten Populationen (Beteiligung an der
Intervention und Kontamination in der Kontrollgrup-
pe, allgemeines Erkrankungsrisiko) und der Nach-
beobachtungszeitraume.

Alle RCTs zur
zeigen eine signifikant erhdhte Zahl an detektierten
Prostatakarzinomen in der Screeninggruppe und

PSA-gestitzten FrUherkennung

damit eine signifikante Rate an Uberdiagnosen: In
der europaischen Studie (ERSPC) wurden in der
Screeninggruppe 1.301 Falle an Prostatakarzi-
nom mehr diagnostiziert als in der Kontrollgruppe
(7.408 vs. 6.107), das entspricht einer kumulativen
Inzidenz von 10,2 % bzw. 6,8 % [6].

Prof. Dr. med. Oliver W. Hakenberg, Prasident der Deutschen Gesellschaft fir Urologie e.V.
Direktor der Klinik und Poliklinik fir Urologie Universitatsklinikum Rostock



Die alleinige digital-rektale Untersuchung muss zur
Friherkennung als nicht ausreichend angesehen
werden. Priméres Verfahren zur Friherkennung ist
die PSA-Wert-Bestimmung, weil die Sensitivitat
der PSA-Bestimmung hoher ist als die Sensitivitat
anderer Verfahren [7-11].

Die Kombination aus PSA-Wert plus DRU erhéht
die Spezifitdt der
[7, 12]. In der systematischen Ubersichtsarbeit von
Harris et al. wird fUr Screeningstudien die Karzi-

Prostatakarzinom-Erkennung

nomentdeckung mit PSA (cut-off 4 ng/ml) mit 4,6
% und in Kombination mit DRU mit 5,8 % ange-
geben [12]. Analysen der PLCO-Screening-Studie
[13,14] haben ergeben, dass eine Auffalligkeit des
einen nicht immer mit einem auffalligen Befund des
anderen Indikators einhergeht. Sowohl ein suspek-
ter DRU-Befund als auch ein PSA-Wert oberhalb
des definierten Schwellenwerts ist mit der Detek-
tion eines Klinisch signifikanten Prostatakarzinoms
als auch mit prostatakrebsspezifischer Mortalitat
assoziiert; die hazard ratios sind fir PSA jeweils
hoher als fir DRU (5.48 vs. 2.21; 5.23 vs. 2.54).

2. Welches Ziel soll mit einem PSA-Screening
erreicht werden?

Erreicht werden soll die Diagnose von Mannern mit
einem Prostatakarzinom in einem frGhen, kurativ
behandelbaren Stadium. Eine Senkung der Mortali-
tat am Prostatakarzinom ist dabei jedoch nicht das
wesentliche Ziel.

Die Wahrscheinlichkeit, in Deutschland an einem
Prostatakarzinom zu versterben, liegt bei etwa
3 %. Eine PSA-basierte Friiherkennung kann die-
se Wahrscheinlichkeit bei Annahme der positivsten
Ergebnisse auf 2,4 % bis maximal etwa 1,8 % sen-
ken (ERSPC Studie) (15).

Da das Prostatakarzinom ohnehin eine sehr lange
biologische Laufzeit hat, ist das Ziel der PSA-basier-

ten Friherkennung die Senkung der Morbiditat am
metastasierten Prostatakarzinom. Das fortgeschrit-
tene und spater metastasierte Prostatakarzinom
ist eine Erkrankung mit langer natdrlicher Laufzeit,
die in den letzten Jahren durch immer neue The-
rapien weiter verlangert wurde. Die frihe Diagno-
se mit kurativer Therapie soll gerade die Morbiditat
am fortgeschrittenen Prostatakarzinom (zahlreiche
Therapien mit Nebenwirkungen und hohen Kosten
fOr das Gesundheitswesen) reduzieren.

3. Welche Folgen resultieren aus der durch ein
PSA-Screening bedingten Vorverlegung des Di-
agnosezeitpunktes hinsichtlich des Verlaufs der
Erkrankung/ des Uberlebens / Prognose?

Die beabsichtigten Folgen sind eine Reduktion
der Morbiditdt durch das metastasierte Prostata-
karzinom und maoglicherweise eine geringflugige
Reduktion der Mortalitat. Kurative Therapien wer-
den fUr einen Teil der Betroffenen auch negative Fol-
gen haben, wie bleibende Inkontinenz bei einem Teil
der Patienten oder chronifizierte radiogen bedingte
Blasenfunktionstérungen.

