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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Informationen zum Leitlinienreport

Dieser Leitlinienreport dient der Nachvollziehbarkeit der in der Erstellung der S3-Leitlinie
Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Patientinnen mit Endometriumkarzinom
angewandten methodischen Arbeitsschritte.

Autoren des Leitlinienreports

Koordinator: Prof. Dr. med. Gunter Emons
Ko-Koordinator: Prof. Dr. med. Eric Steiner
Redaktionsteam: Dr. med. Nina Bock; Saskia Erdogan, M.A.

Herausgeber
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Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e. V. (DKG)
und Deutschen Krebshilfe (DKH).

Federfithrende Fachgesellschaften der Leitlinie
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Endometriumkarzinom Leitlinienreport 1.0, 2018, AWMF Registernummer: 032/034-0L,
http://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/endometriumkarzinom/
(abgerufen am TT.MM.JJJ)).
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1.7. Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

1.7. Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

Die Leitlinie liegt als Lang- und Kurzversion vor. AuRerdem gibt es eine
Patientinnenleitlinie (Laienversion der Leitlinie). Alle Dokumente zur Leitlinie sind liber
die folgenden Seiten zuganglich:

e  AWMF (http://www.awmf.org/leitlinien/aktuelle-leitlinien.html)

e Leitlinienprogramm Onkologie (http://www.leitlinienprogramm-
onkologie.de/leitlinien/endometriumkarzinom/)

e Guidelines International Network (www.g-i-n.net)

Neben der Langversion gibt es folgende ergdnzende Dokumente:
e Leitlinienreport zur Leitlinie (dieses Dokument)

e Dokument mit Evidenztabellen zur Leitlinie

e Kurzversion der Leitlinie (wird erarbeitet)

e Patientinnenleitlinie (wird erarbeitet)

e englische Ubersetzung (geplant)

1.8. Verwendete Abkiirzungen
Abkiirzung Erlauterung
AB Allgemeinbevélkerung
ACR American College of Radiology
AEH Atypische endometriale Hyperplasie
AET Arbeitsgemeinschaft erblicher Tumorerkrankungen der DKG
AG Arbeitsgruppe
AHB Anschlussheilbehandlung
AK Amsterdam-Kriterien
ASCO American Society of Clinical Oncology
ASTEC A Study in the Treatment of Endometrial Cancer
AUC (engl. area under the curve) Flache unter der Kurve
AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
AzQ Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin
BAK Bundesirztekammer
BK Bethesda-Kriterien
BMI Body-Mass-Index
BWS Brustwirbelsaule
CAP College of American Pathologists
CEB Basel Institute for Clinical Epidemiology & Biostatistics der Universitat Basel
CEBM Centre for Evidence-Based Medicine (Oxford, UK)
CEE (engl. conjugated equine estrogens) konjugierte equine Ostrogene
Cl Konfidenzintervall
COEIN Koagulopathie (AUB-C = Coagulopathy), Ovulationsstérung (AUB-O),

Endometriumpathologie (AUB-E), iatrogene (AUB-I), nicht klassifizierte (AUB-N)
Col Conflict of interest

COosS (engl. controlled ovarian stimulation) kontrollierte ovarielle Stimulation
Cs Cowden-Syndrom
CT Computertomographie
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1.8. Verwendete Abkirzungen

Abkiirzung

DELBI
DELPHI
DFS
DKG
DKH

EB
EBRT
EC

EK
EORTC
EPIC
ETS
FDG
FIGO
FKS
FSH
G-CSF
GendDG
G-I-N
GOG
GnRH
Gy
HADS
HNO
HWS
HE4
HNPCC
HR
HSK
HT/HRT

ICD-10

ICD-0O-3

ICF

IHC
IKNL
IQWiG

KRK
KS

Erlauterung

Deutsches Leitlinienbewertungsinstrument

mehrstufiges Befragungsverfahren

(engl. disease free survival) krankheitsfreies Uberleben

Deutsche Krebsgesellschaft e. V.

Deutsche Krebshilfe

Endometriumbiopsie

(engl. external beam radiation therapy) externe (perkutane) Strahlentherapie
Endometriumkarzinom

Expertenkonsens

European Organisation for Research and Treatment of Cancer
The European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition
erbliches (hereditdres) Tumorsyndrom

Fluordesoxyglucose

International Federation of Gynecology and Obstetrics
Fall-Kontroll-Studie(n)

Follikelstimulierendes Hormon
Granulozyten-Kolonie-stimulierender Faktor
Gendiagnostikgesetz

Guidelines International Network

Gynaecological Oncology Group (USA)

(engl. Gonadotropin-releasing hormone) Gonadotropin freisetzendes Hormon
Gray

Hospital Anxiety and Depression Scale
Hals-Nasen-Ohren(-Heilkunde)

Halswirbelsdule

humanes Epididymis Protein 4

hereditary non-polyposis colorectal cancer

(engl. hazard ratio) Hazard-Ratio

Hysteroskopie

Hormontherapie in der Peri- und Postmenopause (auch als Hormone replacement
therapy [HRT] gebrauchlich)

(engl. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)
Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme (Ausgabe10)

(engl. International Classification of Diseases for Oncology) Internationale Klassifikation
der Krankheiten fiir die Onkologie (Ausgabe 3, 1. Revision)

(engl. Classification of Functioning, Disability and Health) Internationale Klassifikation
der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (Stand 2005)
Immunhistochemie

Integraal Kankercentrum Nederland

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

(engl. incidence ratio) Inzidenz-Ratio, Inzidenzverhaltnis

kolorektales Karzinom

Kohortenstudie(n)
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1.8. Verwendete Abklrzungen

Abkiirzung

LA
LDR
LFS
LK
LNE
LoE
LR

LS
LvSI
LZR
MA
MAP
MDR
MGA
MMR
MMMT
MPA
MRT
MSA
MSI
NCCN
NCDB
NGC
NICE
NL
NNT
NPV
oL
OR
(0
PALM

PCOS
pCR
PET-CT
PHTS
PMB
PPV
QoL
RCT
ROC
RR
RT

Erlauterung

Leitlinienadaptation

(engl. low dosed rate) niedrige Dosierungsrate

Li-Fraumeni-Syndrom

Lymphknoten

Lymphonodektomie/Lymphadenektomie

(engl. Level of Evidence) Evidenzgrad

(engl. likelihood ratio) Wahrscheinlichkeitsverhaltnis

Lynch-Syndrom

(engl. lymphovascular space invasion) LymphgefaReinbruch
Lebenszeitrisiko

Metaanalyse

MUTYH-assoziierte Polyposis

(engl. medium dosed rate) mittlere Dosierungsrate

Megestrolacetat

Mismatch-Repair

maligner Millerscher Mischtumor/maligner mesodermaler Mischtumor: Karzinosarkom
Medroxyprogesteronacetat

Magnetresonanztomographie

Mikrosatelliten-Analyse

Mikrosatelliten-Instabilitat

National Comprehensive Cancer Network (USA)

National Cancer Database (USA)

National Guideline Clearinghouse (USA)

National Institute for Health and Clinical Excellence (UK)

Niederlande, niederlandisch

(engl. number needed to treat) Anzahl der notwendigen Behandlungen
(engl. negative predictive value) negativer pradiktiver Wert
Leitlinienprogramm Onkologie

(engl. odds ratio) Risikoverhaltnis

(engl. overall survival) Gesamtiiberleben

Polyp (AUB-P), Adenomyosis (AUB-A), Leiomyom (AUB-L), Malignom und Hyperplasie
(AUB-M)

polyzystisches Ovarialsyndrom

(engl. pathological complete remission) pathologische Komplettremission
Positronenemissionstomographie + Computertomographie
PTEN-Hamartom-Tumor-Syndrom

postmenopausale Blutung

(engl. positive predictive value) positiver pradiktiver Wert

(engl. quality of life) Lebensqualitat

(engl. randomized controlled trial) randomisierte kontrollierte Studie
(engl. receiver operating characteristics) Empfanger-Verhaltens-Charakteristik
(engl. risk ratio) relatives Risiko

Radiotherapie
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1.8. Verwendete Abkirzungen

Abkiirzung Erlauterung

SEER The Surveillance, Epidemiology, and End Results Program of the National Cancer
Institute (USA)

SEOC synchrones Endometrium- und Ovarialkarzinom

SIR (engl. standardized incidence ratio) standardisiertes Inzidenzverhaltnis

SLNB (engl. sentinel lymph node biopsy) Sentinel-Lymphknoten-Biopsie

SR systematischer Review

TVU/TVS transvaginaler Ultraschall/transvaginale Sonographie

UICC Union internationale contre le cancer)

VS. versus

WHI The Women’s Health Initiative (USA)

WHO World Health Organization

WHR (engl. waist to hip ratio) Verhaltnis Taille zu Hufte
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2.1. Patientenzielgruppe und Adressaten

2.

2.1.

2.2.

Geltungsbereich und Zweck

Patientenzielgruppe und Adressaten

Die interdisziplindre Leitlinie der Qualitat S3 zur Friiherkennung, Diagnose, Therapie und
Nachsorge des Endometriumkarzinoms (ICD-10 C54.1 [1]) umfasst Patientinnen mit
Prakanzerosen (ICD-10 N85.1 [1]) und invasiven Karzinomen des Endometriums. Die
Empfehlungen der Leitlinie richten sich an alle Arztinnen und Arzte sowie Angehérige von
Berufsgruppen, die mit der Versorgung von Patientinnen mit Endometriumkarzinom
befasst sind. Dies sind vor allem Gynadkologen, Allgemeinmediziner, Radiologen,
Pathologen, Radioonkologen, Hamatologen/Onkologen, Psychoonkologen,
Palliativmediziner und Pflegekrafte.

Die Leitlinie, insbesondere die Patientenversion, richtet sich ferner an alle an einem
Endometriumkarzinom erkrankten Frauen sowie an deren Angehérige. Der
Anwendungsbereich der Leitlinie umfasst den ambulanten und den stationdren
Versorgungssektor: Die Erkennung von Frihsymptomen und die Nachsorge liegt
groRtenteils im Arbeitsbereich der niedergelassenen Kolleginnen und Kollegen, wahrend
die operative Behandlung im stationdren Bereich stattfindet. Die Strahlentherapie und die
medikamentdse Systemtherapie finden sowohl im Bereich der niedergelassenen
Kolleginnen und Kollegen als auch in den entsprechenden Ambulanzen groRerer Kliniken
statt.

Weitere Adressaten der Leitlinie sind:

e die medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften und Berufsverbande;

e Interessenvertretungen der Frauen (Frauengesundheitsorganisationen,
Patienten- und Selbsthilfeorganisationen);

e Qualitatssicherungseinrichtungen und Projekte auf Bundes- und Landerebene
(AQUA, Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im
Gesundheitswesen, Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren usw.);

e gesundheitspolitische Einrichtungen und Entscheidungstrager auf Bundes-
und Landerebene;

o Kostentrager.

Zielsetzung

Die Zielorientierung der interdisziplindren S3-Leitlinie zur Friherkennung, Diagnose
Therapie und Nachsorge der Patientinnen mit Endometriumkarzinom beinhaltet die
Information und Beratung von Frauen Uber die Diagnostik (klinisch, apparatetechnisch
oder operativ), die verschiedenen Therapieoptionen (Operation, Bestrahlung,
medikamentdse Behandlung) und insbesondere deren zeitliche und modulare
Kombinationen in den verschiedenen Stadien der Erkrankung, d. h. Prakanzerosen, friihe
Stadien, fortgeschrittene Stadien und Palliativsituation. Auch die Behandlung seltener
histologischer Subtypen sowie erblicher Varianten wird thematisiert.

Behandelt werden die Moglichkeiten zum Erhalt der Reproduktionsfihigkeit bei
gleichzeitiger onkologischer Sicherheit, die RehabilitationsmaBRnahmen, die Nachsorge,
die Palliativtherapie und die psychoonkologische Begleitung. Diese ist bei dem
Endometriumkarzinom, das insbesondere nach Anwendung einer Bestrahlung das
Sexualleben der Frauen in relevantem Ausmale verdandert, notwendig. Die Empfehlungen
richten sich an behandelnde Arztinnen und Arzte, Pflegeberufe und medizinische
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2.3. Gultigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

2.3.

Partner, die in die Behandlung von Patientinnen mit Endometriumkarzinom involviert
sind.

Durch die Aufarbeitung der Evidenzen wird die optimale Friherkennung und Diagnostik
des Endometriumkarzinoms und seiner Vorstufen eruiert. Hier bestehen Potenziale zur
Verbesserung der Friherkennung durch konsequente Beachtung entsprechender
Symptome. Zum anderen besteht mit hoher Wahrscheinlichkeit ein groRes Potenzial zur
Reduktion von unnétiger Beunruhigung und Kosten durch Vermeidung von nicht
sinnvollen diagnostischen MaRnahmen.

Durch eine evidenzbasierte risikoadaptierte Therapie konnen bei den Frauen mit
Endometriumkarzinom mit geringem Risiko eine unnétige Radikalitat bei der Operation
und nicht sinnvolle adjuvante Strahlen- und/oder Chemotherapien vermieden werden.
Dies reduziert zum einen deutlich die therapieinduzierte Morbiditdt und erhoht die
Lebensqualitdt der Patientinnen. Auf der anderen Seite werden unnétige Kosten
vermieden. Fiur die Frauen mit einem Endometriumkarzinom mit hohem Rezidivrisiko
definiert die Leitlinie die optimale operative Radikalitit sowie die ggf. erforderliche
adjuvante Chemotherapie und/oder adjuvante Strahlentherapie definieren. Durch den
evidenzbasierten optimalen Einsatz der verschiedenen Therapiemodalititen sollten
Uberleben und Lebensqualitit dieser Patientinnen verbessert werden. Die S3-Leitlinie
zum Endometriumkarzinom soll eine Grundlage fir die Arbeit der zertifizierten
gyndkologischen Krebszentren sein. Die auf dieser Leitlinie basierenden
Qualitatsindikatoren sollen in den Zertifizierungsprozess dieser Zentren einflieRen.

Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die S3-Leitlinie ist bis zur nachsten Aktualisierung giltig, die maximale Gultigkeitsdauer
betragt 5 Jahre. Vorgesehen sind regelmiRige Aktualisierungen, bei dringendem
Anderungsbedarf werden Amendments erarbeitet, die in neuen Versionen der Leitlinie
publiziert werden. Angestrebt wird eine Aktualisierung im 2-Jahresrhythmus.
Kommentare und Hinweise fiir den Aktualisierungsprozess sind ausdricklich erwiinscht
und kénnen an das Leitliniensekretariat adressiert werden:

Georg-August-Universitat
Universitatsmedizin Gottingen

Klinik fir Gyndkologie und Geburtshilfe
Leitliniensekretariat

Robert-Koch-Str. 40

37075 Gottingen

Postanschrift: 37099 Goéttingen
Telefon: +49 (0) 551-39 66501

Fax: +49 (0) 551-39 66585

E-Mail: emons@med.uni-goettingen.de

oder das OL-Office (siehe Kapitel 1.5) adressiert werden
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3.1. Koordination und Redaktion

3.

3.1.

Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Koordination und Redaktion

Herausgeber der Leitlinie ist das Leitlinienprogramm Onkologie (OL) der Deutschen
Krebsgesellschaft (DKG). Die federfilhrende Fachgesellschaft ist die Deutsche
Gesellschaft fur Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG). Die Leitlinie ist Bestandteil des
von der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) gemeinsam mit der Deutschen Krebshilfe
(DKH) und der AWMF getragenen Leitlinienprogramms Onkologie (OL). Der Koordinator
wurde von der federfiihrenden Fachgesellschaft (DGGG) beauftragt. Von ihm wurden
Zusammensetzung und Aufgabenerteilung der Leitliniensteuergruppe wie folgt
festgelegt:

Koordinator: Prof. Dr. med. Gunter Emons; Gottingen
Co-Koordinator: Prof. Dr. med. Eric Steiner; Riisselsheim
Redaktion: Dr. med. Nina Bock; Goéttingen

Saskia Erdogan, M.A.; Géttingen

Zu den Aufgaben der Steuergruppe gehorten die Kontaktaufnahme und Riickkoppelung
zu den Dbeteiligten Fachgesellschaften und Organisationen, Umsetzung der
methodischen Vorgaben, Erstellung eines Projektplanes, Verwaltung der finanziellen
Ressourcen, Unterstiitzung der inhaltlichen Arbeit der Experten, Zusammenfiihrung und
redaktionelle Bearbeitung der von den Experten und Arbeitsgruppen vorbereiteten Texte
und die Dokumentation eines Leitlinienreportes.

Steuergruppe: Prof. Dr. med. Glinter Emons; Gottingen
Prof. Dr. med. Eric Steiner; Riisselsheim
Dr. med. Nina Bock; Gottingen
Kerstin Paradies; Hamburg
Dr. med. Christoph Uleer; Hildesheim
Prof. Dr. med. Dirk Vordermark; Halle/Saale

Beratung: An der Erarbeitung dieser S3-Leitlinie waren zu
einzelnen Aspekten mit sozialmedizinischer
Relevanz Arztinnen und Arzte des Kompetenz
Centrums Onkologie des GKV-
Spitzenverbandes und der MDK-Gemeinschaft
beratend beteiligt.

Sie haben an den Abstimmungen zu den
einzelnen Empfehlungen nicht teilgenommen
und sind fir den Inhalt dieser Leitlinie nicht
verantwortlich.
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3.2.
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

In Tabelle 1 sind die an der Leitlinienerstellung beteiligten medizinischen
Fachgesellschaften und sonstigen Organisationen sowie deren mandatierte Vertreter

aufgefihrt.

Tabelle 1: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

ADT (AG Deutscher Tumorzentren)

AET (AG Erbliche Tumorerkrankungen der DKG)

AGO (Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie
in der DGGG und DKG)

AGO Studiengruppe (Arbeitsgemeinschaft
Gyndkologische Onkologie [AGO] Studiengruppe)

AlO (Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie der
DKG)

APM (Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin der
Deutschen Krebsgesellschaft)

NOGGO (Nord-Ostdeutsche Gesellschaft fiir
Gyndkologische Onkologie)

ARO (Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie
der DKG)

ASORS (AG Supportive MaRnahmen in der Onkologie,
Rehabilitation und Sozialmedizin der DKG)

BLFG (Bundesarbeitsgemeinschaft Leitender Arztinnen
und Arzte in der Frauenheilkunde und Geburtshilfe)

BNGO (Berufsverband Niedergelassener
Gynadkologischer Onkologen in Deutschland)

BVF (Berufsverband der Frauenirzte)

BVDST (Bundesverband Deutscher Strahlentherapeuten)
BV Pathologie (Bundesverband Deutscher Pathologen
DEGRO (Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie)
DEGUM (Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der
Medizin)

DGAYV (Deutsche Gesellschaft fir Allgemein- und
Viszeralchirurgie)

Mandatstrager

Prof. Dr. med. Olaf
Ortmann, Regensburg
Prof. Dr. med. Stefan
Aretz, Bonn

Prof. Dr. med. Peter
Mallmann, Koéln

PD Dr. med. Christian
Kurzeder, Basel

Dr. med. Volker Hagen,
Dortmund

Prof. Dr. med. Birgitt van
Oorschot, Wiirzburg
Prof. Dr. med. Werner
Lichtenegger, Berlin

Prof. Dr. med. Stefan
Hocht, Saarlouis

Prof. Dr. med. Petra
Feyer, Berlin

Prof. Dr. med. Michael
Friedrich, Krefeld

Dr. med. Christoph Uleer,
Hildesheim

Dr. med. Wolfgang
Cremer, Hamburg

Prof. Dr. med. Franz-Josef
Prott, Wiesbaden

Prof. Dr. med. Lars-
Christian Horn, Leipzig
Prof. Dr. med. Dirk
Vordermark, Halle

Prof. Dr. med. Heinrich
Prompeler, Freiburg

Prof. Dr. med. Jan
Langrehr, Berlin

Stellvertreter

Prof. Dr. med. Rita
Katharina Schmutzler,
Koln

Prof. Dr. med. Felix
Hilpert, Hamburg

PD Dr. med. Anne
Letsch, Berlin

Dr. med. Joan
Elisabeth Panke, Essen
Prof. Dr. med.
Alexander Mustea,
Greifswald

Prof. Dr. med.
Vratislav Strnad,
Erlangen

[Dr. med. Christiane
Niehues, Berlin: von
02/2016-10/2016],
Dr. med. Timm
Dauelsberg, Nordrach

Prof. Dr. med. Peter
Niehoff, Offenbach
Prof. Dr. med. Doris
Mayr, Miinchen

Prof. Dr. med. Dieter
Grab, Miinchen
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3.2. Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

DGCH (Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie)

DGE (Deutsche Gesellschaft fiur Endokrinologie)

DGGG (Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und
Geburtshilfe)

DGHO (Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und
Medizinische Onkologie)

DGN (Deutsche Gesellschaft fiur Nuklearmedizin)
DGP (Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin)
DGP (Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie)

DMG (Deutsche Menopause Gesellschaft)

DRG (Deutsche Rontgengesellschaft)

FSH (Frauenselbsthilfe nach Krebs)

GFH (Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik)

KOK (Arbeitsgemeinschaft der DKG: Konferenz
Onkologische Kranken- und Kinderkrankenpflege)
OEGGG (Osterreichische Gesellschaft fiir Gynikologie
und Geburtshilfe)

PRIO (Arbeitsgemeinschaft der DKG Pravention und
integrative Medizin in der Onkologie)

PSO (Deutsche Arbeitsgemeinschaft fiir
Psychoonkologie)

SGGG (Schweizer Gesellschaft fiir Gyndkologie und
Geburtshilfe)

ZVK (Zentralverband der Physiotherapeuten/
Krankengymnasten)

Mandatstrager

Prof. Dr. med. Steffen
Leinung, Grimma [t
25.11.2016]

Prof. Dr. Matthias W.
Beckmann, Erlangen
Prof. Dr. med. Rainer
Kimmig, Essen

PD Dr. med. Anne Letsch,
Berlin

Prof. Dr. med. Michael J.
Reinhardt, Oldenburg
Prof. Dr. med. Bernd Alt-
Epping, Gottingen

Prof. Dr. med. Lars-
Christian Horn, Leipzig
Prof. Dr. med. Ludwig
Kiesel, Miinster

Prof. Dr. med. Jan Menke,
Gottingen

Marion Gebhardt,
Forchheim

Dr. med. Verena Steinke-
Lange, Miinchen

Kerstin Paradies,
Hamburg

Prof. Dr. med. Alain-
Gustave Zeimet,
Innsbruck

Prof. Dr. med. Volker
Hanf, Firth

Prof. Dr. phil. Joachim B.
Weis, Freiburg

Prof. Dr. med. Michael D.
Mueller, Bern

Ulla Henscher, Hannover

16

Stellvertreter

Dr. med. Volker
Hagen, Dortmund

Prof. Dr. med. Michael
Kreissl, Magdeburg

Prof. Dr. med. Doris
Mayr, Miinchen

Dr. med. Ralf Witteler,
Munster

Annemarie Schorsch,
Bad Soden

Prof. Dr. med. Edgar
Petru, Graz

Prof. Dr. med. Jutta
Hiibner, Jena

Dr. med. Anne D.
Rose, Berlin

PD Dr. med. Edward
Wight, Basel

Reina Tholen,
Bremen/Ko6ln
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3.2. Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

AuBRerdem wurden folgende Fachgesellschaften fiir den Leitlinienprozess angefragt:

e Arbeitsgemeinschaft Onkologische Pathologie der DKG; diese wird durch die
DGP (Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie) vertreten.

e DEGAM (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin);
diese hat jedoch keine/n Vertreter benannt.

e DGU (Deutsche Gesellschaft fiir Urologie); der Mandatstrager, Prof. Dr. med.
Stephan Roth, lieR aufgrund mangelnder Vakanzen sein Mandat ruhen.

3.2.1. Gesamte Leitliniengruppe mit Funktion, Stimmberechtigung

und aktivem Zeitraum

In Tabelle 2 ist die gesamte Leitliniengruppe dargestellt, mit jeweiliger Funktion,
Zugehorigkeit zu Institutionen und dem Zeitraum der aktiven Mitarbeit.

Tabelle 2: Gesamte Leitliniengruppe mit Funktion, Stimmberechtigung und aktivem Zeitraum

Name Funktion in der Leitlinie Organi- Zeitraum
sation

Prof. Dr. med. Bernd Alt-Epping, Mandatstrager, DGP 2014-2017

Gottingen stimmberechtigt

Prof. Dr. med. Stefan Aretz, Bonn Mandatstrager, AET 2014-2017
stimmberechtigt

PD Dr. Dr. med. Gerd Bauerschmitz, Experte, kein Stimmrecht* 2014-2017

Gottingen

Prof. Dr. med. Matthias W. Mandatstrager, DGE 2014-2017

Beckmann, Erlangen stimmberechtigt

Dr. med. Nina Bock, Gottingen Redaktion, Steuergruppe, 2014-2017
kein Stimmrecht

Dr. med. Wolfgang Cremer, Mandatstrager, BVF 2014-2017

Hamburg stimmberechtigt

Dr. med. Timm Dauelsberg, Stellvertreter? ASORS 11/2016-2017

Nordrach

Prof. Dr. med. Giinter Emons, Koordinator, Steuergruppe, 2014-2017

Gottingen stimmberechtigt

Prof. Dr. med. Petra Feyer, Berlin Mandatstragerin, ASORS 2014-2017

stimmberechtigt

Prof. Dr. med. Markus Fleisch, Experte, kein Stimmrecht 2014-2017
Wuppertal

Prof. Dr. med. Michael Friedrich, Mandatstrager, BLFG 2014-2017
Krefeld stimmberechtigt

Marion Gebhardt, Forchheim Mandatstragerin, FSH 2014-2017

stimmberechtigt
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3.2. Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Name

Prof. Dr. med. Dieter Grab,
Minchen

Dr. med. Volker Hagen, Dortmund

Prof. Dr. med. Volker Hanf, Fiirth

Ulla Henscher, Hannover

Prof. Dr. med. Felix Hilpert,
Hamburg

Prof. Dr. med. Stefan Hocht,
Saarlouis

Prof. Dr. med. Lars-Christian
Horn, Leipzig

Prof. Dr. med. Jutta Hiibner, Jena

Prof. Dr. med. Ingolf Juhasz-Boss,
Homburg

Prof. Dr. med. Ludwig Kiesel,
Miinster

Prof. Dr. med. Rainer Kimmig,
Essen

Prof. Dr. med. Michael Kreifl,
Magdeburg

PD Dr. med. Christian Kurzeder,
Basel

Prof. Dr. med. Jan Langrehr, Berlin

Prof. Dr. med. Sigurd Lax, Graz

Prof. Dr. med. Steffen Leinung,
Grimma

PD Dr. med. Anne Letsch, Berlin

Prof. Dr. med. Michael D. Mueller,
Bern

Prof. Dr. med. Alexander Mustea,
Greifswald

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium

Funktion in der Leitlinie

Stellvertreter

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Mandatstragerin,
stimmberechtigt

Stellvertreter?

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Stellvertreterin?

Experte, kein Stimmrecht

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Stellvertreter?

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Experte, kein Stimmrecht®

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Mandatstragerin,
stimmberechtigt

Mandatstrager?

Stellvertreter®

Organi-

sation

DEGUM

AlO

PRIO

ZVK

AGO
Studien-

gruppe
ARO

DGP + BV
Pathologie

PRIO

DMG

DGGG

DGN

AGO
Studien-
gruppe

DGAV

DGCH

DGHO

SGGG

NOGGO

Zeitraum

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2015-2017

2014-2017

2014-2017
2014-2017
2014-2016
(t 25.11.2016)
2014-2017

2014-2017

2014-2017
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3.2. Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Name

Prof. Dr. med. Peter Niehoff,
Offenbach

Dr. med. Christiane Niehues,
Berlin

Prof. Dr. med. Birgitt van
Oorschot, Wirzburg

Prof. Dr. med. Olaf Ortmann,
Regensburg

Dr. med. Joan Elisabeth Panke,
Essen

Kerstin Paradies, Hamburg

Prof. Dr. med. Edgar Petru, Graz

Prof. Dr. med. Heinrich Prompeler,
Freiburg

Prof. Dr. med. Franz-Josef Prott,
Wiesbaden

Dr. med. Nils Rahner, Disseldorf

Prof. Dr. med. Michael J.
Reinhardt, Oldenburg

Dr. med. Anne D. Rose, Berlin

Prof. Dr. med. Ingo Runnebaum,
MBA

Prof. Dr. med. Rita Katharina
Schmutzler, Koln

Annemarvrie Schorsch, Bad Soden

Prof. Dr. med. Eric Steiner,
Risselsheim

Dr. med. Verena Steinke-Lange,
Minchen

Prof. Dr. med. Vratislav Strnad,
Erlangen

Prof. Dr. med. Clemens Tempfer,
MBA, Herne

Reina Tholen, Bremen/Koln

Funktion in der Leitlinie

Stellvertreter?

Stellvertreterin?

Mandatstragerin,
stimmberechtigt

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Stellvertreterin?

Mandatstragerin,
Steuergruppe,
stimmberechtigt

Stellvertreter!

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Stellvertreter?

Mandatstrager,
stimmberechtigt

Stellvertreterin?®

Experte, kein Stimmrecht

Stellvertreterin?

Stellvertreterin?

Ko-Koordinator,
Steuergruppe,
stimmberechtigt; Experte

Mandatstragerin,
stimmberechtigt
Stellvertreter®

Experte, kein Stimmrecht

Stellvertreterin

Organi-

sation

BVDST

ASORS

APM

ADT

APM

KOK

OEGGG

DEGUM

BVDST

GFH

DGN

PSO

AET

FSH

GFH

ARO

ZVK

19

Zeitraum

2016-2017

02/2016-10/2016

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

04/2016 (einmalig)

2015-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017

2014-2017
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3.3. Themenkomplexe und Arbeitsgruppen

Name

Dr. med. Christoph Uleer,
Hildesheim

Prof. Dr. med. Dirk Vordermark,
Halle

Prof. Dr. phil. Joachim B. Weis,
Freiburg

PD Dr. med. Edward Wight, Basel
Dr. med. Ralf Witteler, Miinster

Prof. Dr. med. Alain-Gustave
Zeimet, Innsbruck

20

Funktion in der Leitlinie Organi- Zeitraum
sation

Mandatstrager, BNGO 2014-2017

Steuergruppe,

stimmberechtigt

Mandatstrager, DEGRO 2014-2017
Steuergruppe,
stimmberechtigt

stimmberechtigt

Mandatstrager, PSO 2014-2017
Stellvertreter? SGGG 2014-2017
Stellvertreter® DMG 2014-2017
Mandatstrager' OEGGG 2014-2017

Abkurzungen: s. Tabelle 2: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen.

1,2: Pro internationale Fachgesellschaft (Schweiz/Osterreich) nur 1 Stimme, obwohl Mandatstridger und Stellvertreter
jeweils an den Konferenzen teilnehmen konnten (Beschluss vom 23.06.2014; 1. Konferenz).

3: Vertreterlnnen waren stimmberechtigt, wenn Mandatstrdgerin am Prasenztermin verhindert war.

4: Ausnahme: Stimmrechtsibertragung, Stimme der DGE am 03.04.2017; 8. Konferenz.

5: Ausnahme: Stimmrechtsiibertragung, Stimme der DGP + BV Pathologie am 21.11.2016; 6. Konferenz.

3.3. Themenkomplexe und Arbeitsgruppen

Tabelle 3: Themenkomplexe und Arbeitsgruppen

Themenkomplex/Arbeitsgruppe (AG)

AG |: Epidemiologie und Risikofaktoren,

Pravention

AG II: Friherkennung/Diagnostik

AG lll: Therapie der Prakanzerosen und des

frithen Endometriumkarzinoms

AG IV: Operative Therapie

AG V: Strahlentherapie

AG VI: Medikamentose Therapie

Mitgleider (AG-Leiter: fett markiert)

Tempfer, Emons, Hanf, Cremer, Ortmann, Mallmann,
Steiner, Aretz

Horn [bis 19.04.2016], Steiner [ab 19.04.2016],
Prompeler, Mayr, Aretz, Vordermark, Cremer, Menke,
Reinhardt, Lax

Emons, Tempfer, Ortmann, Kimmig, Uleer, Kiesel

Lichtenegger, Fleisch, Kurzeder, Friedrich, Runnebaum,
Kimmig, Hocht, Mueller, Emons, Leinung [bis 25.11.2016],
Kiesel

Vordermark, Hdocht, Egerer [bis 07.10.2015], Feyer [ab
07.10.2015], Letsch, Zeimet, Juhasz-Béss, Hagen

Mallmann, Hagen, Petru, Egerer [bis 07.10.2015], Feyer
[ab 07.10.2015], Uleer, Zeimet, Lichtenegger, Letsch,
Hécht, Rose, Tempfer

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018



21

3.4. Methodische Begleitung

Themenkomplex/Arbeitsgruppe (AG) Mitgleider (AG-Leiter: fett markiert)

AG VII: Nachsorge/Rezidiv/Metastasen Uleer, Wight, Ortmann, Emons, Fleisch, Runnebaum,
Tempfer

AG VIII: Hereditare Endometriumkarzinome Aretz, Horn, Steinke-Lange, Steiner, Uleer, Emons

AG IX: Rose, Tholen, Gebhardt, Alt-Epping, Paradies, van

Palliativmedizin/Psychoonkologie/Rehabilitati  Oorschot, Dauelsberg
on/Psycho-soziale
Betreuung/Patientenaufklarung

AG X: Versorgungsstrukturen Beckmann, Juhasz-Bdss, Ortmann, van Oorschot

3.4.

3.5.

Methodische Begleitung

Durch das Leitlinienprogramm Onkologie:

e Dr. Monika Nothacker, MPH (AWMF-Institut fir Medizinisches
Wissensmanagement (AWMF-IMWi)

e Dipl. Biol. Susanne Blodt, MScPH (AWMF-Institut fiir Medizinisches
Wissensmanagement (AWMF-IMWi)

e Dr. Markus Follmann, MPH, MSc, Office des Leitlinienprogramms Onkologie
c/o DKG

e Dipl.-Soz.Wiss Thomas Langer, Office des Leitlinienprogramms Onkologie c/o
DKG

Durch externe Auftragnehmer:

e Dr. Heike Raatz, MSc; Basel Institut fiir Klinische Epidemiologie & Biostatistik
(Erstellung eines Evidenzberichts, siehe Dokumente zur Leitlinie)

e Dr.Simone Wesselmann, MBA; Deutsche Krebsgesellschaft — Bereich
Zertifizierung (Koordination bei der Erstellung der Qualitatsindikatoren)

Patientenbeteiligung

An der Erstellung der Leitlinie war die Vertreterin der Patientenorganisation
Frauenselbsthilfe nach Krebs e. V., Marion Gebhardt, direkt beteiligt. Zudem war die
Vertreterin der FSH in der Arbeitsgruppe IX (s. Tabelle 3 und Tabelle 4) und in der
Arbeitsgruppe zur Erstellung der Qualitdatsindikatoren (Prasenztreffen am 09.10.2017
in Berlin) eingebunden und bei den Konsensuskonferenzen stimmberechtigt.
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4. Fragestellungen und Gliederung

Die Grundstruktur der Leitlinie basiert auf der Einteilung in Hauptkomplexe, die mit den
folgenden Kapiteln der Langversion (Version 1.0) korrespondieren.

Tabelle 4: Gliederung der Themenkomplexe

Themenkomplex/

Kapitel
AG 1/Kapitel 3

AG 2/Kapitel 4

AG 3/Kapitel 5

AG 4/Kapitel 6

AG 5/Kapitel 7

AG 6/Kapitel 8

AG 7/Kapitel 9

AG 8/Kapitel 10

AG 9/Kapitel 11

AG 10/Kapitel 12

Bezeichnung

Epidemiologie und Risikofaktoren, Pravention des Endometriumkarzinoms
Fritherkennung/Diagnostik des Endometriumkarzinoms
Therapie der Prikanzerosen und des friihen Endometriumkarzinoms

Operative Therapie des Endometriumkarzinoms

Strahlentherapie des Endometriumkarzinoms

Medikamentdse Therapie des Endometriumkarzinoms

Nachsorge/Rezidiv/Metastasen des Endometriumkarzinoms
Hereditare Endometriumkarzinome
Palliativmedizin/Psychoonkologie/Rehabilitation/Psychoso-ziale
Betreuung/Patientinnenaufklarung

Versorgungsstrukturen, Qualitdtsindikatoren

Zur Bearbeitung der verschiedenen Aspekte dieser Hauptkomplexe formulierte das
Leitliniengremium zu Beginn des Erstellungsprozesses der Leitlinie Schliisselfragen. Die
aufgestellten Schlisselfragen wurden in einem formalisierten Konsensusverfahren durch
die gesamte Leitliniengruppe verabschiedet. An den konsentierten Schlisselfragen
orientierte sich die Literaturrecherche und spédtere Formulierung von Empfehlungen und
Statements. Die Schlisselfragen sind in Kapitel 12.1 aufgelistet.
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5.

5.1.

5.1.1.

5.1.1.1.

Methodik

Evidenzbasierung

Systematische Literaturrecherchen

Die folgenden systematischen Recherchen der Leitliniengruppe und des Basel Institute
for Clinical Epidemiology & Biostatistics der Universitat Basel (im Folgenden CEB genannt)
sind die Evidenzgrundlage der vorliegenden Leitlinie.

Beriicksichtigung evidenzbasierter Leitlinien

Die Suche nach Leitlinien erfolgte im Mai 2014 mit den Suchbegriffen
,Endometriumkarzinom®,  Endometrial Neoplasms®, ,Endometrial Carcinoma®“,
,Endometrial Cancer®, ,Cancer de I'’endomeétre” und ,Guideline“in den Datenbanken bzw.
Suchoberflachen:

http://www.g-i-n.net

http://www.guideline.gov/
http://www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
http://www.leitlinien.de
http://www.arztbibliothek.de/.

Leitlinien wurden berticksichtigt, wenn sie die folgenden Kriterien einer
evidenzbasierten Leitlinie erfiillten:

e systematische Recherche nach Primar- und Sekundarliteratur;

e bei der Mehrheit der Empfehlungen sind die zugrunde liegende Primar-/
Sekundarliteratur hinterlegt;

e bei der Mehrheit der Empfehlungen ist eine Evidenz- und/oder
Empfehlungseinstufung (Level of Evidence [LoE] und/oder Grade of
recommendation [GoR]) angegeben,;

e Publikationstyp: Leitlinie;

e Zeitraum: ab 2011;

e  Tumorentitat: Endometriumkarzinom.

Die Bewertung erfolgte mittels des deutschen Instruments zur methodischen
Leitlinienbewertung DELBI [2] durch die drei Arzte Prof. Dr. med. J. Menke (Diagnostische
Radiologie, Universitatsklinikum Gottingen), PD Dr. Dr. G. Bauerschmitz (Klinik fir
Gyndkologie und Geburtshilfe, Universitatsklinikum Gottingen) und Dr. med. M.
Follmann, MPH, MSc (OL).
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Eingeschlossen wurden die Leitlinien, welche bei der Methodikbewertung (Domane 3)
einen Wert > 0,5 erhalten haben und den Qualitatskriterien entsprachen. 79 Leitlinien
wurden aufgrund der in Tabelle 5 genannten Ausschlusskriterien ausgeschlossen. Eine
Leitlinie (NCCN: ,Uterine Neoplasms“ [3]) wurde ausgeschlossen, obwohl sie den
Einschlusskriterien entsprach und oberhalb des Wertes von > 0,5 lag, wegen
mangelnden Vertrauens durch die Mitglieder der Leitliniengruppe.

Tabelle 5: Auswahl der Leitlinien

Einschlusskriterien

Publikationstyp Leitlinie

Zeitraum
Tumorentitat

ab 2011
Endometriumkarzinom

Ausschlusskriterien

Publikationstyp anderer
Zeitraum/Modus abgelaufen/im Entstehen/in Uberarbeitung

Tumorentitat

5.1.1.2.

andere

Folgende Leitlinien wurden demnach als Quellleitlinien herangezogen, s. auch
Leitliniensynopse im Anhang (Kapitel 12.3 ,Leitliniensynopse®):

e ACR Appropriateness Criteria® pretreatment evaluation and follow-up of
endometrial cancer (DW 0,56) [4]

e Endometriumcarcinoom, IKNL (NL) - Integraal Kankercentrum Nederland (DW
0,57) [5]

e The role of postoperative radiation therapy for endometrial cancer: Executive
summary of an American Society for Radiation Oncology (ASTRO) evidence-
based guideline (DW 0,55) [6]

Weitere genutzte Leitlinien

Die interdisziplindre S3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms“ (Langversion 3.0, Aktualisierung 2012, AWMF-Register-Nummer
032-0450L, http.//www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/mammakarzinom/)
[7] und die S3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge maligner Ovarialtumoren®
(Version 2.0, Oktober 2016, AWMF-Registernummer: 032/0350L,
http.//www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/ovarialkarzinom/) [8] wurden
eingeschlossen, obwohl sie bei der initialen Suche aufgrund der falschen Tumorentitat
ausgeschlossen worden waren.

AuRerdem wurden folgende Leitlinien (absteigend nach Qualitatsstufe) in den
Hintergrundtexten verwendet:

e S3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Patientin mit
Zervixkarzinom*® (Version 1.0, September 2014, AWMF-Registernummer
032/0330L, http://www.leitlinienprogramm-
onkologie.de/leitlinien/zervixkarzinomy) [9]

e S3-Leitlinie ,Hormontherapie in der Peri- und Postmenopause (HT)“ (2009,
wird aktuell Gberarbeitet, AWMF-Registernummer: 015/062,
http://www.awmf.org/leitlinien/detail/11/015-062.html) [10]
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e S3-Leitlinie ,Indikation und Methodik der Hysterektomie bei benignen
Erkrankungen®, Version 1.2, April 2015, AWMF-Registernummer: 015/070,
http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/015-070.html) [11]

e S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom*, Langversion 1.1, 2014, AWMF-
Registernummer: 021/0070L, http.//leitlinienprogramm-
onkologie.de/Kolorektales-Karzinom.62.0.html) [12]

e S3-Leitlinie ,Palliativmedizin fur Patienten mit einer nicht heilbaren
Krebserkrankung®, Langversion 1.1, 2015, AWMF-Registernummer:
128/0010L, http://www.leitlinienprogramm-
onkologie.de/leitlinien/palliativmedizin/) [13]

e S3-Leitlinie ,Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen
Stadien des Prostatakarzinoms®, Langversion 4.0, Dezember 2016, AWMF-
Register-Nummer 043/0220L, http://www.leitlinienprogramm-
onkologie.de/leitlinien/prostatakarzinom/ [14]

e S3-Leitlinie ,Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und Behandlung von
erwachsenen Krebspatienten®, Version 1.1, Januar 2014, AWMF-
Registernummer: 032/0510L, http.//www.leitlinienprogramm-
onkologie.de/leitlinien/psychoonkologie/ [15]

e S3-Leitlinie ,Supportive Therapie bei onkologischen Patientlnnen®,
Langversion 1.1, April 2017, AWMF-Registernummer:
032/0540L, http://leitlinienprogramm-onkologie.de/Supportive-
Therapie.95.0.html [16]

e S2k-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Vulvakarzinoms und
seiner Vorstufen®, Version 1.2, August 2015, AWMF-Registernummer:
015/059, http.//www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/015-059.htm]) [17]

e S2k-Leitlinie ,Humangenetische Diagnostik und genetische Beratung*, Version
2011, wird aktuell Giberarbeitet, AWMF-Registernummer: 078/015,
http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/078-015.htm]) [18]

e S2k-Leitlinie ,Diagnostik und Therapie der Lymphdédeme*, Mai 2017, AWMF-
Registernummer: 058-001, http.//www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/058-
001.html) [19]

Eine formale methodische Bewertung der S3-Leitlinien, die im Rahmen des
Leitlinienprogramms Onkologie (OL) entstanden sind, wurde vom Office des OL als
redundant angesehen. Diese Leitlinien konnten hier als Evidenzgrundlage zur
Leitlinienadaptation herangezogen werden. Dies waren im Einzelnen:

im Kapitel 9:

e S3-Leitlinie ,Supportive Therapie bei onkologischen Patientinnen®,
Langversion 1.1, April 2017, AWMF-Registernummer:
032/0540L, http://leitlinienprogramm-onkologie.de/Supportive-
Therapie.95.0.html [16]

im Kapitel 11:

e S3-Leitlinie ,Palliativmedizin fur Patienten mit einer nicht heilbaren
Krebserkrankung®, Langversion 1.1, 2015, AWMF-Registernummer:
128/0010L, http.//www.leitlinienprogramm-
onkologie.de/leitlinien/palliativmedizin/ [13]
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5.1.1.3.