4. Welche Therapien sind beim Prostata-
krebs in ihrer therapeutischen Wirksamkeit be-
legt? Welche Faktoren beeinflussen ggf. eine
wirksame Therapie?

Wissenschaftlich belegt sind eine geringfugige
Reduktion der Mortalitdt durch kurative Therapie
mittels radikaler Prostatektomie, fUr einzelne Indika-
tionsgruppen auch durch Radiotherapie (16).

Sehr viel deutlicher wissenschaftlich belegt ist die
Reduktion der Morbiditdt durch eine erhebliche
Reduktion des Auftretens metastasierter Krank-
heitsstadien.

Prof. Dr. med. Oliver W. Hakenberg, Prasident der Deutschen Gesellschaft fir Urologie e.V.
Direktor der Klinik und Poliklinik fir Urologie Universitatsklinikum Rostock



Es ist ein grundlegender Fehler der Diskussion
um die PSA-basierte Diagnose, nur den Endpunkt
der Mortalitét in den Blick zu nehmen. In vielerlei
Hinsicht ist das Prostatakarzinom heute zu einer
chronischen Erkrankung geworden. Die biologisch
ohnehin lange Laufzeit wird durch eine lange The-
rapiesequenz mit Hormonablation, Chemotherapie,
sekundérer Androgenrezeptortherapie, sekundarer
Chemotherapie, nuklearmedizinischer Behandlung
von Knochenmetastasen heute erheblich verlan-
gert. Auch die Behandlung des bereits kastrations-
resistenten Prostatakarzinoms zieht sich heute
mit diesen Therapien Uber viele Jahre hin (und ver-
ursacht erhebliche Kosten).

FUr das Prostatakarzinom muss deshalb die Ver-
hinderung des metastasierten Stadiums als End-
punkt der Betrachtung der Frage, ob eine Frih-
erkennung mit der Folge kurativer Therapie sinnvoll
ist oder nicht, gesehen werden.

Viele Studien orientierten sich immer nur am End-
punkt der Krebs-spezifischen Mortalitat; dies ist
fUr das Prostatakarzinom nicht angemessen, auch
weil vom Lebensalter der Patientengruppe her
eine groBBe Anzahl natdrlich aus anderen Ursachen
versterben wird, bevor der Endpunkt ,Mortalitat
am Prostatakarzinom® sie erreicht hatte.

Faktoren, die die Wirksamkeit der potentiell kurativ
wirksamen Therapien beeinflussen, sind vor allem
das Krankheitsstadium zum Zeitpunkt der Diagno-
se. Je friher die Diagnose gestellt wird, desto wahr-
scheinlicher ist eine Heilung durch lokale Therapien.

5. Fir welche Zielgruppe soll ein PSA-Scree-
ning durchgefiihrt werden?

GemaB den Empfehlungen der deutschen S3-Leit-
linie sollte dies fur Manner ab dem 45.Lebensjahr
mit einer Mindestlebenserwartung von 10 Jah-
ren gelten, bis zum 70.Lebensjahr, bei familidrem

Risiko schon ab dem 40.Lebensjahr. Die Intervalle
der PSA-Bestimmung sollten dabei nicht notwen-
digerweise jahrlich sein, sondern in Abhangigkeit
vom PSA-Ausgangswert bemessen werden.

6. Welche PSA-Messverfahren sind fir ein
PSA-Screening geeignet und zu welchem Zeit-
punkt sollten diese durchgefiihrt werden?
Bitte geben Sie zu dem von lhnen empfohle-
nen Screeningtest moéglichst genaue Angaben
zur Zuverlassigkeit, Sensitivitdt und Spezifitat,
positiven und negativen pradiktiven Werten
sowie Reproduzierbarkeit an.

Es gibt zahlreiche validierte und zuverlassige PSA-
deren
Genauigkeit eigentlich nicht zur Diskussion stehen
sollte. Ungeeignet sind sogenannte PSA-Schnell-
tests; geeignet sind alle labormedizinisch zugelas-

Bestimmungsverfahren, labortechnische

senen Verfahren. Eine gewisse Problematik ergibt
sich daraus, dass die Vergleichbarkeit von PSA-
Werten, die mit verschiedenen Messverfahren be-
stimmt wurden, nicht immer direkt gegeben ist.