5.1.1.4.

5.1.1.5.

Adaptierungsprozess

Die eingeschlossenen Leitlinien wurden inhaltlich extrahiert und, wo maéglich, den zu
beantwortenden Schliisselfragen im Rahmen einer Leitliniensynopse zugeordnet. Die
Empfehlungen und Statements wurden dafir in das Deutsche Ubertragen und die zu
Grunde liegende Evidenz zitiert. Siehe hierzu Kapitel 12.3.

Systematische Recherche nach aggregierter Evidenz

Die systematische Recherche nach Ubersichtsarbeiten, Metaanalysen und Health
Technology Assessment [HTA]-Berichten erfolgte in:

e Cochrane Clinical Trials Database (thematische Suche nach
~Endometriumkarzinom®; keine Einschrankungen wahrend der Recherche)
und manuelle Sichtung und Zuordnung zu einzelnen Themenblécken.

e PubMed; Publikationstyp: systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse;
Zeitraum: Erscheinungsjahr ab 2009; Tumorentitat: Endometriumkarzinom,;
Publikationssprache: englisch, deutsch; Studie am Menschen (Frau); Volltext
beschaffbar.

Bei der Suche in PubMed wurden fiir jede Schliisselfrage/ jedes Schliisselthema
zielgerichtete Suchen generiert, wobei sowohl das Suchthema als auch die Art der
Recherche beriicksichtigt wurde. Die Suche in der Cochrane Clinical Trials Database
war unspezifisch mit dem Suchbegriff ,Endometrial cancer”. Die erzielten Treffer
wurden gesichtet und dem jeweiligen Themenkomplex zugeordnet.

Die Literatursuche, Evidenzbewertung und Erstellung von Evidenztabellen fand
zwischen Oktober 2014 und Juni 2015 statt.

Vorliegende systematische Ubersichtsarbeiten/Metaanalysen/HTA-Berichte wurden in
Evidenztabellen gesondert ausgewiesen und den extrahierten Einzelpublikationen
vorangestellt.

Themeniibergreifend wurden die folgenden Suchfilter eingesetzt:

a) Methodische Filter
Strategie zur ldentifikation systematischer Reviews und Metaanalysen:

e ("endometrial neoplasms”[MeSH Terms] OR (“endometrial“[All Fields] AND
"neoplasms"[All Fields]) OR "endometrial neoplasms"[All Fields] OR
("endometrial"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) OR "endometrial cancer"[All
Fields]) AND (systematic[sb] AND "2009/10/21"[PDat]: "2014/10/22"[PDat]
AND "humans"[MeSH Terms] AND "female"[MeSH Terms] AND "adult"[MeSH
Terms]).

b) Ubergreifende Suchstrategie zur Identifizierung des Endometriumkarzinoms
cancer* or neoplas* or malignan* or carcinom* or tumor* or tumour* or
adenocarcinoma* + uter* and (body or corm*) + endometr*

Externe Literaturrecherche

Die Ergebnisse dieser Literatursuche durch Dr. Nina Bock (Redaktion) wurden ergdnzt
durch die externe Literatursuche des CEB, vertreten durch Dr. Heike Raatz, MSc. Das CEB
fuhrte die Recherche fir das Endometriumkarzinomscreening (Themenkomplexe Il und
VIII) durch. Die Ergebnisse wurden in eine Online-Datenbank eingespeist, die
Ergebnislisten an die Mitglieder der Leitliniengruppe verschickt und die Literatur per
Internet zuganglich gemacht. Methodisch hochwertige Literatur wurde identifiziert,
bewertet und Mitgliedern der Leitliniengruppe als Grundlage fir die Formulierungen von

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018



27

5.1. Evidenzbasierung

5.1.1.6.

5.1.1.7.

5.1.1.8.

Empfehlungen zur Verfiigung gestellt. Die spezifischen Suchstrategien erfolgten
themenbezogen und wurden zusammen mit dem Recherchezeitraum den
Evidenztabellen zu den einzelnen Themen vorangestellt. Die Trefferzahl vor
Titel/Abstract Sichtung ist angegeben oder kann auf Anfrage beim Leitliniensekretariat
eingesehen werden.

Auswahl und Bewertung der Evidenz
Die vollstandigen Ergebnisse der systematischen Recherchen wurden den Mitgliedern
der Leitliniengruppe online Uiber eine Internetplattform zur Verfiigung gestellt.

Zielgruppe

Fiir die Themen Risikofaktoren, Pravention und Fritherkennung war die Zielgruppe auf
Frauen beschrankt. Abhdangig von den weiteren Schliisselfragen war die Zielgruppe
Frauen, die an einem lokal begrenzten, lokal fortgeschrittenen, rezidivierten oder
metastasierten Endometriumkarzinom erkrankt sind.

Eingeschlossene Studientypen

Zur Beantwortung der Fragestellung Nutzen und Schaden der einzelnen Verfahren sind
grundsatzlich randomisierte kontrollierte Studien mit den Endpunkten Morbiditat,
Mortalitdat und Lebensqualitdt geeignet. Nur in solchen Studien kann gezeigt werden, ob
ein relevanter klinischer Nutzen erreicht werden kann oder wie die Effektivitit eines
Verfahrens im Vergleich zu anderen zu beurteilen ist. Deshalb erfolgt im ersten Schritt
grundsatzlich eine Suche nach randomisierten kontrollierten Studien oder Quellen
aggregierter Evidenz (HTA-Berichte, systematische Reviews und Metaanalysen) in denen
entsprechende randomisierte prospektive Studien selektiert und gewichtet vorliegen.
Wenn orientierende Vorrecherchen ergaben, dass bei den einzelnen diagnostischen oder
therapeutischen Verfahren keine oder nur wenige randomisiert kontrollierte Studien zu
der fokussierten Fragestellung vorlagen, wurde im nachsten Schritt nach prospektiven
Kohortenstudien gesucht. Auch retrospektive Kohortenstudien wurden in die
Auswertung bei schwacher oder Fehlen von prospektiver Evidenz miteinbezogen. Die
Suchstrategie nach Einzelpublikationen wurde in PubMed/MEDLINE durchgefiihrt.
Erganzend wurden Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database,
in den Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur
durchgefihrt.

Bei der Suche in PubMed wurden fir jede Schlisselfrage/jedes Schlisselthema
zielgerichtete Suchen generiert, wobei sowohl das Suchthema als auch die Art der
Recherche beriicksichtigt wurde. Die Suche in der Cochrane Clinical Trials Database
erfolgte unspezifisch mit dem Suchbegriff ,Endometrial cancer”. Die erzielten Treffer
wurden gesichtet und dem jeweiligen Themenkomplex zugeordnet.

Die Literatursuche, Evidenzbewertung und Erstellung von Evidenztabellen fand zwischen
Oktober 2014 und Juni 2015 statt. Die in den Recherchen identifizierte Literatur wurde
durch Herrn Prof. Dr. G. Emons, Koordinator, sowie Fr. Dr. N. Bock (Redaktion) einem
Titel- und Abstractscreening unterzogen. Die ausgewahlten Abstracts wurden im Volltext
angefordert und nach erneuter Sichtung und Kommentierung eingeschlossen, wenn die
Volltexte als relevant und methodisch geeignet bewertet wurden. Die fiir Statements und
Empfehlungen verwendeten Studien wurden in Evidenztabellen extrahiert. Die
Evidenztabellen mit den extrahierten Angaben der beriicksichtigten Studien sind in
einem gesonderten Dokument veroffentlicht worden (z. B. unter
www.leitlinienprogramm-onkologie.de  oder www.awmf-online.de). = Die formal
methodische Bewertung der Evidenz erfolgte gemaR Oxford Centre for Evidence-based
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Medicine - Levels of Evidence (LoE) 2011 [20] (s. Tabelle 6) durch folgende Mitglieder
der Leitliniengruppe:

e PD Dr. Dr. G. Bauerschmitz;
e Dr. N. Bock;

e  Prof. Dr. G. Emons;

e S.Erdogan, M.A;;

e Prof. Dr. M. Fleisch;

e  Prof. Dr. |. Juhasz-Boss,

e Prof. Dr.S. Lax;

e  Prof. I. Runnebaum, MBA;

e  Prof. Dr. E. Steiner

Tabelle 6: Schema der Evidenzgraduierung nach Oxford (Version 2011) [20]

Frage Level 1* Level 2* Level 3* Level 4* Level 5
Wie verbreitet ist  Lokale und aktuelle  Systematische Lokale Fallserie** Nicht anwendbar
das Problem? Zufallsstichprobe Ubersichtsarbeit von Erhebung, die
oder Zdhlung  Erhebungen, die auf nicht auf einer
(Vollerhebung) die lokalen Zufallsstich-
Umstande probe basiert**
Ubertragen werden
kénnen**
Ist dieser Systematische Einzelne Nicht- Fall-Kontroll- Experten-
diagnostische Ubersichtsarbeit von Querschnittsstudie konsekutive*** Studie oder meinung
oder Querschnittsstudien mit durchgehend Studie oder Studie mit basierend auf
kontrollierende mit durchgehend angewandtem Studie ohne ungeeignetem pathophysio-
Test genau? angewandtem Referenzstandard angewandten oder nicht logischen
(Diagnose) Referenzstandard und Verblindung Referenz- unabhiangigem Uberlegungen
und Verblindung standard** Referenz-
standard**
Was wirde Systematische Einzelne Kohortenstudie Fallserie oder Nicht anwendbar
passieren, wenn Ubersichtsarbeit von Kohortenstudie von oder Kontrollarm Fall-Kontroll-
wir keine Kohortenstudien, die Patienten im einer Studie oder
Therapie Patienten im Anfangsstadium der randomisierten eine
anwenden Anfangsstadium der Erkrankung Studie* prognostische
wiirden? Erkrankung (Inception cohort Kohorten-
(Prognose) beobachten study) studie mit
(Inception cohort niedriger
study) methodischer
Qualitat'**
Hilft dieses Systematische Randomisierte Studie Kontrollierte
Vorgehen? Ubersichtsarbeit von oder Beobachtungs- Kohortenstudie/
(Nutzen der randomisierten studie mit Follow-up-
Intervention) Studien oder N-von- dramatischen Studie**
1-Studien? Effekten
Fallserien oder Experten-
Was sind haufige Systematische Randomisierte Studie Kontrollierte Fall-Kontroll- meinung
Nebenwir- Ubersichtsarbeit von oder (ausnahms- Kohortenstudie/ Studien oder basierend auf
kungen? entweder weise) Follow-up- Studien mit pathophysio-
(Schaden der randomisierten Beobachtungsstudie Studie (Post- historischen logischen
Intervention Studien oder mit dramatischen Marketing- Kontrollen** Uberlegungen
eingebetteten Fall- Effekten Uberwachung),
Kontroll-Studien®. mit

Oder N-von-1-Studie
mit zur
Fragestellung
passenden Patienten

ausreichender
Fallzahl, um eine
haufige
Nebenwirkung
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5.1. Evidenzbasierung

Frage

Was sind seltene
Nebenwir-
kungen?
(Schaden der
Intervention

Ist dieser

Friherkennungs-

Test sinnvoll?
(Screening)

Level 1*

oder beobachtende
Studie mit
dramatischen
Effekten

Systematischer
Uberblick tiber
randomisierte
Studien oder N-von-
1-Studien

Systematische
Ubersichtsarbeit von
randomisierten
Studien

Level 2*

Randomisierte Studie
oder (ausnahms-
weise)
Beobachtungsstudie
mit dramatischen
Effekten

Randomisierte Studie

29

Level 3* Level 4* Level 5

zu identifizieren.
Sollen
Langzeitneben-
wirkungen
erfasst werden,
muss das
Follow-up
ausreichend
sein**

Kontrollierte
Kohortenstudie/
Follow-up-
Studie**

*Level kann ggf. wegen der Studienqualitdt, wegen ausgedehnter Konfidenzintervalle (unprazise Effektschatzer), Inkonsistenzen
zwischen Studien, oder weil der absolute Effektwert sehr klein ist, sowie wegen mangelnder Ubertragbarkeit (Fragestellung der
Studie entspricht nicht der klinisch relevanten Frage) abgewertet werden. Eine Aufwertung des Evidenzlevels ist moglich bei
groRen oder sehr groRen Effekten.
** Grundsétzlich gilt: Ein systematischer Uberblick ist immer besser als eine Einzelstudie.

*** Konsekutiver Einschluss = Patienten werden fortlaufend rekrutiert.

1 Zur Qualitatsbeurteilung kann u.a. das STROBE-Statement verwendet werden: http://www.strobe-

statement.org/index.php?id=strobe-aims.

2 Einzelpatientenstudien, bei denen die Patienten abwechselnd Intervention und Kontrollintervention erhalten.

3 Nachbeobachtungsstudie einer Population aus einem abgeschlossenen RCT.

4 Studie, bei der aus einer laufenden Kohortenstudie Falle und Kontrollen gezogen werden.

Ubersetzung des englischen Originaltextes von Dr. M. Nothacker, MPH (AMFW); Dr. M. Follmann, MPH, MSc (OL) und Dipl.-
Soz.Wiss T. Langer (OL)
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5.1.2.

5.1.2.1.

5.1.2.2.

5.2.

Erganzende selektive Literaturrecherchen

Recherche nach Einzelpublikationen

Aufbauend auf den Ergebnissen der identifizierten aggregierten Evidenzquellen wurden
themenbezogene Recherchen nach Einzelstudien, mit Prdaferenz von randomisierten
kontrollierten Studien, mittels einer handischen Suche erarbeitet. Diese erfolgte durch
die gesamte Leitliniengruppe.

Erstellung von Kapiteln ohne systematische Literaturrecherche

Aus Grinden einer effizienten Ressourcenallokation wurde das Kapitel
,Versorgungsstrukturen® (s. in der Langversion Kapitel 12) auf Basis von Leitlinien,
Dokumentationsberichten und erganzenden Literaturangaben der Autoren erstellt.

Formulierung der Empfehlung und formale
Konsensusfindung

Die wesentlichsten Aussagen dieser Leitlinie sind in gesonderten Kasten unter Angaben
der zugrundeliegenden Evidenz, der jeweiligen Evidenzklasse, des Empfehlungsgrades
und der Konsensstirke dem Hintergrundtext vorangestellt. Die Kernaussagen sind
entweder als handlungsleitende Empfehlungen oder als informierende Statements
formuliert. Zur Definition von Empfehlungen oder Statements s. Unterkapitel 5.2.4 und
5.2.5.

Die Verabschiedung von Empfehlungen und Statements sowie die Festlegung der
Empfehlungsgrade erfolgten bei der Erstellung der Leitlinie vorwiegend im Rahmen von
Konsensuskonferenzen unter Verwendung formaler Konsensusverfahren.
Empfehlungen, die nicht in den Konsensuskonferenzen abschlieRend abgestimmt
werden konnten, wurden in einem DELPHI-Verfahren mittels  Online-
Abstimmungsverfahren von vorabgestimmt. Abstimmen konnten hierbei alle
Leitliniengruppenmitglieder, da es sich hierbei vor allem um ein Meinungsbild handelte,
welches eine effizientere Abstimmung im Plenum ermoglichen sollte. Die Online-
Abstimmungen im Vorgang der 3. Konsensuskonferenz miindeten in eine
Blockabstimmung, s. hierzu Kapitel 5.2.9. Zudem wurden nach Abschluss aller
Konferenzen drei modifizierte Statements und zwei Empfehlungen final abgestimmt (s.
hierzu Tabelle 7). Hierbei und beziglich der Blockabstimmung wurde die
Stimmberechtigung der Abstimmenden natiirlich beriicksichtigt.
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Tabelle 7: Anzahl Online-Abstimmungen

Online-
Abstimmungs-
verfahren

1. Online-
Vorabstimmung

2. Online-
Vorabstimmung

3. Online-
Vorabstimmung

4., finale Online-

Abstimmung

Arbeits-gruppen

3,4,5,6,7,8,10

1,2,7,8,9

1,2,7,8,9

1,2,5

Anzahl
AG3 =1
AG4=4
AG5=5
AG6 =9
AG7=16
AG8=17'
AG10=2
n=>54
AG1 =1
AG 2 =42
AG7=4
AG8=17
AG9 =19
n=_83
AG1=2
AG2=7
AG7=8
AG8=17
AG9=19
n=53
AG1=1
AG2=3
AG5=1
n=>5

1, 2: Die Empfehlungen und Statements der AG 8 und 9 wurden jeweils in die Online-Vorabstimmungen 1-3 mit hineingenommen.

Bei den Konsensuskonferenzen erfolgte jeweils eine Einfilhrung zum Stand der
Leitlinienbearbeitung durch einen Methodiker des Leitlinienprogramms Onkologie (OL)
und die Teilnehmer wurden in die Technik der strukturierten Konsensusfindung
eingewiesen. Alle Treffen waren eintdgig und fanden in Frankfurt am Main/Flughafen
statt, so dass auch fiir Leitliniengruppenmitglieder aus Osterreich und der Schweiz eine
gute Erreichbarkeit gewdhrleistet war. Die Protokolle aller Prasenztreffen kénnen auf

Nachfrage beim Leitliniensekretariat oder
werden.

beim Leitlinienkoordinator eingesehen
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Tabelle 8: Auflistung aller Konferenzen

Konsensus-

konferenzen
1. Konferenz
2. Konferenz
3. Konferenz
4. Konferenz
5. Konferenz
6. Konferenz
7. Konferenz
8. Konferenz

5.2.1.

Datum

23.06.‘14

19.06.15

23.09.°15

30.11.°15

19.04.16

21.11.°16

17.01.177

03.04.17

Thema

Auftakttreffen der gesamten Leitliniengruppe, der AWMF und dem OL:
Besprechung der methodischen Vorgehensweise; Bildung der
Steuergruppe; Stellung der internationalen Fachgesellschaften innerhalb
der Leitlinie

Verabschiedung der Schlisselfragen

Erstes Konsensustreffen: Umgang mit Interessenkonflikten; externe
Literaturrecherche (CEB/Basel); Konsentierung von drei weiteren
Schliisselfragen;

Beginn Konsentierung Themenkomplex Il (Therapie der Prakanzerosen
und des frithen Endometriumkarzinoms)

Erstes Arbeitstreffen: Darlegung des Standes der Evidenzbewertung;
Aufteilung der Gruppe in drei Kleingruppen: 1 (I, I, lll), 2 (IV, V, VI) und 3
I, Vi, 1X)

Zweites Arbeits- und Konsensustreffen:

Aufteilung in Kleingruppen 1 (Il + VII; eine Mandatstragerin aus AG IX), 2
(IV + VI); 3 (VIII); Beginn Konsentierung Themenkomplex | (Epidemiologie
und Risikofaktoren, Pravention des Endometriumkarzinoms)

Zweites Konsensustreffen: Konsentierung Themenkomplexe I, Ill, IV
(Operative Therapie des Endometriumkarzinoms), V (Strahlentherapie des
Endometriumkarzinoms)

Drittes Konsensustreffen: Konsentierung Themenkomplexe VI
(Medikamentdse Therapie des Endometriumkarzinoms), VII (Nachsorge,
Rezidiv, Metastasen des Endometriumkarzinoms), X
(Versorgungsstrukturen)

Viertes Konsensustreffen:

Konsentierungen Themenkomplex Il (Frihererkennung/Diagnostik des
Endometriumkarzinoms); Stellenwert der Supportivtherapie

Funftes und finales Konsensustreffen:

Konsentierung Themenkomplex VIII (Hereditdre EC) und IX
(Palliativmedizin/Psychoonkologie/Rehabilitation/

Psychosoziale Betreuung/Patientinnenaufkldarung) der Riickstellungen; AG
Qualitatsindikatoren; AG Patientinnenleitlinie

Festlegung des Empfehlungsgrades

Grundsatzlich erfolgte eine Anlehnung der evidenzbasierten Empfehlungen hinsichtlich
ihres Empfehlungsgrades an die Starke der verfligbaren Evidenz (s. Abbildung 1), d. h.
ein hoher Evidenzgrad (z. B. Metaanalysen/systematische Ubersichten von RCTs oder
mehrere methodisch hochwertige RCTs), also eine hohen Sicherheit bzgl. der Ergebnisse,
soll in der Regel auch zu einer starken Empfehlung (Empfehlungsgrad A, ,soll®) fiihren.

Zusatzlich wurden weitere Kriterien bei der Wahl des Empfehlungsgrades beriicksichtigt.
Diese folgenden beriicksichtigten Kriterien konnten zu einem Abweichen der
Empfehlungsstarke nach oben oder unten fiihren:
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5.2.2.

Konsistenz der Studienergebnisse

BEISPIEL: Die Effektschatzer der Studienergebnisse gehen in unterschiedliche Richtungen
und zeigen keine einheitliche Tendenz.

Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken

BEISPIEL: Es liegen zwar Studien mit Ergebnissen in eine Richtung vor, jedoch wird die
Bedeutung der gewdhlten Endpunkte und/oder Effektstarken als nicht relevant
eingeschatzt.

Nutzen-Risiko-Verhaltnis

BEISPIEL: Dem nachgewiesenen Nutzen einer Intervention steht ein relevanter
Schadensaspekt gegeniiber, der gegen eine uneingeschriankte Empfehlung spricht.

Ethische Verpflichtungen

BEISPIEL: Downgrading: Aus ethischen Grinden kann eine Intervention mit
nachgewiesenem Nutzen nicht uneingeschriankt angeboten werden. Upgrading: Starke
Empfehlung auf Basis von z.B. Fall-Kontroll-Studien, da aus ethischen Griinden ein RCT
nicht durchfiihrbar ist.

Patientenpriferenzen

BEISPIEL: Eine Intervention mit nachgewiesenem Nutzen wird nicht stark empfohlen, da
sie von den Patienten als belastend oder nicht praktikabel abgelehnt wird.

Anwendbarkeit/Umsetzbarkeit in der Versorgung

BEISPIEL: Eine Intervention mit nachgewiesenen positiven Effekten kann nicht empfohlen
werden, weil sie im regionalen Versorgungssystem aus strukturellen Griinden nicht
angeboten werden kann.

Schema der Empfehlungsgraduierung

Die Methodik des Leitlinienprogramms Onkologie sieht eine Vergabe von
Empfehlungsgraden durch die Leitlinien-Autoren im Rahmen eines formalen
Konsensusverfahrens vor. Dementsprechend wurden durch die AWMF moderierte,
nominale Gruppenprozesse bzw. strukturierte Konsensuskonferenzen durchgefiihrt
[21]. Im Rahmen dieser Prozesse wurden die Empfehlungen von den stimmberechtigten
Mandatstragern (s. Kapitel 3.2.1) formal abgestimmt. Die Ergebnisse der jeweiligen
Abstimmungen (Konsensstdrke) sind entsprechend den Kategorien in Tabelle 10 den
Empfehlungen zugeordnet.

In der Leitlinie werden zu allen evidenzbasierten Statements und Empfehlungen das
Evidenzlevel der zugrundeliegenden Studien sowie bei Empfehlungen zusatzlich die
Starke der Empfehlung (= Empfehlungsgrad) ausgewiesen. Hinsichtlich der Starke der
Empfehlung werden in dieser Leitlinie drei Empfehlungsgrade unterschieden (Tabelle 9),
die sich auch in der Formulierung der Empfehlungen jeweils widerspiegeln. Die
Empfehlungsgrade driicken den Grad der Sicherheit aus, dass der erwartbare Nutzen der
Intervention den moglichen Schaden aufwiegt (Netto-Nutzen) und die erwartbaren
positiven Effekte ein fiir die Patienten relevantes AusmaR erreichen. Im Fall von
Negativempfehlungen (soll nicht) wird entsprechend die Sicherheit tiber einen fehlenden
Nutzen bzw. moglichen Schaden ausgedriickt. Bei der Graduierung der Empfehlungen
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.-

werden neben den Ergebnissen der zugrunde liegenden Studien - die klinische Relevanz
der in den Studien untersuchten EffektivititsmaRe, die beobachteten Effektstarken, die
Konsistenz der Studienergebnisse - die Anwendbarkeit der Studienergebnisse auf die
Patientenzielgruppe, die Umsetzbarkeit im darztlichen Alltag oder ethische
Verpflichtungen sowie Patientenpraferenzen berticksichtigt [22], [21].

Tabelle 9: Schema der Empfehlungsgraduierung

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise

A Starke Empfehlung Soll/Soll nicht

B Empfehlung Sollte/Sollte nicht

0 Empfehlung offen Kann/Kann verzichtet werden

Abbildung 1: Schema zur Darstellung der kriteriengestiitzten Entscheidungsprozesse bei der
Wahl des Empfehlungsgrades

Evidenzstarke Empfehlungsgrad
Bezeichnung * Symbole * *
Hoch _ » Starke Empfehlung
Klasse | ‘/ o \r A M
MaBig .. fo T e )
BRE Ty B Empfehlung
Klasse Il | ~ .l _ [ » B, 1
Schwach/sehr.......--*""" / - Empfehlung offen
schwach — 0, &
Klasse Ill, IV,V ___T__”

Kriterien fiir die Graduierung (Konsensusaspekte):
- Konsistenz der Studienergebnisse

- Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken
- Nutzen-Risiko-Verhaltnis

- Ethische, rechtliche, 6konomische Erwagungen

- Patientenpraferenzen

- Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit

*: blau = Evidenzstarke nach GRADE bzgl. des gesamten ,body of evidence‘, schwarz = Evidenzklassifikation
bzgl. Einzelstudien, z.B. nach Oxford;

**: Empfehlungsgraduierung im Programm fiir Nationale Versorgungsleitlinien. Die Empfehlungen werden nach
Moglichkeit analog formuliert: Starke Empfehlung: ,soll“; (abgeschwachte) Empfehlung: ,sollte”; Negativ-
Empfehlungen werden entweder rein sprachlich ausgedriickt (,nicht”/,kann verzichtet werden®) bei gleichen
Symbolen oder sprachlich mit zusatzlich nach unten gerichteten Pfeilen; Offene Empfehlungen driicken eine
Handlungsoption in Unsicherheit aus (,kann erwogen werden“/, kann verzichtet werden®).

Quelle: [21]
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5.2.3. Festlegung der Konsensstarke
Die Definition der Konsensstarke erfolgte gemal dem Regelwerk der AWMF [21]:
Tabelle 10: Festlegungen hinsichtlich der Konsensstarke
Konsensstarke Prozentuale Zustimmung
Starker Konsens > 95 % der Stimmberechtigten
Konsens > 75-95 % der Stimmberechtigten
Mehrheitliche Zustimmung > 50-75 % der Stimmberechtigten

Kein Konsens

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

< 50 % der Stimmberechtigten

Empfehlungen

Empfehlungen sind thematisch bezogene handlungsleitende Kernsatze der Leitlinie,
die durch die Leitliniengruppe erarbeitet und im Rahmen von formalen
Konsensusverfahren abgestimmt werden.

Statements

Als Statements werden Darlegungen oder Erlduterungen von spezifischen Sachverhalten
oder Fragestellungen ohne unmittelbare Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie werden
entsprechend der Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines formalen
Konsensusverfahrens verabschiedet und kénnen entweder auf Studienergebnissen oder
auf Expertenmeinungen beruhen.

Expertenkonsens (EK)

Empfehlungen, zu denen keine systematische Literaturrecherche vorgenommen wurde,
werden als Expertenkonsens (EK) bezeichnet. In der Regel adressieren diese
Empfehlungen Vorgehensweisen der guten klinischen Praxis, zu denen keine
wissenschaftlichen Studien notwendig sind bzw. erwartet werden kodnnen. Fir die
Graduierung des Expertenkonsenses wurden keine Symbole bzw. Buchstaben verwendet,
die Starke des Konsenspunktes ergibt sich aus der verwendeten Formulierung
(soll/sollte/kann) entsprechend der Abstufung in Tabelle 9.

Kleingruppenarbeit im Rahmen der Prasenztreffen

Zwei Konferenzen waren vornehmlich Arbeitstreffen, bei denen in Kleingruppen
gearbeitet wurde:

e 3. Konferenz ,Erstes Arbeitstreffen“ am 23.09.2015: Aufteilung in
Kleingruppen von etwa 8-12 Mitgliedern, Gruppe 1 (AG: I, I, lll; Moderation
Dr. M. Nothacker, AWMF), Gruppe 2 (AG IV, V, VI, Moderation Dr. M.
Follmann, OL) und Gruppe 3 (VII, VIII, IX; Moderation T. Langer, OL) zur
Koordination und Fokussierung des jeweiligen Aufgabenspektrums.

e 4. Konferenz ,Zweites Arbeitstreffen® am 30.11.2015: Erneute Aufteilung in
Kleingruppen von etwa 8-12 Mitgliedern; Moderationen korrelierend zur
3. Konferenz.
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5.2.8.

Gruppe 1 (AG Il + VII; eine Mandatstragerin aus AG IX), Gruppe 2 (AG IV + VI), Gruppe 3
(AG VII), hier nun zur Vertiefung und Darlegung des bereits Erarbeiteten; Beginn der
Konsentierung des Themenkomplexes | (Epidemiologie und Risikofaktoren, Pravention
des Endometriumkarzinoms).

In den Arbeitsgruppen wurde der Ablauf des Nominalen Gruppenprozesses befolgt
(s. Leitlinienmanual der AWMF [21] und AzQ
(http://www.leitlinien.de/glossar/nominaler-gruppenprozess/konsensusverfahren),
[23]:

e stille Generierung von Anderungsvorschligen;

e Registrierung der Ideen im Einzelumlaufverfahren;
e Reihendiskussion;

e Vorabstimmung;

e Debattieren und Diskutieren;

e endgiiltige (Vor-)Abstimmung.

Konsentierungsphase im Rahmen der Prasenztreffen

Die definitive der Konsentierung der Statements und Empfehlungen erfolgte im Plenum
in Form einer strukturierten Konsensuskonferenz [21], unter Beriicksichtigung folgender
Schritte:

e Vorstellung der Empfehlungsvorschliage vor dem Plenum,;
e Gelegenheit zu Ruckfragen, zur Klarung der Evidenzgrundlage durch das
Plenum;

e Vorabstimmung lber die Empfehlungen und ihre Graduierung;

e bei fehlendem Konsens Diskussion;

e endgiiltige Abstimmung.
Hierbei wurden auf dem Ersten und auf dem Zweiten Konsensustreffen (s. Tabelle 8)
offen abgestimmt:

1. per Handheben
2. per Hochhalten farbiger Karten (griin: ja; rot: nein).

Auf den folgenden Konsensuskonferenzen wurde auf ein Teledialog-System (TED)
zurtickgegriffen, um anonym abzustimmen. Hierbei erhielt jeder Konferenzteilnehmer
ein nummeriertes Abstimmungsgerat, mit welchem die Zustimmung/Ablehnung oder
Enthaltung Gbermittelt werden konnte. Die Abstimmungsergebnisse wurden parallel zur
Prasentation auf eine zweite Leinwand projiziert, so dass sie fir jeden
Konferenzteilnehmer direkt nachvollziehbar waren.
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5.2.9.

Blockabstimmung

Vor der 3., 4. und 5. Konferenz wurden mehrere an das Delphi-Verfahren angelehnte
Online-Umfragen der Statements und Empfehlungen mithilfe der Online-Plattform
SurveyMonkey durchgefiihrt. Eine finale Online-Abstimmung wurde nach Abschluss der
Konferenzen durchgefiihrt.

Das Delphi-Verfahren, benannt nach dem antiken Orakel von Delphi, ist eine mehrstufige
Befragungsmethode, welche unter Experten einer interdisziplinaren Gruppe schriftlich
durchgefiihrt wird. Sie dient dem Einschdtzen zukinftiger Ereignisse, Trends und
Entwicklungen. Die Teilnehmer werden jeweils tiber die Gruppenantworten informiert,
was einen Rickkopplungsprozess in Gang setzt. Dadurch wird versucht, den
Gruppenmitgliedern die Mdéglichkeit einer Uberpriifung bzw. eines Vergleichs ihrer
Aussagen zu geben.

Ablauf:

e Einholen der Beitrage schriftlich und anonymisiert mittels strukturierter
Fragebogen;

e Zusammenfassung der Beitrdge und Riickmeldung an die Gruppe;

e Fortflihrung der Befragungsrunden bis zum Erreichen einer Gruppenantwort
(Konsens oder begriindeter Dissens).

Inder 1. und 2. Online-Umfrage sollte mithilfe dieser Technik vor allem ein Meinungsbild
erfasst werden, um die Diskussion im Plenum in den anschlieRenden Konferenzen
optimal vorzubereiten und somit effizienter zu gestalten:

1. Online-Umfrage vor der 6. Konferenz: am 7.11.2016 fir die AG 7,am 10.11.2016
fur die AGs3, 4, 5, 6, 8 und 10;

2. Online-Umfrage vor der 7. Konferenz: am 4.1.2017 fir die AGs 1, 2, 8 und 9;

3. Online-Umfrage vor der 8. Konferenz: am 15.03.2017 final fiir die AGs 1, 2,7, 8
und 9.

4. Online-Abstimmung im Nachgang: am 08.08.2017; finales Abstimmen von drei
modifizierte Statements und zwei Empfehlungen.

In der 3. Online-Umfrage wurden die Statements und Empfehlungen, die mehr als 95 %
Zustimmung erzielten und keine relevanten Kritikpunkte mehr enthielten, en bloc
konsentiert, d.h., dass sie im anschlieRenden Konsentierungsverfahren im Plenum des
finalen Konsensustreffens am 03.04.2017 (s. Tabelle 8) nicht noch einmal abgestimmt
werden mussten. Dazu wurden die entsprechenden Statements und Empfehlungen, die
en bloc abgestimmt werden konnten, von der Moderatorin, Frau Dr. M. Nothacker,
anhand einer Projektion auf dem finalen Konsensustreffen vorgestellt (s. Tabelle 11). Bei
etwaigen Kritik- oder Diskussionspunkten konnten sich die anwesenden
Leitliniengruppenmitglieder daraufhin zu Wort melden - ein Veto war demnach jederzeit
moglich.
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5.2. Formulierung der Empfehlung und formale Konsensusfindung

Arbeits-

Tabelle 11: Blockabstimmung 5. Konferenz (03.04.2017)

Titel

gruppe

1

Epidemiologie und Risikofaktoren,
Prdavention des Endometriumkarzinoms

Epidemiologie und Risikofaktoren,
Pravention des Endometriumkarzinoms

Friherkennung/
Diagnostik des
Endometriumkarzinoms

Friherkennung/
Diagnostik des
Endometriumkarzinoms

Nachsorge/Rezidiv/Metastasen des
Endometriumkarzinoms

Nachsorge/Rezidiv/Metastasen des
Endometriumkarzinoms

Hereditare EC

Statement/Empfehlung in Blockabstimmung
>95 % Zustimmung/keine Kritik

Bei einer kontinuierlich-kombinierten
Hormontherapie mit konjugierten equinen
Ostrogenen und Medroxyprogesteronacetat als
Gestagen mit durchschnittlich 5,6 Jahren
Anwendungsdauer wurde eine Reduktion des
Endometriumkarzinomrisikos beobachtet. LoE 2
[24]

Eine kontinuierlich-kombinierte Hormontherapie
mit < 5 Jahren Anwendungsdauer kann
hinsichtlich des Endometriumkarzinomrisikos als
sicher angesehen werden. LoE 2 [25], [26], [27],
[28], [29], [30], [31], [24]

Fir die sichere Diagnose eines
Endometriumkarzinoms ist die Hysteroskopie in
Kombination mit fraktionierter Abrasio der
Goldstandard. LoE 3 [32], [33], [34]

Die prdoperative Bildgebung mittels
transvaginaler Sonographie dient der
Dokumentation und Operationsplanung, auch
wenn die endgiiltige lokoregiondare
Stadieneinteilung operativ-histologisch erfolgt. EK

Bei Frauen mit Rezidiv nach EC fiihrt eine
endokrine Therapie mit MPA zu hoheren
Ansprechraten, wenn eine
Progesteronrezeptorexpression oder eine
Ostrogenrezeptorexpression oder eine gut bis
mittelgradige Differenzierung (G1/G2) des
Tumors nachweisbar sind. LoE 3 [35], [36]

Die Uberlegenheit eines bestimmten
Chemotherapieregimes bei Frauen mit Rezidiv
nach EC ist nicht erwiesen. Als effektivste
Substanzen zur chemotherapeutischen Therapie
eines fortgeschrittenen oder rezidivierten EC
gelten Platinsalze, Anthrazykline und Taxane. Die
Kombination von Carboplatin mit Paclitaxel hat
sich als relativ gut vertragliche und sicher
anwendbare Therapie etabliert. LoE 3 [37]

Die erblichen Tumorsyndrome (ETS) mit einem
gesicherten, deutlich erhdhten
Endometriumkarzinom-Risiko sind das Lynch-
Syndrom (erblicher Darmkrebs ohne Polyposis,
HNPCC) und das Cowden-Syndrom (CS) bzw.
PTEN-Hamartom-Tumor-Syndrom (PHTS).
Anlagetrager dieser ETS haben auch ein erhohtes
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5.2. Formulierung der Empfehlung und formale Konsensusfindung

Arbeits- Titel Statement/Empfehlung in Blockabstimmung
gruppe >95 % Zustimmung/keine Kritik

Risiko fur andere syndromspezifische intestinale
und extraintestinale, gut- und bdsartige Tumoren.
LoE 3 [38], [39], [40], [41], [42], [43], [44], [45],
[46], [47]

8 Hereditdre EC Wird bei der molekulargenetischen Untersuchung
der erkrankten Person keine sicher pathogene
Keimbahn-Mutation identifiziert, ist das Vorliegen
eines erblichen Tumorsyndroms nicht
ausgeschlossen. EK

8 Hereditdre EC Wenn die familidre Mutation bei einer
Risikoperson ausgeschlossen wurde, gelten die
allgemeinen Krebsfriherkennungsmalfnahmen.
EK

8 Hereditdre EC Patienten und Risikopersonen mit Lynch-Syndrom
oder Cowden-Syndrom sollen aufgrund des
breiten Tumorspektrums syndromspezifische
Friherkennungsuntersuchungen, insbesondere
Koloskopien, empfohlen werden. Detaillierte
Hinweise finden sich in den entsprechenden
Leitlinien. EK

8 Hereditare EC Mit Lynch-Syndrom- und Cowden-Syndrom-
Anlagetragerinnen soll ab dem 40. Lebensjahr
bzw. finf Jahre vor dem friihesten
Erkrankungsalter in der Familie eine
prophylaktische Hysterektomie und bei Lynch-
Syndrom-Patientinnen ggf. zusatzlich eine
beidseitige Adnexexstirpation hinsichtlich Vor-
und Nachteilen besprochen werden, insbesondere
bei einer operativen Intervention aus anderer

Indikation. EK
9 Palliativmedizin/Psychoonkologie/Reh Krebspatientinnen und ihren Angehdrigen sollen
a-bilitation/Psychosoziale moglichst frithzeitig in allen Phasen der
Betreuung/Patientinnenaufklarung Erkrankung Uber psychosoziale Unterstiitzungs-,

Beratungs- und Behandlungsangebote informiert
werden und entsprechend ihrem individuellen
Bedarf Zugang zu diesen Angeboten erhalten. EK

9 Palliativmedizin/Psychoonkologie/Reh Therapiebedingte Stérungen, beispielsweise
a-bilitation/Psychosoziale Bauchdecken- und Adhasionsbeschwerden,
Betreuung/Patientinnenaufklarung sexuelle Funktionsstorungen, Schmerzen beim

Geschlechtsverkehr, Scheidentrockenheit,
Harnblasen- und Darmstorungen, sollen nicht nur
in der Primartherapie, sondern auch im Rahmen
der Rehabilitation und in der Nachsorge erfragt
und behandelt werden. EK
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5.2. Formulierung der Empfehlung und formale Konsensusfindung
B i i,

Arbeits- Titel

gruppe

9 Palliativmedizin/Psychoonkologie/Reh
a-bilitation/Psychosoziale
Betreuung/Patientinnenaufklarung

9 Palliativmedizin/Psychoonkologie/Reh

a-bilitation/Psychosoziale
Betreuung/Patientinnenaufklarung

Statement/Empfehlung in Blockabstimmung
>95 % Zustimmung/keine Kritik

Bei Stuhlinkontinenz sollte den Patientinnen nach
Endometriumkarzinom ein Beckenbodentraining
angeboten werden. EK

Bei Fatigue sollten den Patientinnen aktive
Trainingsformen (Kraft- und/oder
Ausdauertraining) angeboten werden. LoE 1 [48],
[49], [50], [51], [52], [53], [54], [55], [56], [57],
[58], [59], [60], [61], [62], [63], [64], [65]
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6.1. Bestandsaufnahme

6.

6.1.

6.2.

6.3.

Qualitatsindikatoren

Im Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie werden Qualitdtsindikatoren in einem
standardisierten Prozess aus den Empfehlungen der Leitlinien abgeleitet. Die
detaillierte Beschreibung der Methodik findet sich auf der Homepage des
Leitlinienprogramms Onkologie [66].

Die Generierung der Qualitatsindikatoren wurde in folgenden Schritten durchgefiihrt (s.
dazu auch Tabelle 24 in der Langversion):

Bestandsaufnahme

Bei der Suche nach bereits bestehenden internationalen und nationalen
Qualitatsindikatoren erfolgte eine Einschrdnkung des Suchzeitraums (2014 bis
28.09.2017). Weitere Einschrankungen beziiglich spezifischer Subgruppen innerhalb der
Zielpopulation erfolgten nicht.

Die Suche wurde in folgenden Quellen durchgefiihrt:

e Literaturdatenbanken: Medline Uber https://www.ncbi.nlm.nih.gov/ &
Cochrane uber http://www.cochranelibrary.com/

e Webseiten von nationalen Agenturen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualitatsmessung/Qualitdatsindikatoren

e Webseiten von internationaler Agenturen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualitaitsmessung/Qualitatsindikatoren

Recherchestrategie und -vokabular richten sich nach den Méglichkeiten der jeweiligen
Recherchequelle, wurden entsprechend modifiziert und sind im Kapitel 12.4
aufgefihrt.

Die Recherche fiihrte zu keinen nationalen Ql, aber 13 internationalen Ql, die ebenfalls
in das Dokument eingefligt wurden (s. Kapitel 12.4.).

Vorbereitung Anwesenheitstreffen (Erstellung einer
Primarliste potenzieller Ql)

Soweit moglich, wurden im Vorfeld des Anwesenheitstreffens (s. Kapitel 6.3) aus den
starken Empfehlungen der Leitlinien-Aktualisierung (n = 59) potenzielle Indikatoren mit
Definition von Zahler und Nenner abgeleitet. Diese Liste und das Dokument mit den
internationalen QI wurden den Mitgliedern der AG im Vorfeld des Anwesenheitstreffens
zugesandt.

Anwesenheitstreffen (Diskussion und primare
Sichtung)

Das Treffen der AG Ql, die aus Mitgliedern der Leitliniengruppe, je einem Vertreter der
klinischen Krebsregister, des Zertifizierungssystems und des OL bestand, fand am
10.10.2017 statt. In dem Treffen wurden den Teilnehmern der Prozessablauf der QI-
Erstellung sowie das Bewertungsinstrument des OL erldautert. AuRerdem wurde die
unter Kapitel 6.2 generierte Zusammenstellung aus den Empfehlungen der Leitlinie
und der internationalen QI diskutiert und entschieden, ob aus der jeweiligen
Empfehlung ein potenzieller Ql generiert werden kénne.
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6.4. Bewertung

Folgende Ausschlusskriterien kamen bei diesem ersten Screening zur Anwendung:

Tabelle 12: Griinde fiir einen Ausschluss der Empfehlung aus der Liste der potenziellen QI

Nr. 1 2 3 4
Begriindung | Empfehlung ist Fehlender Fehlende Sonstiges
nicht operationali- Hinweis auf Verstandlichkeit (mit Freitexteingabe
sierbar (Mess- Verbesse- und/oder groRer in Liste der
barkeit nicht rungspotenzial | Erhebungsaufwand | Empfehlungen)
gegeben) im Verhaltnis zum
Nutzen

6.4.

Ql-
Nr.