Die Hohe der PSA-Konzentration, die durch ver-
schiedene PSA-Messverfahren ermittelt wird, hangt
von der Kalibrierung des Messsystems ab. Eine
Kalibrierung mit dem WHO-International-Standard
96/668 oder 96/670 fuhrt im Vergleich zu der
Kalibrierung in Anlehnung an Hybritech zu Messer-
gebnissen mit ca. 20 % niedrigeren PSA-Konzent-
rationen in identischen Proben [68]. Da auch trotz
identischer Kalibrierung die Messwerte verschie-
dener Messsysteme klinisch relevant voneinander
abweichen kénnen, wird empfohlen, dass fur jedes
Messsystem der speziell fur dieses Verfahren er-
mittelte Referenzbereich bei der Interpretation des
Messergebnisses bekannt sein soll. Weiterhin ist
bei der Interpretation der Messwerte, besonders
bei nur kurzen Beobachtungsintervallen, die intra-
individuelle Variabilitat zu bertcksichtigen [17, 18].
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7. Ab welchem PSA-Wert gilt ein Screening-
Ergebnis als auffallig? Gibt es Faktoren, die bei
der Bewertung der Messergebnisse berick-
sichtigt werden missen (z. B. Alter)?

Aufgrund sehr groBer Studien wurde ein PSA-Wert
von 4 ng/ml per Konsens als Grenzwert festgelegt.
Diese Zahl ist eine rein empirische BezugsgroBe
und kann keinen absoluten ,Cut-off* darstellen.

Zu berUcksichtigen sind das Alter des Mannes, die
GroBe der Prostata und méglicherweise bekannte
entzundliche Vorerkrankungen der Prostata. Daher
ist die Beurteilung des PSA-Wertes als Trigger fur
weitere Diagnostik im Hinblick auf ein mdgliches
Prostatakarzinom auch nicht eine rein normative
Betrachtung des PSA-Wertes.

8. Vorgehen bei auffélligem Screening-Ergeb-
nis: Welche diagnostischen Verfahren sind allein
oder in Kombination zum eindeutigen Nachweis
(Abklarungsdiagnostik) geeignet? Bitte geben
Sie zu den von lhnen empfohlenen Abklarungs-
untersuchungen mdglichst genaue Angaben
zur Zuverlassigkeit, Sensitivitdt und Spezifitat,
positiven und negativen pradiktiven Werten
sowie zur Reproduzierbarkeit an.

Ein auffalliger PSA-Wert gibt Anlass zu weiterfuh-
render Diagnostik mittels Prostatastanzbiopsie, die
allein geeignet ist, den Nachweis eines Prostata-
karzinoms zu fUhren. Vorgeschaltet werden kann
ein MRT der Prostata, das bei Detektion auffalliger
Herde nach der PIRADS Klassifikation zusatzlich
zur systematischen Stanzbiopsie die gezielte
Lasionsbiopsie ermaoglicht.

9. Wie sollte ein PSA-Screening organisiert
sein? (z.B. optimale(e) Testzeitpunkt(e), Abkla-
rungs-/ Folgediagnostik, Therapieeinleitung)

Es sollte ein opportunistisches und kein populati-
onsbezogenes Screening durchgeflihrt  werden.
Die PSA-basierte Friiherkennung soll Mannern in
dem oben angegebenen Altersfenster angeboten
werden. Vorausgehen muss éarztliche Beratung und
Aufklarung Gber Sinn und Nutzen sowie die mog-
lichen Folgen der Biopsie und ggfs. der Therapie-
optionen.

1 0. Bitte benennen Sie die relevanten Leitlinien
und Studien zum PSA-Screening. Differenzie-
ren Sie bitte ggf. nach unterschiedlichen Vorge-
hensweisen und Konzepten, insofern dies auf
Grundlage lhrer Kenntnisse bzw. auf Grundlage
der Literatur moglich ist.

Interdisziplinare Leitlinie der Qualitdt S3 zur Fruh-
erkennung, Diagnose und Therapie der verschie-
denen Stadien des Prostatakarzinoms®, Version
5.0 — April 2018

1 1 « Wie schatzen Sie den Nutzen eines PSA-
Screenings mit Blick auf patientenrelevante
ZielgréBen und Endpunkte ein? Bitte belegen
Sie
geeigneten Studien.

lhre Aussagen nach Maoglichkeit mit

Individuelle Patientenrelevante ZielgréBen sind eine
mogliche Kuration des Prostatakarzinoms, das in
einem frlhen Stadium diagnostiziert wird. Allge-
meine ZielgréBen sind eine signifikante Reduktion
von Morbiditat und in geringerem MafB3e auch von
karzinom-spezifischer Mortalitat.
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12. Welche negativen Folgen sind bei einem
PSA-Screening zu erwarten und welche Bedeu-
tung messen Sie ihnen bei (z. B. falsch positive/
negative Befunde, Belastung durch Verdachts-
befunde, Komplikationen durch Abklarungs-
diagnostik; Uberdiagnostik und Ubertherapie)?