Die Diskussion und primdre Sichtung der Qls ergab ein Set von 4 potenziellen Qls.

Bewertung

Das vorselektierte Set der vier potenziellen QI wurde mit dem Bewertungsinstrument des
Leitlinienprogramms Onkologie durch das interdisziplindire Gremium der AG Ql
bewertet. Jeweils mit dem unten abgebildeten Bogen erhielten die Bewertenden seitens
der Krebsregister und des Zertifizierungssystems der DKG pro Indikatorvorschlag die
Informationen zur Datenverfligbarkeit. Angenommen wurden die Ql, bei denen mind.
75% der Teilnehmer die Kriterien 1,2,3 und 5 mit Ja“ und das Kriterium 4 mit ,Nein®
bewertet haben. Die Auswertung dieser Abstimmungen erfolgte durch einen Methodiker,
der nicht am Ql-Entwicklungsprozess teilgenommen hatte.

Moglicher Qualitatsindikator Empfehlung Angaben der S3-Leitlinie im
Hinblick auf Qualitatsziel

Nein Ja
Kriterium: Der Qualitatsindikator erfasst fiir den Patienten relevante
Verbesserungspotenziale.

Kriterium: Der Indikator ist klar und eindeutig definiert.

Kriterium: Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen
Versorgungsaspekt, der von den Leistungserbringern beeinflusst werden
kann.

Kriterium: Gibt es Risiken zur Fehlsteuerung durch den Indikator, die
nicht korrigierbar sind?

Kriterium: Die Daten werden beim Leistungsbringer routinemaRig
dokumentiert, oder eine zusatzliche Erhebung erfordert einen
vertretbaren Aufwand
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6.5. Telefonkonferenz

Zusatzlich bestand die Moglichkeit, zu den im Folgenden genannten Kriterien Kommentare abzugeben:

Kommentar

Risikoadjustierung
Koénnen spezifische Merkmale von Patienten z.B. Alter, Komorbiditat
oder Schweregrad der Erkrankung die Auspragung des QI beeinflussen?

Implementierungsbarrieren
Gibt es Implementierungsbarrieren, die es zu beachten gilt?

6.5. Telefonkonferenz

Nach der schriftlichen Bewertung erfolgte am 20.10.2017 eine moderierte
Telefonkonferenz, in der die Ergebnisse der Bewertung diskutiert wurden. Auf Basis der
Bewertungen und der Diskussion wurden 4 Ql in das Set der finalen QI aufgenommen.
Alle 4 QI sind mit dem Basisdatensatz der Krebsregister und seiner Module abbildbar.

Die Primarliste der potenziellen Qualitatsindikatoren inklusive der Ausschlussgriinde,
die 0.g. Zusammenstellung der internationalen QI und die Ergebnisse der schriftlichen
Bewertung sind auf Anfrage im Leitliniensekretariat oder Office des Leitlinienprogramms
Onkologie erhiltlich.
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7. Konsultationsfassung und Verabschiedung

/.

Konsultationsfassung und
Verabschiedung

Wahrend des gesamten Erstellungszeitraumes der Leitlinie wurden die Kapitelentwiirfe
durch den Projektleiter und das Methodiker-Team, bestehend aus Dr. M. Nothacker
(AWMF), Dr. M. Follmann (OL-Office) und T. Langer (OL-Office), inhaltlich und redaktionell
begleitet: Die daraus resultierenden Anderungsvorschlige und Korrekturen wurden
kontinuierlich an die Arbeitsgruppen weitergegeben. Nach Fertigstellung des
Leitliniendokuments durch die Arbeitsgruppen wurde dieses einem abschlieRenden
Review sowohl durch die Projektleitung als auch durch das o.g. Methodiker-Team
vorgelegt.

Die Leitlinie wurde im Rahmen einer o6ffentlichen Konsultation durch die
(Fach)Offentlichkeit gepriift und kommentiert. Die Ergebnisse des Verfahrens werden an
dieser Stelle dargestellt:

Die Kommentierung der Leitlinie war vom 18.12.2017 bis zum 05.02.2018 mdglich. Die
beteiligten Fachgesellschaften wurden {iber die Konsultationsfassung informiert und
gebeten, diese Information an ihre Mitglieder weiterzuleiten. AuRerdem wurde die
Zustimmung der beteiligten Organisationen zur Publikation der Leitlinie eingeholt.

Es wurden von 17 Personen(gruppen) Kommentare eingereicht, die in einer Datei
anonymisiert zusammengefiihrt und durchnummeriert wurden. Es handelte sich
insgesamt um 63 Kommentare zur Leitlinie. Zunachst wurde eine Bewertung der
inhaltlichen Relevanz vorgenommen. 21 Kommentare wurden als reine Korrekturen
(grammatikalisch-orthografisch/syntaktisch), 26 Kommentare als inhaltliche
Anderungsvorschliage zum Hintergrundtext und 16 Kommentare als
Anderungsvorschlige zu Empfehlungen/Statements eingestuft. Nach intensiver
Durchsicht (Vorgehen s. unten) ergab sich hier ein zumeist redaktioneller
Anderungsbedarf.

Eine tabellarische Sammlung der Kommentare wurde an die jeweils zustdndigen Autoren
bzw. Arbeitsgruppen am 08.02.2018 (AG 4, 6, 2) und am 14.02.2018 (AG 2 und AG 8)
geschickt und diese gebeten, zu inhaltlichen Kommentaren (Empfehlungen und
Hintergrundtexte betreffend) aus ihrem Themengebiet Stellung zu beziehen und ggf.
Anderungsvorschldge zu entwickeln.

Die Stellungnahmen und Anderungsvorschlige der Arbeitsgruppen bzw. Autoren
wurden per Maildiskussion erdrtert. Dabei kam es zu einer Diskussion beziiglich der
Rolle des Gendiagnostikgesetzes [67] im Hinblick auf die Untersuchung von
Endometriumkarzinomgewebe beim Lynch-Syndrom-Screening.

Die Deutsche Gesellschaft fiur Pathologie und die Deutsche Gesellschaft fir
Humangenetik werden die Gendiagnostikkommission um eine verbindliche
Stellungnahme zu diesem Punkt bitten. Bis diese vorliegt, empfiehlt die Leitliniengruppe
die Aufklarung und Einwilligung nach Gendiagnostikgesetz, so dargelegt in der
zusatzlich aufgenommen neuen Empfehlung (Empfehlung 10.6.1) und der Erganzung
des betreffenden Hintergrundtextes inklusive des Algorithmus (Abbildung 5: Ablauf
Lynch-Syndrom-Diagnostik am Tumorgewebe) in Kapitel 10 der Langversion der Leitlinie.
Die neue Empfehlung und die Uberarbeitung des Algorithmus wurden in einer Online-
Nachabstimmung vom 05.03.2018 mit Deadline 19.03.2018 konsentiert: Die
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7. Konsultationsfassung und Verabschiedung

Empfehlung erzielte mit 81 % und die Uberarbeitung des Algorithmus mit 83 % jeweils
einen Konsens. Abgestimmt hatten 25 von insgesamt 32 Stimmberechtigten.

Alle weiteren Kommentare wurden wie oben genannt diskutiert und abschlieRend
geklart. Die umfassende tabellarische Zusammenstellung der Ergebnisse des
Konsultationsverfahrens inklusive der neuen Empfehlung folgt auf den kommenden
Seiten.
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7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

7.1. Kommentare zu Empfehlungen und Statements
Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben)
Kommentierenden
oder Statement
dazu
1 J 6.3/S. 6.13: Bei Es wird nur auf das
114/ endometrioiden Frihstadium
Empfeh- Adenokarzinomen des beziiglich des
lung Endometriums im laparoskopischen
6.13 vermuteten Vorgehens

Frihstadium sollte die
Hysterektomie und
beidseitige
Adnexexstirpation
durch ein
laparoskopisches oder
laparoskopisch
assistiertes vaginales
Verfahren erfolgen.
(LoE 1, GoR B)

Galaal, K., et al.,
Laparoscopy versus
laparotomy for the
management of early
stage endometrial
cancer. Cochrane
Database Syst Rev,

2012. 9: p. CD006655.

eingegangen, es
wird keine Aussage
beziiglich weiter
fortgeschrittener

und bzgl. der Typ-II-

Karzinome
getroffen. In der
ESMO-Leitlinie
findet man dazu,
dass die minimal-
invasive Operation
bei manchen
Risikopatientinnen

(z. B. Stadium 1B, G3

ohne
Residualtumor)
erwogen werden
kann.

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

ESMO ist S1-Leitlinie.

Laparoskopische
Operationen: Keine
ausreichende Daten fiir
High-risk-Falle, deswegen
bleibt die Formulierung
in der Leitlinie wie
gehabt. (Aussage ID J am
05.02.2018).
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Konsentierte Begriindung
Entscheidung der
Entscheidung

Keine S.o.
Anderung.



7.1. Kommentare zu

Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/
Seite

2 J 8.1.2/S.
134/
State-
ment 8.3

Entwurfstext der
Leitlinie

8.3: Fur Patientinnen
mit endometrioidem
oder anderem Typ-I-

Endometriumkarzinom

im Stadium pTla G3
cNO oder pNO liegen
keine ausreichenden
Daten zum Nutzen
einer adjuvanten
Chemotherapie vor.
(LoE 2)

Johnson, N., et al.,

Adjuvant chemotherapy
for endometrial cancer

after hysterectomy.

Cochrane Database Syst

Rev, 2011(10): p.
CDO003175

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Hier hadtte man es
vielleicht so
formulieren durfen,
dass aktuell in
dieser Situation
keine
Chemotherapie
empfohlen kann.

Bitte um anfangs
abgegebene
generelle
Empfehlung, dass
die Behandlung des
Endometrium-
karzinoms in
Zentren mit
entsprechender
Expertise erfolgen
soll.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

So lassen. Ist klar
formuliert.

Haben wir umfassend
diskutiert, steht im
letzten Kapitel (Kapitel
12, S. 196 ff.).
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Konsentierte
Entscheidung

Keine
Anderung.

Keine
Anderung.

47

Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der
Seite Leitlinie
4 K
5 K Kapitel 4
gesamt/
S. 49-92

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Bitte um anfangs
abgegebenes
Statement, dass
Karzinome
moglichst im
Rahmen von
Studien behandelt
werden sollen.

Warum gibt es kein
klares Statement fiir
die Endometrium-
biopsie?

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Dies ist in vielen Landern seit Jahrzehnten
Standard, es gibt viel Evidenz und
Erfahrung. Wir versuchen, das in der
Steiermark zu forcieren. Das sollten die
Kolleglnnen in der Niederlassung machen,
nicht in den Spitdler erfolgen. Das ist fur
die Niedergelassenen gut, fiir uns in den
Spitdlern gut und v.a. fiir die Patientinnen
gut. Wir machen zu viele Kiirettagen, nicht
alles sind komplikationslos... Diese klare
Stellungnahme zur Kiirettage ist sehr
konservativ, ja tberholt, und von
erheblicher Konsequenz.

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Kénnen wir noch
aufnehmen.

Die Evidenz gibt kein
klares Statement fur die
Endometriumbiopsie
her.
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Konsentierte
Entscheidung

Aufnehmen.
(s. S. 200).

Keine
Anderung.
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Begriindung
der
Entscheidung

Sinnvolle
Erganzung.

S.o.



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr.

ID

Kapitel/
Seite

4.1/S.
50/
State-
ment 4.4

4.2/S.
54/
Empfeh-
lung
4.11

4.5.5./S.
79/
Empfeh-
lungen
4.27 und
4.28

Entwurfstext der
Leitlinie

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Soll die Kiirettage
fraktioniert sein?
M.E. so obsolet wie
Ultraschall.

4.4: Die vorliegenden
Daten zeigen nicht,
dass Friiherkennungs-
untersuchungen mit
Endometriumbiopsie,
Pipelle, Tao Brush,
Tumormarker,
fraktionierter Abrasio
oder Hysteroskopie von
asymptomatischen
Frauen mit erh6htem
Risiko flr ein
Endometriumkarzinom
(wie Lynch-Syndrom,
Adipositas, Diabetes
mellitus,
Hormontherapie,
metabolisches
Syndrom, PCO-
Syndrom) die
endometrium-
karzinomspezifische
Mortalitat senken. (LoE
4)

Manchanda, R., et al.,
Annual outpatient
hysteroscopy and
endometrial sampling
(OHES) in HNPCC/Lynch
syndrome (LS). Arch
Gynecol Obstet, 2012.

Helder-Woolderink,
J.M.,, et al., The
additional value of
endometrial sampling
in the early detection of

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Urspriingliche Version
lassen. Wenn im
Zervixabradat eindeutig
Stadium 2, kann OP
anders geplant werden.
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Konsentierte
Entscheidung

Keine
Anderung.

49

Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu 50
Empfehlungen und Statements
EEEErrrrrrrrrrrrrrrrrrrErrrr—

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Kommentierenden Entscheidung
oder Statement
dazu

endometrial cancer in
women with Lynch
syndrome. Gynecol
Oncol, 2013.

4.11: Fir die sichere
Diagnose eines
Endometriumkarzinoms
ist die Hysteroskopie in
Kombination mit
fraktionierter Abrasio
der Goldstandard.

(LoE 3)

Huang, G.S., et al., Accuracy of
preoperative endometrial
sampling for the detection of
high-grade endometrial tumors.
Am J Obstet Gynecol, 2007.

Leitao, M.M., Jr., et al., Accuracy
of preoperative endometrial
sampling diagnosis of FIGO
grade 1 endometrial
adenocarcinoma. Gynecol
Oncol, 2008.

Clark, T.J., et al., Accuracy of
outpatient endometrial biopsy
in the diagnosis of endometrial
cancer: a systematic
quantitative review. BJOG. An
International Journal of
Obstetrics and Gynaecology,
2002.

4.27: Das Gewebe einer
(fraktionierten) Abrasio
bzw. einer
endometrialen Biopsie
soll vollstandig
eingebettet werden.
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7.1. Kommentare zu 51
Empfehlungen und Statements
EEEErrrrrrrrrrrrrrrrrrrErrrr—

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Kommentierenden Entscheidung
oder Statement
dazu

(Konsensbasierte
Empfehlung)

4.28: Der Befundbericht
einer (fraktionierten)
Abrasio bzw. einer
endometrialen Biopsie
soll zum Nachweis und
Art einer
Endometriumhyper-
plasie Stellung nehmen.
Beim Vorliegen eines
Karzinoms soll der
histologische Tumortyp
unter Beriicksichtigung
der aktuellen WHO-
Klassifikation
angegeben werden.
Beim Nachweis von
Tumorgewebe in der
Zervixfraktion einer
fraktionierten Abrasio
soll zum Nachweis bzw.
Fehlen einer
endozervikalen
Stromainfiltration
dezidiert Stellung
genommen werden.
(Konsensbasierte
Empfehlung)
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7.1. Kommentare zu

Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/
Seite

7 K 4.4.2.3./
S. 62/

Empfeh-
lungen
4.14 und
4.15

Entwurfstext der
Leitlinie

4.14: Beim histologisch
gesicherten primaren
Endometriumkarzinom
sollte eine
transvaginale
Sonographie zur
Beurteilung der
Myometriuminfiltration
und einer
Zervixinfiltration
erfolgen. (LoE 4, GoR B)

Savelli, L., et al., Preoperative
local staging of endometrial
cancer: transvaginal
sonography vs. magnetic
resonance imaging. Ultrasound
Obstet Gynecol, 2008. 31(5): p.
560-6.

4.15: Die prdoperative
Bildgebung mittels
transvaginaler
Sonographie dient der
Dokumentation und
Operationsplanung,
auch wenn die
endgiiltige
lokoregionare
Stadieneinteilung
operativ-histologisch
erfolgt.
(Konsensbasierte
Empfehlung)

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Wirklich? Die
Evidenz ist ganz
diinn. Die zitierte
Studie (Savelli et al.)
hat 88 Patientinnen,
von denen mal 14
gleich Gberhaupt
nicht beurteilbar
waren. Nur 2 Leute
machten die
Schille. Das reicht
uns fir eine
weitreichende
Empfehlung?

Und wozu? Die
operative Therapie
erfolgt unabhangig
von der Bildgebung
des MMs oder der
Zervix. Der einzige,
der MM bzw.
Zervixinfiltration
beurteilen kann, ist
der Pathologe. Die
PM-Resektion wird
ohnehin nicht mehr
empfohlen.

(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Wir haben dem auch
nur LoE 4, GoR B
gegeben.

Deshalb so lassen.
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Konsentierte
Entscheidung

Keine
Anderung.

52

Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr.

ID

Kapitel/
Seite

4.5.8./S.

Empfeh-
lung
4.38

Entwurfstext der
Leitlinie

4.38: Die im Rahmen
von Studien

entnommenen Sentinel-

Lymphknoten beim
Endometriumkarzinom
sollen vollstandig
eingebettet und in
Stufenschnitten
untersucht werden.
Zusatzlich sollen von
den in der HE-
Morphologie negativen
Sentinel-Lymphknoten
immunhistochemische
Untersuchungen
durchgefiihrt werden
(sog. Ultrastaging).
(Konsensbasierte
Empfehlung)

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Die SLN-Biopsie
beim EC erfolgt
langst nicht mehr
nur in Studien. Man
muss das als Option
erwdhnen, vielleicht
Lfur Zentren mit
entsprechender
interdisziplinarer
Expertise®.

PubMed ergibt bei
"sentinel node AND
endometrial cancer"
heute Morgen 339
hits, inkl Studien
aus unserem
Sprachraum
(Schweiz, na ja, fast
...) (Papadia et al.).
NCCN hat “s jetzt
schon drin.
ESMO/ESGO sind
weich, aber das ist
noch 2015. Das ist
ein Paradigmen-
wechsel, der schon
mehr als im Gange
ist.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

SLN-Biopsie ist in ihrer
Sicherheit (PFS/0OS)
nicht belegt.

Deshalb alleinige SLN-
Biopsie nur in Studien.
Wenn andere das ohne
die notige Evidenz
machen, ist das kein
Grund, dies auf S3-
Niveau zu empfehlen.
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Konsentierte
Entscheidung

Keine
Anderung.
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Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr.

ID

Kapitel/
Seite

6.1.1./S.
104/

Empfeh-
lung 6.1

Entwurfstext der
Leitlinie

6.1: Beim
Endometriumkarzinom
CcT2 bzw. pT2 (mit
histologischem
Nachweis eines Befalls
des Zervixstromas)
ohne klinischen
Verdacht auf eine
Parametrieninfiltration
soll keine radikale
Hysterektomie
(Parametrienresektion)
durchgefihrt werden.
(LoE 3, GoR A)

Takano, M., et al., Surgery for
endometrial cancers with
suspected cervical involvement:
is radical hysterectomy needed
(a GOTIC study)? Br ) Cancer,
2013.109(7): p. 1760-5.

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Wir beginnen mit
Statement zu dem,
was wir nicht
machen
(Parametrien). Das
konnten wir hinten
anhdngen. Das ist
schon lange kein
Thema mebhr.

Die Empfehlungen
zur systematischen
Lymphadenektomie,
geschweige denn
zur systematischen
pelvinen und
paraaortalen
Lymphadenektomie
(PALA), sind m.E.
Uberholt.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Ist im Duktus hier
logisch. Leider doch
immer noch ein Thema.

Nach Erachten der
Leitliniengruppe nicht.
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Konsentierte
Entscheidung

Keine
Anderung.

Keine
Anderung.

54

Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr.

ID

Kapitel/
Seite

6.2.6./S.
113/
Empfeh-
lung
6.12

3.1.3.1.2
/

S. 37 ff./
State-
ment 3.5

Entwurfstext der
Leitlinie

6.12: Die alleinige
Sentinel-
Lymphknotenbiopsie
beim Endometrium-
karzinom soll nur im
Rahmen von
kontrollierten Studien
durchgefihrt werden.
(Konsensbasierte
Empfehlung)

3.5: Die Verwendung
von Progesteron oder
Dydrogesteron im
Rahmen einer
kontinuierlich-
kombinierten
Hormontherapie kann
das Risiko der
Entstehung eines
Endometriumkarzinoms
erhohen. (LoE 3)

Fournier, A., et al.,
Risks of endometrial
cancer associated with
different hormone
replacement therapies
in the E3N cohort,
1992-2008. Am ]
Epidemiol, 2014.
180(5): p. 508-17.

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Die kontrollierten
Studien, die die
Leitlinie jetzt
empfiehlt - gibt's
die?

Das Statement
musste erganzt
werden: [...] bei
mehr als
flnfjahriger
Anwendung.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Es gibt nur eine Literaturstelle (Fournier et
al.) dazu, die belegt dies bei einer
Anwendungsdauer von mehr als funf
Jahren.

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Eben nicht. Deshalb ist
das Vorgehen ja auch
nicht empfehlenswert.

Ist m.E. im
Hintergrundtext korrekt
beschrieben. Wir
kénnten erganzen, dass
fir Anwendung in
hoherer Dosis
(Progesteron) bzw.
kontinuierlicher
Anwendung
(Dydrogesteron) keine
Daten vorliegen.
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Konsentierte Begriindung
Entscheidung der
Entscheidung

Keine S.o.
Anderung.

Ergdnzung des  S.o.
Hintergrund-
textes.



7.1. Kommentare zu

Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/
Seite

3.1.3.1.2

/

S.37/
State-
ment 3.5

14 N 10.6/
Empfeh-
lungen
10.5 und
10.6/S.
166

Entwurfstext der
Leitlinie

S.o.

10.5: Bei mindestens
einem erfiillten
revidierten Bethesda-
Kriterium soll am
Tumorgewebe eine
weiterfihrende

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Es ist die Frage, ob
diese Studie
(Fournier et al.)
nicht nur sehr
eingeschrankt
zitierfahig ist, da
die Frauen im Mittel
die HT mit
Progesteron und
Dydrogesteron (wie
z.B. in Femoston
conti enthalten) nur
22,5 und 23,5 Tage
angewendet haben.
Zugelassen ist die
tagliche
kontinuierliche
Einnahme ohne
Pause. Bei dieser
heute sehr
gebrauchlichen
Therapie musste
man, wenn es in
den Leitlinien so
dokumentiert wird,
auf das erhohte
Risiko fur
Endometrium-
karzinom
hinweisen.

In der Darstellung
zum Screening auf
Patientinnen mit
Lynch Syndrom
besteht zumindest
eine

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Der Leitliniengruppe
sind keine RCTs
bekannt, die die
Sicherheit von
Progesteron und
Dydrogesteron bei
kontinuierlicher Gabe
belegen.

Zusatzliches Statement
10.6.1, in welchem
Aufklarung und
Einwilligung gemaR
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Konsentierte
Entscheidung

Erganzung im
Hintergrund-
text.

Dito.
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Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der
Seite Leitlinie

Hinter- (molekular-)

grund- pathologische

text S. Untersuchung

168 hinsichtlich Lynch-
Syndrom-typischer
Veranderungen

erfolgen. Hierzu zahlen
die Untersuchung der
immunhistochemischen
Expression der DNA-
Mismatch-Reparatur-
Proteine, die
Mikrosatelliten-Analyse
sowie ggf. die
Untersuchung der
Methylierung des
MLH1-Promoters. (LoE
3, GoR A)

Buchanan et al. 2014,
Egoavil et al. 2013,
Ferguson et al. 2014,
Hampel et al. 2006,
Leenen et al. 2013

10.6: Eine (molekular-)
pathologische
Untersuchung
hinsichtlich Lynch-
Syndroms im
Tumorgewebe sollte bei
einem vor dem 60.
Lebensjahr
diagnostizierten
Endometriumkarzinom
erfolgen. (LoE 3, GoR B)

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Begriindung
(mit Literaturangaben)

missverstandliche
Darstellung:

Es wird die in der
Sache zweifelsohne
begriindete
Empfehlung
ausgesprochen,
dass Patientinnen
mit einem erfillten
Bethesda-Kriterium
oder alle EC-
Patientinnen <60.L)
mittels 4-fach IHC
auf die
Maglichkeit/das
Vorhandensein
eines Lynch-
Syndroms
untersucht werden.

Diesbeziglich sind
das Schaubild auf
S.167 und der
zugehorige
erlauternde Text
problematisch, als
hier nicht
dargestellt ist, dass
es sich hierbei um
eine Untersuchung
aus dem
Geltungsbereich des
Gendiagnostik-
gesetzes handelt.

Anders als beim
CRC (hier ist die
Darstellung des

Konsentierte
Entscheidung

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Gendiagnostikgesetz
empfohlen wird.

10.6.1: Es ist noch
strittig, ob diese
Untersuchungen an
Tumormaterial eine
arztliche Aufklarung
und Beratung sowie
eine Einwilligung
entsprechend den
Anforderungen des
Gendiagnostikgesetzes
erfordern.

Bis zum Vorliegen einer
verbindlichen
Interpretation des
Gendiagnostikgesetzes
bezuglich des Lynch-
Syndrom-Screenings am
EC-Tumormaterial sollte
sicherheitshalber eine
entsprechende
Beratung und
Einwilligung nach
Gendiagnostikgesetz
erfolgen, bevor o. g.
molekularpathologische
Untersuchungen am
Tumormaterial
erfolgen.
(Expertenkonsens)

Erganzung des
Algorithmus (S. 169).
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Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der
Seite Leitlinie

Buchanan et al. 2014,
Egoavil et al. 2013,
Ferguson et al. 2014,
Hampel et al. 2006,
Leenen et al. 2013,
Snowsill et al. 2014

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Begriindung
(mit Literaturangaben)

MSI-Phanotyps
(nicht identisch mit
Lynch-Syndrom)
auch fur das
molekulare
Tumorgrading in
der Primardiagnose
erforderlich)
handelt es sich
beim EC um eine
rein gen-
diagnostische
Untersuchung (§1),
deren einzige
Intension ist, Lynch-
Patientinnen zu
finden/
einzugrenzen.

Somit kann diese
Diagnostik
keinesfalls
reflexartig bei
primdrer Diagnostik
des Tumors vom
Pathologen
ausgelost werden,
sondern bendtigt
eine Aufklarung der
Patientin nach
erfolgter
Tumordiagnose
gemal
Gendiagnostik-
gesetz und deren
Zustimmung und
dann eine separate
Anforderung vor

Konsentierte
Entscheidung

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Entsprechende
Erganzung des
Hintergrundtexte
(S. 168).

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018

58

Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der

Seite Leitlinie

15 (0] 10.6/ 10.5: Bei mindestens
Empfeh- einem erfillten
lungen revidierten Bethesda-
10.5 und Kriterium soll am

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Durchfiihrung.
Dieser wichtige
Ablauf ist in der
Leitlinie nicht
erkennbar, was
falsche Erwartungen
klinischerseits und
Missverstandnisse
auslosen kann.

Eine diesbeziiglich
eindeutige
Stellungnahme ist
u.E. im Text
erforderlich (z.B.
dass die
Untersuchung erst
nach erfolgter
Aufklarung gemaR
Gendiagnostik-
Gesetz erfolgen
kann)

Wir haben deshalb
auch den Vertreter
der DGP in der
Gendiagnostik-
Kommission und
ausgewiesenen
Experten, [ID-Nr. O],
um seine fachliche
Einschatzung
gebeten.

Im Unterschied zum
Dickdarmkarzinom
ist der MSI-Status
beim Endometrium-

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar
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Konsentierte
Entscheidung
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Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der
Seite Leitlinie
10.6/S. Tumorgewebe eine
165 weiterfiihrende
(molekular-)
pathologische
Untersuchung

hinsichtlich Lynch-
Syndrom-typischer
Veranderungen
erfolgen. Hierzu zdhlen
die Untersuchung der
immunhistochemischen
Expression der DNA-
Mismatch-Reparatur-
Proteine, die
Mikrosatelliten-Analyse
sowie ggf. die
Untersuchung der
Methylierung des
MLH1-Promoters. (LoE
3, GoR A)

10.6: Eine (molekular-)
pathologische
Untersuchung
hinsichtlich Lynch-
Syndroms im
Tumorgewebe sollte bei
einem vor dem 60.
Lebensjahr
diagnostizierten
Endometriumkarzinom
erfolgen. (LoE 3, GoR B)

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Begriindung
(mit Literaturangaben)

karzinom kein
etablierter
prognostischer oder
pradiktiver
Biomarker. Derzeit
gibt es hier auch
keine EMA-
Zulassung fir eine
Anti-PD1-Therapie,
wenn im
Endometrium-
karzinom MSI als
pradiktiver
Biomarker
nachgewiesen ist.
Damit dient die MSI-
Testung beim
Endometrium-
karzinom nur der
Klarung, ob sich bei
einer Patientin der
begriindete
Verdacht fur ein
Endometriumkarzin
om bei einem
Lynch-Syndrom
ergibt.

2. In der S3-
Leitlinie zum
Endometrium-
karzinom wird mit
einer sehr guten
Begriindung aus der
Literatur
empfohlen, die MSI-
Testung bei allen
Endometriumkarzin

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar
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Konsentierte
Entscheidung

60

Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu 61
Empfehlungen und Statements
EEEErrrrrrrrrrrrrrrrrrrErrrr—

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Kommentierenden Entscheidung
oder Statement
dazu

om-Patientinnen
unter 60 Jahren
durchzufiihren. Das
alleinige Ziel ist hier
die Klarung, ob sich
bei der Patientin der
begriindete
Verdacht auf ein
Lynch-Syndrom
ergibt. Die Leitlinie
gibt keine
Empfehlung, ob die
Testung am Abradat
oder Resektat
durchzufihren ist,
und auch keine
Vorgabe, ob die
Testung in der
stationdren oder
ambulanten
Versorgung
erfolgen soll. Die
Leitlinie liefert fur
den Pathologen
auch keine Vorgabe
fiir eine sogenannte
Reflextestung aller
Endometrium-
karzinome bei einer
Patientin unter 60
Jahren.

3. Unsere
Ausfiihrungsempfeh
lung zur S3-Leitlinie
Endometriumkarzin
om lautet daher:
Die durch die S3-
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7.1. Kommentare zu 62
Empfehlungen und Statements
EEEErrrrrrrrrrrrrrrrrrrErrrr—

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Kommentierenden Entscheidung
oder Statement
dazu
Leitlinie gut

begriindete MSI-
Testung eines
Endometrium-
karzinoms bei einer
Patientin unter 60
Jahren dient derzeit
allein der Klarung,
ob sich bei der
Patientin der
begriindete
Verdacht auf ein
Lynch-Syndrom
ergibt. Wegen
dieser
Indikationsstellung
sollte die MSI-
Testung nur nach
ausdricklicher
Zustimmung der
Patientin erfolgen.
Vor der
Entscheidung zur
Zustimmung ist der
Patientin ein
humangenetisches
Beratungsgesprach
anzubieten. Die
MSI-Testung ist als
indizierte Leistung
von den
behandelnden
Arzten beim
Pathologen
anzufordern.

Die S3-Leitlinie
schafft keine
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7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der

Seite Leitlinie

16 P 10.6/ 10.5: Bei mindestens
Empfehlu  einem erfillten
ngen revidierten Bethesda-

10.5 und Kriterium soll am
Tumorgewebe eine

10.6/5. weiterfiihrende

165 (molekular-
)pathologische
Untersuchung

hinsichtlich Lynch-
Syndrom-typischer
Veranderungen
erfolgen. Hierzu zdhlen
die Untersuchung der
immunhistochemischen
Expression der DNA-
Mismatch-Reparatur-
Proteine, die
Mikrosatelliten-Analyse
sowie ggf. die
Untersuchung der
Methylierung des
MLH1-Promoters. (LoE
3, GoR A)

10.6: Eine (molekular-)
pathologische
Untersuchung
hinsichtlich Lynch-
Syndroms im
Tumorgewebe sollte bei
einem vor dem 60.
Lebensjahr

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Grundlage fiir eine
Reflextestung.

Ja, ich stimme zu,
diese Diagnostik
fallt unter das Gen-
DG und erfordert
eine Aufkldarung und
explizite
Einverstandnis-
erklarung der
Patientinnen. Denn
der Geltungsbereich
des Gesetzes hdngt
vom Zweck der
Untersuchung ab,
und der ist es in
diesem Kontext,
mogliche
Mutationstrager-
innen zu
identifizieren. Die
GEKO, in der ich mit
[ID-Nr. O] sitze,
sieht das genauso.

Ob es aber wirklich
keine Therapie-
relevante
Fragestellung gibt,
weil ich nicht
sicher. Ist
Pembrolizumab
nicht auch fiir die
fortgeschrittenen
MSI-H EnCa
zugelassen? Wenn
dies so ist, dann

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

S.o.
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Konsentierte
Entscheidung

S.o.

63

Begriindung
der
Entscheidung

S.o.



7.1. Kommentare zu
Empfehlungen und Statements

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der

Seite Leitlinie

diagnostizierten
Endometriumkarzinom
erfolgen. (LoE 3, GoR B)

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Begriindung
(mit Literaturangaben)

kann die MSI
Analyse in solchen
Falle zum Zweck
der Therapiewahl
durchgefihrt
werden. Fur die
Primarfalle gilt das
aber sicher nicht.

Daher macht ein
Satz, dhnlich wie
von [ID-Nr. N]
vorgeschlagen,
Sinn, e.g.: Eine MSI-
Analyse zum
Zweck der
Identifikation
moglicher Lynch-
Syndrom
Patientinnen fallt
in den
Geltungsbereich
des GenDG und
erfordert eine
arztliche
Aufklarung und
ggf. Beratung
entsprechend der
Anforderungen
des GenDG.

Was aus meiner
Sicht noch
ungliicklich ist, sind
die vagen
Empfehlungen zur
FE. Es ist wohl [dem
Leiter der LL] zu
verdanken, dass die

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Die S3-Leitlinie
,Kolorektales
Karzinom“, Version 1.1,
August 2014, AWMF-
Registernummer:
021/0070L, sollte
diesbeziiglich geandert
werden. Dann kénnten

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018

Konsentierte
Entscheidung

64

Begriindung
der
Entscheidung



7.1. Kommentare zu 65
Empfehlungen und Statements
EEEErrrrrrrrrrrrrrrrrrrErrrr—

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Kommentierenden Entscheidung
oder Statement
dazu
TVU nicht wir hier offensiver sein.
empfohlen wird, Die EC-Leitlinie sollte
was ich sehr richtig bis zum nachsten
finde. Bzgl. TVU + Update (in zwei Jahren)
Pipelle wird dann erstmal nicht gedndert
aber auf die werden.

Empfehlungen des
HNPCC-Konsortiums
hingewiesen und
ein Gesprach mit
der Pat. empfohlen.
Dies suggeriert
implizit, als ware
das eine sinnvolle
MaRnahme und
er6ffnet m.E.
lediglich die Tur fur
unkontrolliertes
Igeln.

Besser wdre es hier
explizit einen
Forschungsbedarf
zu konstatieren und
sich von jeglicher
Empfehlung zuriick
zu halten.
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7.2. Kommentare zu 66
Hintergrundtexten

7.2. Kommentare zu Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Entscheidung
1 A 4.4.3.1./ ,Zu beachten ist, dass ,Zu beachten ist, Private Krankenversicherungen zahlen die Passus ubernehmen, Dito. S.o.
S. 64 die Kosten fiir ein PET- dass die Kosten fur PET/CT Untersuchung, die Formulierung alten streichen. .
CT von den ein PET-CT von den  ,Krankenkassen“ ist daher unzutreffend. Siehe auch
Krankenkassen nur auf gesetzlichen Auch die Modalitaten der Kosteniibernahme folgende Seite,
Antrag ibernommen Krankenver- werden in der Praxis sehr unterschiedlich S.21, Anm.
werden - und dies nur, sicherungen nur gehandhabt. Der 2. Halbsatz trifft Nr. 3.
wenn mit CT und MRT im Einzelfall auf keineswegs immer zu und sollte entfallen.
keine ausreichende Antrag Die vorgeschlagene Anderung beschrankt
Klarheit erzielt werden tibernommen sich deshalb darauf, den derzeitigen
kann.“ werden. Sachverhalt zu schildern.
2 D S. 11 Dr. med. Barbara Dr. med. Barbara Dr. med. Barbara Zimmer, MPH, M.A_; S.u S.u S.u
Zimmer, MPH, M.A_; Zimmer, MPH, M.A.; Dusseldorf (MDK Nordrhein, Kompetenz
Dusseldorf Dusseldorf (MDK Centrum Onkologie, keine Autorin auf
Nordrhein, expliziten Wunsch des MDK)
Kompetenz
Centrum Onkologie,
keine Autorin auf
expliziten Wunsch
des MDK)
3 | S. 11 Dr. med. Barbara An der Erarbeitung Es gibt mittlerweile eine generische Wird so tibernommen. Wird so S. unter
Zimmer, MPH, M.A_; dieser S3-Leitlinie Formulierung zur Beteiligung von KCO- libernommen. ,Begriindung".

Dusseldorf

waren zu einzelnen
Aspekten mit
sozialmedizinischer
Relevanz Arztinnen
und Arzte des
Kompetenz
Centrums
Onkologie des GKV-
Spitzenverbandes
und der MDK-
Gemeinschaft
beratend beteiligt.

Mitarbeitern fiir die OL-Leitlinien.
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7.2. Kommentare zu 67
Hintergrundtexten

Sie haben an den
Abstimmungen zu
den einzelnen
Empfehlungen nicht
teilgenommen und
sind flr den Inhalt
dieser Leitlinie nicht
verantwortlich.
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7.2. Kommentare zu 68
Hintergrundtexten

4.4/S. »,Zu beachten ist, dass ,Zu beachten ist, S.o. Dito.
64/ die Kosten fiir ein PET- dass die Kosten fur
Zeilen CT von den ein PET-CT von den
43-45 Krankenkassen nur auf Krankenkassen
Antrag Ubernommen derzeit nur auf
werden - und dies nur, Antrag
wenn mit CT und MRT ibernommen
keine ausreichende werden - und dies
Klarheit erzielt werden nur, wenn mit CT
kann.“ und MRT keine

ausreichende
Klarheit erzielt
werden kann.”
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7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/

Seite

4.5.8/
S. 88

6.2/
S. 114

Entwurfstext der
Leitlinie

Die Anwendung der
Sentinel-
Lymphonodektomie
erfolgt beim

Endometriumkarzinom

derzeit nur in Studien.

[...I.

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Die Anwendung der
Sentinel-
Lymphonodektomie
erfolgt beim
Endometriumkarzin
om derzeit nur in
Studien.

In der Schweiz kann
die Identifikation
des Sentinellymph-
knotens beim
Endometrium-
karzinom auch
auRerhalb von
Studien
durchgefiihrt
werden.
Verschiedene
retrospektive [1-4]
sowie eine
prospektive
multizentrische
Studie [5] haben die
Wertigkeit dieser
Technik in den
letzten Jahren
nachgewiesen.

Ob zusatzlich zur
Sentinellymph-
adenektomie eine
vollstandige
Lymphadenekto-mie
erfolgen soll, kann
anhand des Kapitel

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Als FuBnote in den
Hintergrundtext
nehmen.

1. Papadia A. et al., Laparoscopic
Indocyanine Green Sentinel Lymph Node
Mapping in Endometrial Cancer. Ann. Surg.
Oncol. 2016; 23: 2206-11.

2. Papadia A., et al., FIGO stage IlIC
endometrial cancer identification among
patients with complex atypical hyperplasia,
grade 1 and 2 endometrioid endometrial
cancer: laparoscopic indocyanine green
sentinel lymph node mapping versus frozen
section of the uterus, why get around the
problem? J. Cancer Res. Clin. Oncol. 2017,
143:491-7.

S.o.: Es gibt keine
Evidenz.

3. Holloway RW, et al., Sentinel lymph node
mapping with staging lymphadenectomy
for patients with endometrial cancer
increases the detection of metastasis.
Gynecol Oncol. 2016 May; 141(2): 206 -
210.

4. Holloway RW, et al., Sentinel lymph node
mapping and staging in endometrial
cancer: A Society of Gynecologic Oncology
literature review with consensus
recommendations. Gynecol Oncol. 2017;
146(2): 405-415

5. Rossi EC, et al. A comparison of sentinel
lymph node biopsy to lymphadenectomy
for endometrial cancer staging (FIRES trial):
a multicentre, prospective, cohort study.
Lancet Oncol. 2017
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Konsentierte
Entscheidung

Hintergrund-
text wird
erganzt.

69

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/
Seite
6 A+ 443.1./
E S. 64
7 G+ 12.1.6./
B S. 202

Entwurfstext der
Leitlinie

,Zu beachten ist, dass
die Kosten fiir ein PET-
CT von den
Krankenkassen nur auf
Antrag Glbernommen
werden - und dies nur,
wenn mit CT und MRT
keine ausreichende
Klarheit erzielt werden
kann.“

,Sollten neoadjuvante
oder adjuvante
medikamentose
Therapiekonzepte
verfolgt werden, ist die
Durchfiihrung auch
innerhalb des
zertifizierten Netzwerks
im ambulanten Setting
durch spezialisierte
Gynakologische
Onkologen (BNGO) oder
Hamatoonkologen und
internistische
Onkologen (BNHO)
moglich.”

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

6.2.1 entschieden
werden.

»,ZU beachten ist,
dass die Kosten fur
ein PET-CT von den
gesetzlichen
Krankenversiche-
rungen derzeit nur
im Einzelfall auf
Antrag
libernommen
werden.”

LSollten
neoadjuvante oder
adjuvante
medikamentése
Therapiekonzepte
verfolgt werden, ist
die Durchfiihrung
auch innerhalb des
zertifizierten
Netzwerks im
ambulanten Setting
durch spezialisierte
Gynakologische
Onkologen (BNGO)
oder
Hamatologen/Inter

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Ich gehe mit lhnen absolut konform, dass
das Wort ,derzeit” unbedingt in den Text
eingefiigt werden muss. (,Derzeit“ von ID-
Nr. E).

Ich personlich finde es bedauerlich, wenn
eine Leitlinie zur Gesundheitspolitik der
GKV in dieser Form Stellung nimmt. Die
medizinische Wissenschaft orientiert sich
nicht daran, was einzelne Krankenkassen in
einzelnen Landern an Leistungen bezahlen
oder nicht (siehe auch USA und anderswo).
Hier werden ganz falsche Signale gesetzt.
(Aussage von ID-Nr. A)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

S.o.

Wir sind als Autoren
der Leitlinie
verpflichtet, die
Kolleglnnen darauf
hinzuweisen, dass ggf.
Regressforderungen auf
sie zukommen konnen.
Das wird in anderen
Leitlinien auch so
gemacht (etwa
Aktualisierung S3-LL
Hodgkin Lymphom)
und ist Vorgabe des
Leitlinienprogramms
Onkologie.

Ubernehmen.

S. hierzu auch S. 44,
Anm. Nr. 2.
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Konsentierte
Entscheidung

Keine
Anderung.

Ubernehmen.

70

Begriindung
der
Entscheidung

S.o.



7.2. Kommentare zu 71
Hintergrundtexten

nistische

Onkologen (BNHO)
moglich.*
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7.2. Kommentare zu 72
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Kommentierenden Entscheidung
oder Statement
dazu
8 H 4.5/S.70 Molekulare Typen Molekulare Typen Verwendung der exakten Begriffe der Wird korrigiert. S.o. S.o.
(TCGA): Typ 1: (TCGA): Typ 1: POLE  TCGA-Klassifikation.
Hypermutated, und ultramutated,
cggy number low Typ microsatellite Cancer Genome Atlas Research Network,
2: Copy number hlgh instability Kandoth, C., Cherniack, A. D., Liu, Y.,
Serous like) hypermutated Robertson, A. G., Pashtan, I., et al. (2013).

Integrated genomic characterization of
copy-number low
T pgyz: Copy number endometrial carcinoma. Nature, 497(7447),

: : 67-73.
high like).
igh Serous like) http://doi.org/10.1038/nature12113.

9 H 4.5/ Prognose: Typ 1: Prognose: Typ 1: Nicht alle Typ-1-Karzinome sind M.E. so Gilbernehmen. Ubernehmen. S.o.
S. 70 Ginstig Typ 2: Stadienabhangig, prognostisch glinstig.
Tabelle Unglinstig meist glinstig Typ
11 2: Stadienabhéngig,

meist ungunstig.