Eine Uberdiagnose an kleinen und gut differenzier-
ten Prostatakarzinomen ist eine unvermeidliche
Folge; dieser Moglichkeit wird durch die Option der
,aktiven Uberwachung' als Management-/Therapi-
emdglichkeit Rechnung getragen. Dies beinhaltet
allerdings fUr den Patienten das Wissen um das
Vorhandensein eines Prostatakarzinoms mit mog-
licherweise negativen psychischen Auswirkungen
sowie die weitere Notwendigkeit arztlicher Uber-
wachungsuntersuchungen.

13. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifi-
sche Aspekte, welche die medizinische Not-
wendigkeit fiir ein PSA Screening begriinden
kdénnen. Nehmen Sie hierbei bitte auch Bezug
auf alternative Vorgehensweisen sowie ggf.
auf unterschiedliche Vorgehensweisen und
Konzepte.

Die alternative Vorgehensweise ist die Prostata-
krebs-Fuhrerkennung mittels DRU alleine. Trotz
geringer Sensitivitat weist die digital-rektale Unter-
suchung (DRU) eine relativ hohe Spezifitat und ei-
nen sehr hohen negativen pradiktiven Wert auf. Eine
Metaanalyse [19] ergab eine Sensitivitat von 59 %
(51-67 %), eine Spezifitat von 94 % (91-96 %), einen
positiven pradiktiven Wert von 28 % (20-36 %) und
einen negativen pradiktiven Wert von 99 % (98-99
%). Wie oben bereits dargelegt, weist die Kombina-
tion von PSA-Bestimmung und DRU hdhere Detek-
tionsraten auf. Die medizinische Notwendigkeit der
PSA-basierten Friherkennung wurde oben bereits
ausfuhrlich begriindet: Reduktion der Morbiditat.

14. sind in Deutschland geniigend Arzte und
Einrichtungen vorhanden, um ein PSA-Scree-
ning, die ggf. erforderliche Abklarungsdiag-
nostik und die ggf. erforderliche Therapie
durchzufiihren?

Es gibt ausreichend niedergelassene Urologen
und ambulant tétige Klinikurologen, um eine PSA-
basierte Friherkennung mit den oben genannten
Einschrankungen durchzufuhren.

1 5 Welche Qualitatsvorgaben (Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitat) halten Sie fir ein
PSA-Screening fiir erforderlich?

Die Bestimmung von Laborwerten wird durch die
Arztekammern in den Richtlinien der Bundesérz-
tekammer  (RILIBAK)
Interpretation und Handlungsempfehlungen bei

hinreichend beschrieben.

erhdhtem PSA-Wert erfordern eine fachéarztliche
Beratung.

16 Bitte machen Sie Angaben zu den direk-
ten und indirekten Kosten eines PSA-Screen-
ings. Nehmen Sie hierbei bitte auch Bezug
auf unterschiedliche Vorgehensweisen und
Konzepte.

Es entstehen Kosten fur die Durchfihrung des
PSA-Wertes, in der Folge fUr sich anschlieBende
Biopsien und Therapien. Dies hangt auch davon
ab, wie viele Manner die PSA-basierte Friher-
kennung tatsachlich in Anspruch nehmen wuirden.
Dem entgegen stehen eingesparte Kosten fur
verhinderte metastasierte Verlaufe mit jahrelangen
und zum Teil hohen Therapiekosten.

Prof. Dr. med. Oliver W. Hakenberg, Prasident der Deutschen Gesellschaft fir Urologie e.V.
Direktor der Klinik und Poliklinik fir Urologie Universitatsklinikum Rostock



17. Bitte benennen Sie weiterfiihrende As-
pekte, die in den oben aufgefiihrten Fragen
keine Bericksichtigung fanden und zu denen
Sie Stellung nehmen mdchten.

Wir sehen seit Jahren eine gesundheitspolitische
Schieflage bei den Vorsorgeuntersuchungen zwi-
schen den Geschlechtern. Wéhrend das Mam-
makarzinom-Screening mit hohem Aufwand seit
Jahren forciert und propagiert wird, wird beim
haufigsten Tumor des Mannes die Erkrankung als
solche bagatellisiert und die Vorsorge — obwohl
ein diagnostischer Marker wie bei keinem anderen
Karzinom vorhanden ist — blockiert. Die Datenlage
fUr die Reduktion der Mortalitdt am Mammakar-
zinom st vergleichsweise nicht viel Uberzeugen-
der als beim Prostatakarzinom. Hier besteht eine
gender-spezifische Schieflage, die aus politischen
GrUnden entstanden ist und korrigiert werden sollte.
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Vor der Entscheidung im Bundestag:

Aktuelle Zahlen zur Situation der Organspende

und Nierentransplantation

Noch in diesem Jahr kénnte der Bundestag Uber
eine Neuregelung der Organspende in Deutschland
entscheiden: Angesichts der jungsten Entwicklung
bei der Organspende und -transplantation erneuert
die Deutsche Gesellschaft fur Urologie e.V. (DGU)
ihre Forderung nach Einfuhrung der doppelten
Widerspruchsldsung.

Es gibt keine Entwarnung, im Gegenteil: Der Blick
auf die aktuellen Statistiken zur Entwicklung der
Organspende und -transplantation zeigt, dass die
Spendebereitschaft, nach einer initialen Erholung
im Jahr 2018, in den ersten funf Monaten 2019
erneut zurlickgegangen ist. Damit haben sich alle
Hoffnungen auf eine Kehrtwende zerschlagen.

Im Vergleich zu 2018 (Januar bis Mai) ist die Zahl
postmortaler Organspender in Deutschland 2019
um 4,3 Prozent zurlickgegangen. Das ist ein starke-
rer Rickgang als 2017 (3,3 %), dem Jahr mit dem
bis dahin geringsten Spenderaufkommen.

Die Zahl der postmortal gespendeten Organe sank
im Vergleichszeitraum um 3,3%. Mit Blick auf die
postmortal gespendeten Nieren in Deutschland
mussen wir im Vergleich zu 2018 einen Rlckgang
um 5,1% konstatieren. Hinzu kommt, dass circa

10 bis 12 % der gespendeten Organe aus me-
dizinischen Grinden — in der Regel wegen der
nicht

grenzwertigen  Funktion - transplantiert

werden kdnnen.

Neben der mangelnden Spendebereitschaft wird
die Situation bei der Nierentransplantation in
Deutschland durch die demografische Entwicklung
und dem damit einhergehenden groBeren Anteil
alterer Spender zusétzlich verscharft, da die
Funktion der Nieren altersabhangig abnimmt
und folglich ein groBerer Anteil der gespendeten

Organe nicht zur Transplantation geeignet ist.

Dass die DGU Anfang 2018 die jetzige Debatte
anstoBen konnte, dass der Gesetzgeber Konse-
quenzen gezogen hat und unsere Forderungen
nach Systemkorrekturen Eingang in das Gesetz zur
Verbesserung der Zusammenarbeit und der Struk-
turen bei der Organspende gefunden hat, war ein
wichtiger erster Schritt. Seine Wirksamkeit muss
das Gesetz, das am 1. April 2019 in Kraft getreten
ist, erst entwickeln und zukinftig unter Beweis stel-
len. Im Sinne unserer Patienten auf der Warteliste
fir eine Organspende sollte Deutschland deshalb
auch den zweiten Schritt gehen.
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Der internationale Vergleich ist erntchternd. In
24 von 30 Landern in Europa gilt die Widerspruchs-
I6sung, in den Niederlanden tritt sie 2020 in Kraft.
Mit der derzeit gultigen Entscheidungsldsung steht
Deutschland international allein. Im Vergleich der
Mitgliedslander von Eurotransplant belegt Deutsch-
land mit nur 9,7 postmortalen Organspendern
pro einer Milion Einwohner den letzten Platz und
rangiert international, hinter dem Iran und vor
Rumaénien, auf Platz 30.