10 H 4.5.3.3/ Grading beim Zitat der aktuellen Amant, F., Mirza, M. R., Koskas, M., & Wird korrigiert. S.o. S.o.
S. 74 Endometrium- FIGO-Klassifikation Creutzberg, C. L. (2015). Cancer of the
karzinom und Tabelle (Amant et al. 2015). corpus uteri. Int J Gyn Obstet: 131 Suppl 2,
14: Es wird auf die Veraltetes Zitat 170 S96-S104.
FIGO-Klassifikation (Pecorelli et al. http://doi.org/10.1016/j.ijgo.2015.06.005.
verwiesen, aber diese 2009) streichen.

nicht (Grading) bzw.
veraltet (Tabelle) zitiert.
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7.2. Kommentare zu 73
Hintergrundtexten

4.5.3.3/ Fernmetastasen Fernmetastasen, Amant, F., Mirza, M. R., Koskas, M., & Wird korrigiert. Dito.
S. 75/ einschlieBlich Creutzberg,C L. (2015) Cancer ofthe

Tabelle intraabdomineller corpus uteri. Int J Gyn Obstet: 131 Suppl 2,

14/letzte Metastasen. S96-S104.

Zeile http://doi.org/10.1016/j.ijgo.2015.06.005.
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7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/
Seite
12 H 4.5/S. 68

Entwurfstext der
Leitlinie

Ein urspriinglich auf Jan

Bokhman [144]
zuriickgehendes
simplifiziertes Modell
beschreibt zwei Typen
des Endometrium-
karzinoms mit
unterschiedlicher
Biologie und
Pathogenese, dem
bestimmte
histomorphologische
und molekulare
Subtypen zugeordnet
werden konnen.

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Nach heutigem
Verstandnis ist das
urspriinglich auf Jan
Bokhman [144]
zuriickgehendes
simplifizierte
Modell, welches
zwei Typen des
Endometriumkarzin
oms beschreibt,
obsolet. Aufgrund
der molekularen
Pathogenese und
des klinischen
Verhaltens des
Endometrium-
karzinoms sollten
vielmehr vier Typen
unterschieden
werden. Diese
molekulare
Klassifikation ist
jedoch aufgrund der
aufwendigen
Methodik des
Nachweises noch
nicht allgemein
anwendbar. Daher
wird im Folgenden
die Anwendung
Typ-1/Il
Klassifikation
empfohlen und
erldutert.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Murali, R., Soslow, R. A., & Weigelt, B. M. E. ist der
(2014). Classification of endometrial urspriingliche Text in
carcinoma: more than two types. Lancet Ordnung.

Oncology, 15(7), e268-78.
http://doi.org/10.1016/S1470-
2045(13)70591-6.

Talhouk, A., McConechy, M. K., Leung, S.,
Li-Chang, H. H., Kwon, J. S., Melnyk, N., et
al. (2015). A clinically applicable molecular-
based classification for endometrial
cancers. British Journal of Cancer, 113(2),
299-310.
http://doi.org/10.1038/bjc.2015.190.

Was sagen die
Pathologen dazu?

Cancer Genome Atlas Research Network,
Kandoth, C., Cherniack, A. D., Liu, Y.,
Robertson, A. G., Pashtan, I., et al. (2013).
Integrated genomic characterization of
endometrial carcinoma. Nature, 497(7447),
67-73.
http://doi.org/10.1038/nature12113.
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Konsentierte
Entscheidung

Keine
Anderung.

74

Begriindung
der
Entscheidung


http://doi.org/10.1016/S1470-2045(13)70591-6
http://doi.org/10.1016/S1470-2045(13)70591-6
http://doi.org/10.1038/bjc.2015.190
http://doi.org/10.1038/nature12113

7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr.

ID

J

Kapitel/
Seite

4.5/S. 88

4.2.1/S.
58 +

4.3.1/S.

Entwurfstext der

Vorgeschlagene
Leitlinie

Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Hier wdre es in
Analogie zur ESMO
konsequent
gewesen, eine
Zytologie nicht

Seit der letzten Revision
der FIGO- bzw. TNM-
Klassifikation [170],
[167] ist der Status der
Peritonealzytologie
nicht mehr
stagingrelevant, soll
jedoch im
histopathologischen
Befundbericht erwdahnt
werden. Die
prognostische
Bedeutung einer
positiven
Peritonealzytologie wird
nach wie vor kontrovers
diskutiert [243], [244].
Entscheidend bei der
prognostischen
Beurteilung der
Peritonealzytologie ist
zudem die
Berticksichtigung des
Tumortyps [245].

Abbildung 1: Abklarung
der abnormen
pramenopausalen
uterinen Blutung

Abbildung 2:
Diagnostisches
Vorgehen bei Blutungen
bei peri- bzw.
postmenopausalen
Frauen

Endometrium-
biopsie fehlt vollig

mehr zu empfehlen.

in den Algorithmen.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Colombo, N. et al., ESMO-ESGO-ESTRO
Consensus Conference on Endometrial

Cancer: diagnosis, treatment and follow-up.

Ann Oncol. 2016 Jan;27(1):16-41. doi:
10.1093/annonc/mdv484. Epub 2015 Dec
2.

Konsentierte
Entscheidung

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Keine
Anderung.

Zytologie muss auf
jeden Fall erhalten
bleiben, weil FIGO-
Klassifikation und
prognostischer Wert in
mehreren Publikationen
dargestellt wird.
(Aussage ID J am
05.02.2018)

Wenn wir in
Deutschland weiter
unsere Daten an die
FIGO geben wollen,
sollten wir uns an die
FIGO halten.

Keine
Anderung.

Ist auch richtig so.
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Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr.

ID Kapitel/
Seite

K Kapitel
4.5.5.1
(S. 80)

K 4.5/Ta-
belle
11/S.70

Entwurfstext der
Leitlinie

Abrasiones/endome-
triale Biopsien

Das aufgrund einer

dysfunktionalen bzw.

postmenopausalen
Blutung per Abrasio
oder endometriale
Biopsie entnommene

Gewebe soll vollstandig

entsprechend der

Entnahmelokalisation

(Zervix- und
Korpusfraktion)

aufgearbeitet werden.

Molekulare Typen
(TCGA)

Typ-I-EC:
Hypermutated, copy
number low

Typ-lI-EC: Copy humber

high (Serous like)

Atypische
Endometriumhyper-
plasie (AEH)

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Soll die Kiirettage
fraktioniert sein?
M.E. so obsolet wie
Ultraschall.

Es fehlen die
Kategorien POLE
ultramutiert und
MSI.

Dass das Risiko von
einem bereits
vorhandenen
Karzinom bei einer
Kirettage/Biopsie
Diagnose von AEH
ca. 20 % ist (laut
Blaustein), sollte
hervorgehoben
werden. AEH ist erst
AEH, wenn die/der

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Das Risiko ist viel hoher

S. unseren
Hintergrundtext.
Deshalb empfehlen wir
ja auch die HE.
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Konsentierte
Entscheidung

Keine
Anderung.

Keine
Anderung.

Keine
Anderung.

76

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu 77
Hintergrundtexten

Pathologln das im
Uterus bestatigt.

18 K 4.5/S. 69  Kapitel 4.5 Pathologie Sollte hier nicht S.o. Keine S.o.
etwas iiber TGCA Anderung.
stehen?
19 K 4.5.3.2./  Grading beim Die Histologie vom Was sagen die Keine S.o.
S. 74 Endometriumkarzinom Endometrium- Pathologen dazu? Anderung.
karzinom ist,

gerade was das
Grading betrifft,
auch bei erfahrenen
Leuten von
niedriger
interobserver
Ubereinstimmung.

Sollte das nicht
erwdahnt werden?
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7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr.

20

ID

K+
J

Kapitel/
Seite

4.5/S. 88

Entwurfstext der
Leitlinie

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Hier wdre es in
Analogie zur ESMO
konsequent
gewesen, eine
Zytologie nicht

Seit der letzten Revision
der FIGO- bzw. TNM-
Klassifikation [170],
[167] ist der Status der
Peritonealzytologie
nicht mehr
stagingrelevant, soll
jedoch im
histopathologischen
Befundbericht erwdahnt
werden. Die
prognostische
Bedeutung einer
positiven
Peritonealzytologie wird
nach wie vor kontrovers
diskutiert [243], [244].
Entscheidend bei der
prognostischen
Beurteilung der
Peritonealzytologie ist
zudem die
Berticksichtigung des
Tumortyps [245].

mehr zu empfehlen.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Colombo, N. et al., ESMO-ESGO-ESTRO
Consensus Conference on Endometrial

Cancer: diagnosis, treatment and follow-up.

Ann Oncol. 2016 Jan;27(1):16-41. doi:
10.1093/annonc/mdv484. Epub 2015 Dec
2.

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Zytologie muss auf
jeden Fall erhalten
bleiben, weil FIGO-
Klassifikation und
prognostischer Wert in
mehreren Publikationen
dargestellt wird.
(Aussage ID J am
05.02.2018)

So lassen. S.o.
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Konsentierte
Entscheidung

78

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

79

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der
Seite Leitlinie
21 K 4.5.8/ Sentinel-Lymphknoten
S. 88 (Untersuchung im
Rahmen von Studien)
6.2/
S. 114

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Die SLN-Biopsie
beim EC erfolgt
langst nicht mehr
nur in Studien. Man
muss das als Option
erwdhnen, vielleicht
"flir Zentren mit
entsprechender
interdisziplinarer
Expertise".

PubMed ergibt bei
"sentinel node AND
endometrial cancer"
heute Morgen 339
hits, inkl Studien
aus unserem
Sprachraum
(Schweiz, na ja,
fast...) (Papadia et
al.). NCCN hat's
jetzt schon drin.
ESMO/ESGO sind
weich, aber das ist
noch 2015. Das ist
ein Paradigmen-
wechsel, der schon
mehr als im Gange
ist.

Konsentierte
Entscheidung

Vorschlag zum Umgang

(mit Literaturangaben) mit Kommentar

Begriindung
der
Entscheidung
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7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/
Seite
22 L 1.10/S.
22 und

gesamte
Leitlinie

23 1Y ——

Entwurfstext der
Leitlinie

HT/HRT:
Hormontherapie in der
Peri- und
Postmenopause (auch
als Hormone
replacement therapy
[HRT] gebrauchlich)

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Der Terminus HRT
(hormone
replacement
therapy) ist nicht
mehr gebrauchlich,
es heilt in der
Literatur HT
(Hormontherapie)
und englisch MHT
(menopausal
hormone therapy).

Die DEGRO stimmt
der Leitlinie unter
der Bedingung zu,
dass diese nur bis
Ende 2019
Gultigkeit hat.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Es ist davon auszugehen, dass in der

Zwischenzeit Studien publiziert werden, die

bisher nur als Abstract vorliegen, aber fir
die Radiotherapie ggf. sehr bedeutend sein
konnen.

Konsentierte
Entscheidung

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Die neue AWMF-S3- Keine
Leitlinie zur Anderung.
Hormontherapie in der

Peri- und

Postmenopause

(Registernummer:
015/062) verwendet
auch wieder den Begriff
HRT. Auf Wunsch des
Koordinators dieser
Leitlinie, (Prof. O.
Ortmann), und der
AWMF, die
Terminologie
einheitlich zu halten,
haben wir den Begriff
HRT hier eingefiihrt.

Noch sind die Studien
nicht publiziert. Wir
sollten sie umgehend
diskutieren, sobald sie
in vollem Umfang
zuganglich sind. Es
kann dann innerhalb
kurzer Zeit ein
offizielles Amendment
fur die betroffenen
Statements gemacht
werden. In der
Vergangenheit hat es
immer wieder
spektakuldre Studien in
Abstractform gegeben,
die dann erst nach
vielen Jahren als
Vollpublikation mit

Update in zwei
Jahren
geplant.
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80

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/

Seite

24 N 10.6/S.
166-167

Entwurfstext der
Leitlinie

Eine molekular-
pathologische
Abklarung des
Tumorgewebes
hinsichtlich LS-typischer
Auffalligkeiten soll
daher bei allen
Endometrium-
karzinomen erfolgen,
wenn die BK oder AK
erfullt sind (S3-Leitlinie
,Kolorektales
Karzinom*, Langversion
1.1, 2014, AWMEF-
Registernummer:
021/0070L,
http://leitlinienpro-
gramm-onkologie.de/
Kolorektales-
Karzinom.62.0.html)
[451]. Da mit dieser
Strategie aber ein
nennenswerter Teil der
Mutationstragerinnen
nicht identifiziert wird,
sollte eine Abklarung
bei allen vor dem 60.
Lebensjahr

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

In der Darstellung
zum Screening auf
Patientinnen mit
Lynch Syndrom
besteht zumindest
eine
missverstandliche
Darstellung:

Es wird die in der
Sache zweifelsohne
begriindete
Empfehlung
ausgesprochen,
dass Patientinnen
mit einem erfillten
Bethesda-Kriterium
oder alle EC-
Patientinnen <60.LJ
mittels 4-fach IHC
auf die
Maglichkeit/das
Vorhandensein
eines Lynch-
Syndroms
untersucht werden.

Diesbeziiglich sind
das Schaubild auf

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

anderen Aussagen
erschienen sind. Die
Mechanismen des OL
sehen eine zeitnahe
Aktualisierung der LL
vor, wenn die
Datenlage dies
erfordert.

S.o.
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Konsentierte
Entscheidung

81

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der

Seite Leitlinie

diagnostizierten
Endometriumkarzinome
n erfolgen, wenn die
Infrastruktur und die
logistischen
Voraussetzungen
hierfur vorhanden sind
und nicht deutliche
Hinweise auf Vorliegen
eines anderen erblichen
Tumorsyndroms
bestehen.

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Begriindung
(mit Literaturangaben)

S.167 und der
zugehorige
erlauternde Text
problematisch, als
hier nicht
dargestellt ist, dass
es sich hierbei um
eine Untersuchung
aus dem
Geltungsbereich des
Gendiagnostik-
gesetzes handelt.

Anders als beim
CRC (hier ist die
Darstellung des
MSI-Phanotyps
(nicht identisch mit
Lynch-Syndrom)
auch fur das
molekulare
Tumorgrading in
der Primardiagnose
erforderlich)
handelt es sich
beim EC um eine
rein
gendiagnostische
Untersuchung (§1),
deren einzige
Intension ist, Lynch-
Patientinnen zu
finden/einzu-
grenzen. Somit
kann diese
Diagnostik
keinesfalls
reflexartig bei

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar
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Konsentierte
Entscheidung

82

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu 83
Hintergrundtexten
EEEErrrrrrrrrrrrrrrrrrrErrrr—

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Kommentierenden Entscheidung
oder Statement
dazu

primarer Diagnostik
des Tumors vom
Pathologen
ausgelost werden,
sondern bendtigt
eine Aufklarung der
Patientin nach
erfolgter
Tumordiagnose
gemal
Gendiagnostik-
Gesetz und deren
Zustimmung und
dann eine separate
Anforderung vor
Durchfiihrung.
Dieser wichtige
Ablauf ist in der
Leitlinie nicht
erkennbar, was
falsche Erwartungen
klinischerseits und
Missverstandnisse
auslésen kann.

Eine diesbeziiglich
eindeutige
Stellungnahme ist
u.E. im Text
erforderlich (z.B.
dass die
Untersuchung erst
nach erfolgter
Aufklarung gemaR
Gendiagnostik-
gesetz erfolgen
kann) Wir haben
deshalb auch den
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7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der
Seite Leitlinie
25 (0] 10.6/S. Eine molekular-
166-167 pathologische

Abklarung des
Tumorgewebes
hinsichtlich LS-typischer
Auffalligkeiten soll
daher bei allen
Endometriumkarzinome
n erfolgen, wenn die BK
oder AK erfillt sind (S3-
Leitlinie ,Kolorektales
Karzinom“, Langversion
1.1, 2014, AWMF-
Registernummer:
021/0070L,
http://leitlinienprogram
m-
onkologie.de/Kolorekta
les-
Karzinom.62.0.html)
[451]. Da mit dieser
Strategie aber ein
nennenswerter Teil der
Mutationstragerinnen
nicht identifiziert wird,
sollte eine Abklarung
bei allen vor dem 60.
Lebensjahr

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vertreter der DGP in
der Gendiagnostik-
Kommission und
ausgewiesenen
Experten, [ID-Nr. O],
um seine fachliche
Einschatzung
gebeten.

Im Unterschied zum
Dickdarmkarzinom
ist der MSI-Status
beim Endometrium-
karzinom kein
etablierter
prognostischer oder
pradiktiver
Biomarker. Derzeit
gibt es hier auch
keine EMA-
Zulassung fir eine
Anti-PD1-Therapie,
wenn im
Endometrium-
karzinom MSI als
pradiktiver
Biomarker
nachgewiesen ist.
Damit dient die MSI-
Testung beim
Endometrium-
karzinom nur der
Klarung, ob sich bei
einer Patientin der
begriindete
Verdacht fiir ein
Endometrium-

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar
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Konsentierte
Entscheidung

84

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der
Seite Leitlinie

diagnostizierten
Endometrium-
karzinomen erfolgen,
wenn die Infrastruktur
und die logistischen
Voraussetzungen
hierfur vorhanden sind
und nicht deutliche
Hinweise auf Vorliegen
eines anderen erblichen
Tumorsyndroms
bestehen.

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

karzinom bei einem
Lynch-Syndrom
ergibt.

2. In der S3-
Leitlinie zum
Endometrium-
karzinom wird mit
einer sehr guten
Begriindung aus der
Literatur
empfohlen, die MSI-
Testung bei allen
Endometriumkarzin
om-Patientinnen
unter 60 Jahren
durchzufiihren. Das
alleinige Ziel ist hier
die Klarung, ob sich
bei der Patientin der
begriindete
Verdacht auf ein
Lynch-Syndrom
ergibt. Die Leitlinie
gibt keine
Empfehlung, ob die
Testung am Abradat
oder Resektat
durchzufiihren ist,
und auch keine
Vorgabe, ob die
Testung in der
stationdren oder
ambulanten
Versorgung
erfolgen soll. Die
Leitlinie liefert fur
den Pathologen

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar
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Konsentierte
Entscheidung

85

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu 86
Hintergrundtexten
EEEErrrrrrrrrrrrrrrrrrrErrrr—

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Kommentierenden Entscheidung
oder Statement
dazu

auch keine Vorgabe
fiir eine sogenannte
Reflextestung aller
Endometrium-
karzinome bei einer
Patientin unter 60
Jahren.

3. Unsere
Ausflihrungs-
empfehlung zur S3-
Leitlinie
Endometrium-
karzinom lautet
daher: Die durch die
S3-Leitlinie gut
begriindete MSI-
Testung eines
Endometrium-
karzinoms bei einer
Patientin unter 60
Jahren dient derzeit
allein der Kldrung,
ob sich bei der
Patientin der
begriindete
Verdacht auf ein
Lynch-Syndrom
ergibt. Wegen
dieser
Indikationsstellung
sollte die MSI-
Testung nur nach
ausdricklicher
Zustimmung der
Patientin erfolgen.
Vor der
Entscheidung zur
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7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/
Seite
26 P 10.6/S.
166-167,
S. 168, S.
171

Entwurfstext der
Leitlinie

Eine
molekularpathologische
Abklarung des
Tumorgewebes
hinsichtlich LS-typischer
Auffalligkeiten soll
daher bei allen
Endometrium-
karzinomen erfolgen,
wenn die BK oder AK
erfullt sind (S3-Leitlinie
,Kolorektales
Karzinom*, Langversion
1.1, 2014, AWMF-
Registernummer:
021/0070L,
http://leitlinienprogram
m-
onkologie.de/Kolorekta
les-

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Zustimmung ist der
Patientin ein
humangenetisches
Beratungsgesprach
anzubieten. Die
MSI-Testung ist als
indizierte Leistung
von den
behandelnden
Arzten beim
Pathologen
anzufordern.

Die S3-Leitlinie
schafft keine
Grundlage fir eine
Reflextestung.

Ja, ich stimme zu,
diese Diagnostik
fallt unter das Gen-
DG und erfordert
eine Aufklarung und
explizite
Einverstandnis-
erklarung der
Patientinnen. Denn
der Geltungsbereich
des Gesetzes hangt
vom Zweck der
Untersuchung ab,
und der ist es in
diesem Kontext,
mogliche
Mutationstrager-
innen zu
identifizieren. Die
GEKO, in der ich mit

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar
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Konsentierte
Entscheidung

87

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/

Seite

Entwurfstext der
Leitlinie

Karzinom.62.0.html)
[451]. Da mit dieser
Strategie aber ein
nennenswerter Teil der
Mutationstragerinnen
nicht identifiziert wird,
sollte eine Abkldrung
bei allen vor dem 60.
Lebensjahr
diagnostizierten
Endometriumkarzinome
n erfolgen, wenn die
Infrastruktur und die
logistischen
Voraussetzungen
hierfiir vorhanden sind
und nicht deutliche
Hinweise auf Vorliegen
eines anderen erblichen
Tumorsyndroms
bestehen.

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

[ID-Nr. O] sitze,
sieht das genauso.

Ob es aber wirklich
keine Therapie-
relevante
Fragstellung gibt,
weil ich nicht
sicher. Ist
Pembrolizumab
nicht auch fir die
fortgeschrittenen
MSI-H EnCa
zugelassen? Wenn
dies so ist, dann
kann die MSI
Analyse in solchen
Falle zum Zweck
der Therapiewahl
durchgefihrt
werden. Fir die
Primarfalle gilt das
aber sicher nicht.

Daher macht ein
Satz, ahnlich wie
von [ID-Nr. N]
vorgeschlagen,
Sinn, e.g.: Eine MSI-
Analyse zum
Zweck der
Identifikation
maoglicher Lynch-
Syndrom
Patientinnen fallt
in den
Geltungsbereich
des GenDG und
erfordert eine

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018

Konsentierte
Entscheidung

88

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/

Seite

Entwurfstext der
Leitlinie

Vom Deutschen
HNPCC-Konsortium
wird eine
Screeningstrategie mit
jahrlichen TVU ab dem
25. Lebensjahr und
zusatzlicher EB mit der
Pipelle-Methode ab dem
35. Lebensjahr
empfohlen (S3-Leitlinie
,Kolorektales
Karzinom*, Langversion
1.1, 2014, AWMF-
Registernummer:
021/0070L,
http://leitlinienprogram
m-
onkologie.de/Kolorekta
les-
Karzinom.62.0.html)
[451]. Eine Gruppe
europdischer Experten
empfiehlt,
Mutationstragerinnen
ein Screening mit TVU

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

arztliche
Aufklarung und
ggf. Beratung
entsprechend der
Anforderungen
des GenDG.