Vor diesem Hintergrund und der anstehenden
Entscheidung im Bundestag bekraftigt die DGU
ihre Forderung nach Einfuhrung der doppelten
Widerspruchslésung, mit der wohlgemerkt keine
Pflicht zur Organspende entsteht. Vielmehr ist jeder
Einzelne gefordert, persdnlich Stellung zu bezie-
hen, was Angehorige in der Stunde der Not ent-
lastet. Wer seine Organe nicht spenden mdéchte,
hat das Recht, aktiv zu widersprechen. Uberdies
haben im Rahmen der angestrebten doppelten
Widerspruchsldsung auch Angehdrige im konkre-
ten Fall ein Einspruchsrecht.
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Haben Arzte keine gesunden Grenzen?

Hamburg, 19.09.2019. Ob in Klinikk oder Pra-
xis, die &arztliche Arbeit ist im Wandel: Blrokratie,
Digitalisierung und wirtschaftlicher Druck fordern
auch die urologische Arzteschaft tagtéglich heraus.
Arzte fihren haufig ein Leben, von dem sie ihren
Patienten dringend abraten. Standig unter Druck,
Warnsignale missachtend, Grenzen Uberschreitend.
Das Patientenwohl steht im Selbstverstandnis an
allererster Stelle. Die eigene Gesundheit wird dabei
haufig vernachlassigt.

Aber auch Arzte dirfen krank werden. Sie
scheuen sich jedoch, Schwache zu zeigen. ,Wir
als Berufsverband mochten unsere Kolleginnen
und Kollegen dazu ermutigen, offener Uber ihre
korperlichen Grenzen zu sprechen, das Thema
salonfahig machen und uns kritisch mit unserem
arztlichen Selbstbild vom stets belastbaren, sich
unermudlich kimmernden und eigene BedUrfnisse
verleugnenden Helfer auseinandersetzen®, erklart
Dr. Axel Schroeder, Prasident des Berufsverbands
der Deutschen Urologen e.V. heute anlasslich
des 71. DGU-Fachkongresses in Hamburg.

Arzte sind suchtgefihrdet

Medizi-
ner sind Depressionen sowie Herz-Kreislauf- und

Typische Krankheitsbilder Uberlasteter
Suchterkrankungen. Arzte greifen aufgrund ihrer
herausfordernden Tatigkeit gegenuber anderen
Berufsgruppen haufiger zu Alkohol, Zigaretten, Tab-
letten & Co. Auch tauschen sich Betroffene oft 1an-
ger als andere Uber die Abhangigkeit hinweg. Hilfe,

Berufsverband der Deutschen Urologen e.V.

wie etwa Interventionsprogramme fUr Suchtkranke
der Landeséarztekammern, nehmen sie eher selten
und meist zu spét in Anspruch.

Gesilindere Arbeitsbedingungen notwendig

Weniger Einfluss haben Arzte natirlich auf ihre
Arbeitsbedingungen und den daraus resultieren-
den krankmachenden Faktoren. Eine Umfrage
unter knapp 500 urologischen Assistenzarzten
zeigt, dass Uber 80 Prozent unter hoher Arbeitsver-
dichtung mit Zeitdruck leiden. Auch Uberstunden
stehen an der Tagesordnung, nur einem Drittel aller

Befragten werden diese vergutet.

,Hieran sehen wir, wie eng die Arztegesundheit mit
den aktuellen berufspolitischen und standespoliti-
schen Debatten verbunden ist“, so BvDU-Préasident
Schroeder. ,Denn es stellt sich die Frage, wie wir
unsere Selbstbestimmung und Selbstverwaltung in
einem Gesundheitssystem bewahren kdnnen, das
zunehmend kommerzialisiert, burokratisiert und
digitalisiert wird.“ Schon beim vergangenen Deut-
schen Arztetag in Miinster wurde von den Arbeitge-
bern gefordert, fur gesundheitsférderliche arztliche
Arbeitsbedingungen zu sorgen, um Erschdpfung,
Depressionen, Burnout oder Sucht vorzubeugen.
Angeregt wurden auBerdem Resilienzprogramme
als Teil von Studium und Fortbildung.

Der Berufsverband der Deutschen Urologen e.V.
stellt auf dem DGU-Fachkongress 2019 sein
BvDU-Berufspolitisches

Forum deshalb unter



das Leitthema ,Arbeitskultur in der Urologie: Sind
wir Arzte ohne gesunde Grenzen?“. Experten und
Teilnehmer diskutieren die Arztegesundhett, die Ver-
einbarkeit von Beruf und Familie sowie den Auswir-
kungen der Fallpauschalen auf die arztliche Arbeit
in der Klinik.
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