Was aus meiner
Sicht noch
ungliicklich ist, sind
die vagen
Empfehlungen zur
FE. Es ist wohl [dem
Leiter der LL] zu
verdanken, dass die
TVU nicht
empfohlen wird,
was ich sehr richtig
finde. Bzgl. TVU +
Pipelle wird dann
aber auf die
Empfehlungen des
HNPCC-Konsortiums
hingewiesen und
ein Gesprach mit
der Pat. empfohlen.
Dies suggeriert
implizit, als ware
das eine sinnvolle
MaRnahme und
eroffnet m.E.
lediglich die Tur fur

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar
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Konsentierte
Entscheidung

89

Begriindung
der
Entscheidung



7.2. Kommentare zu
Hintergrundtexten

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der

Seite Leitlinie

und EB ab dem 35.-40.
Lebensjahr nach
Besprechung der Vor-
und Nachteile
anzubieten, moglichst
im Rahmen klinischer
Studien [94].

Bei klinisch
hochgradigem Verdacht
auf ein ETS sind die
Patienten und ihre
erstgradig Verwandten
somit auch bei
fehlendem
Mutationsnachweis als
Risikopersonen zu
betrachten. Besteht bei
einem Patienten ein
molekulargenetisch
gesichertes ETS, sind
die erstgradig
Verwandten bis zum
Ausschluss der
familidren Mutation als
Risikopersonen zu
betrachten; bei
rezessiven ETS
insbesondere die
Geschwister des
Indexpatienten.

Begriindung

Vorgeschlagene
(mit Literaturangaben)

Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

unkontrolliertes
Igeln. Besser ware
es hier explizit
einen
Forschungsbedarf
zu konstatieren und
sich von jeglicher
Empfehlung zuriick
zu halten.

Dann ist von
,hochgradigem“
Verdacht die Rede.
Was ist das? Sind
die Amsterdam-
Kriterien gemeint?
Dann sollte das dort
stehen. Falsch ist,
dass dann alle
erstgradig
Verwandten als
Risikopersonen zu
betrachten sind.
Das gilt zwar fir die
Kinder aber doch
nur fur den
Elternteil, aus
dessen Linie die
Erkrankungen
kommen!

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar
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Konsentierte
Entscheidung

90

Begriindung
der
Entscheidung



7.3. Redaktionelle
Anderungswiinsche

91

7.3. Redaktionelle Anderungswiinsche
Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene
Seite Leitlinie Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu
1 C 4.24/S. 4.5.4: Wenn der Wenn der Operateur
78/ Operateur einen einen Schnellschnitt
Empfeh- Schnellschnitt zur zur Beurteilung der
lung Beurteilung der myometranen
4.5.4 myometranen Infiltrationstiefe
Infiltrationstiefe und/oder der
und/oder der endozervikalen

endozervikalen
Stromainfiltration des
ECs indiziert, dann
sollen diese beiden
Parameter
makroskopisch und
mikroskopisch beurteilt
werden.
(Konsensbasierte
Empfehlung)

Stromainfiltration
des ECs indiziert,
dann sollen diese
beiden Parameter
makroskopisch und
mikroskopisch
beurteilt werden.

Konsentierte
Entscheidung

Vorschlag zum Umgang

(mit Literaturangaben) mit Kommentar

Wird korrigiert.

Begriindung
der
Entscheidung
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7.3. Redaktionelle

Anderungswiinsche
Nr. ID Kapitel/
Seite
2 B+ 12.1.6./
G S. 202

3 E 4.4/S.
64/Zeile
8

Entwurfstext der
Leitlinie

LSollten neoadjuvante
oder adjuvante
medikamentose
Therapiekonzepte
verfolgt werden, ist die
Durchfiihrung auch
innerhalb des
zertifizierten Netzwerks
im ambulanten Setting
durch spezialisierte
Gynakologische
Onkologen (BNGO) oder
Hamatoonkologen und
internistische
Onkologen (BNHO)
moglich.”

,l...] Sequenzen
umfassen [128], [127],
[135]..“

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

LSollten
neoadjuvante oder
adjuvante
medikamentose
Therapiekonzepte
verfolgt werden, ist
die Durchfiihrung
auch innerhalb des
zertifizierten
Netzwerks im
ambulanten Setting
durch spezialisierte
Gynakologische
Onkologen (BNGO)
oder Hamatologen
und internistische
Onkologen (BNHO)
moglich.*

,[...] Sequenzen
umfassen [128],

275 [135] ..°

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Den ,Hamatoonkologen® gibt es nicht, es
muss lauten ,Hiamatologen und
internistische Onkologen®.

So korrigieren.

Die niederlandische LL bespricht diese
technischen Details zu den MR-Sequenzen
nicht.

Wird korrigiert.
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Konsentierte Begriindung
Entscheidung der
Entscheidung

Dito. S.o.

Dito. S.o.



7.3. Redaktionelle

Anderungswiinsche
Nr. ID Kapitel/
Seite

4 C 5.2/
S. 98/
Empfeh-
lung
5.11

5 E 4.4/s.
61-67

Entwurfstext der
Leitlinie

5.11: Bei Vorliegen
eines endometrioiden
EC G1, G2 pTla kénnen
im Rahmen der
Durchfiihrung einer
Hysterektomie und
beidseitigen
Salpingektomie bei
pramenopausalen
Frauen die Ovarien
belassen werden,
sofern keine
Anhaltspunkte fiir eine
hereditare Disposition
fur ein Ovarialkarzinom
(z. B. BRCA-Mutation, z.
B. Lynch-Syndrom)
vorliegen und die
Patientin tber das
Risiko aufgeklart ist.
(Konsensbasierte
Empfehlung)

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Bei Vorliegen eines
endometrioiden EC
G1,G2 pTla
kénnen im Rahmen
der Durchfiihrung

einer Hysterektomie

und beidseitigen
Salpingektomie bei
pramenopausalen
Frauen die Ovarien
belassen werden,
sofern keine
Anhaltspunkte fur
eine hereditdre
Disposition fur ein
Ovarialkarzinom
(z. B. BRCA-
Mutation, z-8B-
Lynch-Syndrom)
vorliegen und die
Patientin Uber das
Risiko aufgeklart
ist.

Referenzen
numerisch ordnen.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Wird korrigiert.
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Konsentierte
Entscheidung

Dito.

93

Begriindung
der
Entscheidung



7.3. Redaktionelle

Anderungswiinsche
Nr. ID Kapitel/
Seite

6 E  4.4/S.63

7 E 4.4./S.
64/Zeile
5

8 E 4.4/S.
64/Zeile
39

9 E 4.4/S.
65/Zeile
12

10 E 4.4/S.
65/Zeile
22

11 E 4.4/s.
65/Zeile
40

Entwurfstext der
Leitlinie

»[...] wenn Bildgebung
klinisch indiziert ist.”

[...] Methodenvergleich
(111 Patienten)

,[...] fur die Beurteilung
eine Zervixinfiltration

[.]*

o...] im direkten
Methodenvergleich
(111 Patienten) [...]*

[...] betrug fur die
gepoolte [...]¢

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

FuRnoten 2 bis 4 in
1 bis 3
umbenennen.

Referenzen [127]
und [128]
einfligen:

JL...] wenn
Bildgebung klinisch
indiziert ist [127],
[128]."

[...] Methoden-
vergleich (111
Patientinnen)

L...] fur die
Beurteilung einer
Zervixinfiltration

[..]*

,L...] im direkten
Methodenvergleich
(111 Patientinnen)

[}

»[...] betrug fir-die
gepoolte [...]

Begriindung
(mit Literaturangaben)

FuRnoten pro Kapitel.

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Es sind nur wenige
FuBnoten im Dokument
< 10, daher hier
fortlaufend nummeriert
(Aussage von ID-Nr. I).

Wird korrigiert.

Wird korrigiert.

Wird korrigiert.

Wird korrigiert.

Wird korrigiert.
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Konsentierte
Entscheidung

94

Begriindung
der
Entscheidung



7.3. Redaktionelle 95
Anderungswiinsche
EEEErrrrrrrrrrrrrrrrrrrErrrr—

Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der Vorgeschlagene Begriindung Vorschlag zum Umgang Konsentierte Begriindung
Seite Leitlinie Anderung des (mit Literaturangaben) mit Kommentar Entscheidung der
Kommentierenden Entscheidung
oder Statement
dazu
12 E 4.4/S. Referenz [142] Referenz [142] Selman, T.J., et al., A systematic review of Wird korrigiert. S.o. S.o.
68/ ersetzen durch tests for lymph node status in primary
Tabelle Referenz [131] endometrial cancer. BMC Womens Health,
10 2008. 8: p. 8.
13 C 10.2/ ,Kolorektales Karzinom, ,Kolorektales Wird korrigiert. S.o. S.o.
Tabelle Duodenalkarzinom, Karzinom,
22/S. Magenkarzinom, Duodenalkarzinom,
161 Ovarialkarzinom, Magenkarzinom,
Hirntumore, Ovarialkarzinom,

Urothealkarzinome [...]“  Hirntumore,
Urothelkarzinome

[..]

14 E S.4.4/68  Fulnoten 5 und 6 Fufnoten 5 und 6 in S.o. S.o.
FuBnoten 1,2
umbenennen.

Tabellenlegende:

KM =
Kontrastmittel; DWI

diffusionsgewichtet
e Sequenz

1,2 95%-
Konfidenzintervalle
in Klammern
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7.3. Redaktionelle
Anderungswiinsche

Nr. ID Kapitel/
Seite
15 | 4.5/S.
92/Ab-
bildung
4
16 [ ——
17 | 4.2.1/S.
58/Ab-
bildung
1

Entwurfstext der
Leitlinie

Abbildung 4:
Risikostratifizierung
des Endometrium-
karzinoms, nach der
European Society for
Medical Oncology
(ESMO), der European
Society for
Radiotherapy &
Oncology (ESTRO) und
der European Society of
Gynaecological
Oncology (ESGO) [246],
[247]

Prozentzahlen in den
Konsensstarken
teilweise noch
zweistellig nach dem
Komma

Abbildung 1: Abklarung
der abnormen
pramenopausalen
uterinen Blutung

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Abbildung als OL-
konforme Tabelle.

Prozentzahlen in
den Konsensstarken
ohne Nachkomma-
stelle.

Layout jetzt
angelehnt an
Programmablauf-
plan DIN 66001.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Anpassen an das Corporate Design des OL.

Bessere Lesbarkeit.

Vorschlag zum Umgang Konsentierte
mit Kommentar Entscheidung

Ok S.o.
Ok S.o.
Ok S.o.

96

Begriindung
der
Entscheidung
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7.3. Redaktionelle
Anderungswiinsche

Nr. ID Kapitel/

Seite

4.3.1/S.
60/Ab-
bildung
2

4.2.1/S.
58/Ab-
bildung
1

20 K 4.5.3.3/

21 J Neue
Empfeh-
lung
10.6.1/
S. 166;
korre-
lierend
dazu:
Ab-
bildung

5/S. 169.

Entwurfstext der
Leitlinie

Abbildung 2:
Diagnostisches
Vorgehen bei Blutungen
bei peri- bzw.
postmenopausalen
Frauen

Abbildung 1: Abklarung
der abnormen
pramenopausalen
uterinen Blutung, 2.
Ebene Zytologie, BMI

4. Ebene: Zytologie
0.B.

Tabelle 14: Die neue
FIGO-/TNM-
Klassifikation des
Endometriumkarzinoms
[167]

10.6.1:

Es ist noch strittig, ob
diese Untersuchungen
an Tumormaterial eine
arztliche Aufklarung
und Beratung sowie
eine Einwilligung
entsprechend den
Anforderungen des
Gendiagnostikgesetzes
erfordern.

Bis zum Vorliegen einer
verbindlichen

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Layout jetzt
angelehnt an
Programmablauf-
plan DIN 66001.

2. = 3. Ebene:
Zytologie,
Risikofaktoren

4. Ebene: Zytologie
benigne

Tabelle 14: Die
neue (2010) FIGO-/
TNM-Klassifikation
des Endometrium-
karzinoms [167]

10.6.1:

Es ist noch strittig,
ob diese
Untersuchungen an
Tumormaterial eine
arztliche Aufklarung
und Beratung sowie
eine Einwilligung
entsprechend den
Anforderungen des
Gendiagnostikgeset
zes erfordern.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

Ok

3. Ebene: Zytologie,
Risikofaktoren

4. Ebene Zytologie
nicht suspekt

Wird korrigiert.

Aktuelle Fassung des
Gendiagnostikgesetzes

Wird korrigiert.

(https://www.gesetze-im-
internet.de/gendg/BJNR252900009.html)

§ 3 Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes

7. ist eine diagnostische genetische
Untersuchung eine genetische
Untersuchung mit dem Ziel
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Konsentierte Begriindung
Entscheidung der
Entscheidung

3. Ebene:
Zytologie,
Risikofaktoren

4. Ebene:
Zytologie nicht
suspekt



7.3. Redaktionelle

Anderungswiinsche
Nr. ID Kapitel/ Entwurfstext der
Seite Leitlinie

Interpretation des
Gendiagnostikgesetzes
beziiglich des Lynch-
Syndrom-Screenings am
EC-Tumormaterial sollte
sicherheitshalber eine
entsprechende
Beratung und
Einwilligung nach
Gendiagnostikgesetz
erfolgen, bevor o. g.
molekularpathologische
Untersuchungen am
Tumormaterial
erfolgen.
(Expertenkonsens)

Vorgeschlagene
Anderung des
Kommentierenden
oder Statement
dazu

Bis zum Vorliegen
einer verbindlichen
Interpretation des
Gendiagnostikgeset
zes beziglich des
Lynch-Syndrom-
Screenings am EC-
Tumormaterial
sollte
sicherheitshalber
eine entsprechende
Aufklarung und
Einwilligung nach
Gendiagnostik-
gesetz erfolgen,
bevor o. g.
molekular-
pathologische
Untersuchungen am
Tumormaterial
erfolgen.

Aufklarung statt
Beratung. Auch im
Algorithmus auf S.
169 (Abb. 5).

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Vorschlag zum Umgang
mit Kommentar

a) der Abklarung einer bereits bestehenden
Erkrankung oder gesundheitlichen Stérung,

b) der Abklarung, ob genetische
Eigenschaften vorliegen, die zusammen mit
der Einwirkung [...].

§ 9 Aufkldrung

(1) Vor Einholung der Einwilligung hat die
verantwortliche arztliche Person die
betroffene Person liber Wesen, Bedeutung
und Tragweite der genetischen
Untersuchung aufzuklaren. Der betroffenen
Person ist nach der Aufklarung eine
angemessene Bedenkzeit bis zur
Entscheidung Uber die Einwilligung
einzuraumen.

(2) Die Aufklarung umfasst insbesondere
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der
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8.1. Redaktionelle Unabhangigkeit

8.

8.1.

8.2.

Redaktionelle Unabhangigkeit und
Umgang mit Interessenkonflikten

Redaktionelle Unabhangigkeit

Die Deutsche Krebshilfe stellte lber das Leitlinienprogramm Onkologie (OL) die
finanziellen Mittel zur Verfligung. Diese Mittel wurden eingesetzt fur Personalkosten,
Buromaterial, Literaturbeschaffung und die Konsensuskonferenzen (Raummieten,
Technik, Verpflegung, Moderatorenhonorare, Reisekosten der Teilnehmer). Die
Erarbeitung der Leitlinie erfolgte in redaktioneller Unabhdngigkeit von der
finanzierenden Organisation.

Offenlegung, Bewertung und Umgang mit
Interessenkonflikten

Von allen Leitliniengruppenmitgliedern wurden zu Beginn des Leitlinienprojektes
Interessenkonflikterklarungen eingeholt. Hierbei wurde die geltende Vorlage der AWMF
oErklarung lber Interessenkonflikte® verwendet (siehe Kapitel 12.4) Die
Interessenkonflikterkldarung des Leitlinienkoordinators wurde dem OL-Office zur Priifung
weitergeleitet, die Gbrigen wurden vom Leitlinienkoordinator geprift. Auf dem Ersten
Konsensustreffen am 19.06.2015 in Frankfurt am Main wurde einstimmig konsentiert,
dass Mandatstrager, die Studien zum Thema ,Endometriumkarzinom* geleitet haben, zu
den entsprechenden Statements und Empfehlungen nicht mit abstimmen sollten: Sie
konnten aber Unterlagen und weiterfiihrende Informationen zur Verfligung stellen und
mitdiskutieren. Angegeben werden sollten Drittmittel aus der Industrie und Advisory
Boards. Der Firmenname (Drittmittel) sollte genannt werden. Bei Drittmittelangaben
sollte transparent gemacht werden, von welcher Firma diese stammen und wofir diese
ausgegeben wurden. Personen, die industrieangeworbene Drittmittel bezogen haben,
die in Bezug zum Endometriumkarzinom stehen, oder die einem Advisory Board
angehoren, welches mit dieser Indikation im Zusammenhang steht, sollten bei den
jeweils davon betroffenen Statements und Empfehlungen nicht mit abstimmen. Die
Abstimmungsregelung wurde in den Konsensukonferenzen (s. Tabelle 8) wie vereinbart
umgesetzt.
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8.2. Offenlegung,
Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Prof. Dr. med. B.
Alt-Epping

Prof. Dr. med. S.
Aretz

PD Dr. Dr. med.
G. Bauerschmitz

Prof. Dr. med. M.

Beckmann

Tabelle 13: Offenlegung der Interessenkonflikte

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

/

GSK; Astra
Zeneca;
Novartis;

Pfizer; Sanofi-

Aventis;
Roche;
Amgen; TRM

Honorare fur Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften 2

Teva; ProStrakan; Amgen

Astra Zeneca (Lynparza™)

AGO-Zertifizierung;
Arzteseminar Karlsruhe;
ABCSG-Meeting; Gyn-Onko
Update/Wiesbaden;
JKlinikarzt“ 04/2012;
Steinbeis-Transferzentrum
TIB; Karlsruher
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Finanzielle
Zuwendungen
(Drittmittel) 3

IFG; Univ.
Marburg;
Klinikum der
Univ.
Dusseldorf;
CIRG;

Genentech and

Eigentumer-
interesse (z. B.
Patent,
Urheberrecht,
Verkaufslizenz) *

Besitz von Persén-
Geschafts- liche
anteilen, Bezie-
Aktien, hungen®
Fonds*

/ /

/ /

/ /

Institut fur /
Frauengesu
ndheit

(IFG®)

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/
Berufsverbande,
andere
Leitlinien-
gruppen ’

Mandatstrager
DGP S3-LL
Palliativmedizin
+ S3-LL
Supportive
Therapie;
Mandatstrager
DGP + APM
(DKG) fur
Zertifizierungs-
komm. der DKG
(onkol. Zentren
+ Organzentren)

DKG; BVDH;
GfH; AET

DGGG; AGO;
AACR

DKG; DKG/DGS;
DKH; DGGG;
BMG; BKG; ZBFS;
BHA; KoQK;
Tumorzentrum
Universitat
Erlangen-

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®

100

Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Klinik ftir
Palliativmedizin/
Universitatsmedizin
Gottingen

Institut fur
Humangenetik/
Universitatsklinikum
Bonn

Klinik fur Gyndkologie
und Geburtshilfe
Universitatsmedizin
Gottingen

Universitatsklinikum

Diisseldorf

Frauenklinik/
Universitatsklinikum
Erlangen



8.2. Offenlegung, 101
Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Berater- bzw. Honorare fiir Vortrags- und Finanzielle Eigentiimer- Besitz von Persén- Mitgliedschaft Wissenschaft- Gegenwadrtiger
Gutachterta- Schulungstatigkeiten oder Zuwendungen interesse (z. B. Geschafts- liche Fachgesell- liche oder Arbeitgeber, relevante
tigkeit oder bezahlte Autoren- oder Co- (Drittmittel) * Patent, anteilen, Bezie- schaften/ personliche frihere Arbeitgeber
bezahlte Autorenschaften 2 Urheberrecht, Aktien, hungen® Berufsverbande, Interessen ¢ der letzten 3 Jahre
Mitarbeit ' Verkaufslizenz) * Fonds* andere
Leitlinien-
gruppen ’

Oncology; Tumorzentrum; Roche; Univ. Niirnberg; CCC
Siemens Fachberatersitzung Gynak. Heidelberg; ER-EMN

Onkologie; Symposium Westdt.

,Highlights vom Studien-

amerikanischen gruppe;

Krebskongress*; Eibsee Hofmann-

Diskussionsforum; Kathol. LaRoche;

Erwachsenenbildung/Erlange Novartis; GBG

n; Vortrag Frauenklinik Univ. Forschungs

Homburg; Vortrag Gynak. GmbH;

Krebszentrum Frauenklinik Johnson and

Univ. Dresden; ,Begehbares Johnson

Modell der Brust; Medical Lim.;

Frauenklinik Neuss; BMBF AGO;

Klausurwoche; Vortrag Boehringer

Klinikum Ndrnberg-Nord; Ingelheim;

Symposium Gyn. Onkologie Astellas; Bayer

Frauenklinik LMU; Post-ASCO- Healthcare;

Veranstaltung; Forum Gyn. Roche Pharma;

Onkologie/Kassel; Airport Roche; GSK;

Meeting Stuttgart der Sanofi-Aventis;

Frauenklinik Univ. Tiibingen; Hexal; Astra

Vortrag Ostsee-Seminar Zeneca;

Frauenklinik Univ. Rostock; Amgen; Bayer;

Vortrag Diisseldorfer Gyn.- Parexel;

Onkol. Symposium; Vortrag Quintiles

Intensivkurs Sud/Miinchen;

Tubinger Airport Meeting;

Thieme Verlag

Dipl. Biol. S. / / / / / / / AWME-IMWI
Blodt, MScPH Arbeitsgemeinschaft
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der Wissenschaftlichen
Medizinischen



8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Dr. med. N. Bock

Dr. med. W.
Cremer

Dr. med. T.
Dauelsberg

Prof. Dr. med. G.
Egerer

Prof. Dr. med. G.
Emons

S. Erdogan

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

/

Adboard
Onkologie
MSD

Astra Zeneca;
Pfizer;
Aeterna
Zentaris

/

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften ?

Gedeon Richter

Vortrag onkologische
Rehabilitation: Roche

MSD; Pfizer; Gilead;
PharmaMar

Roche

Finanzielle Eigentiimer- Besitz von Person-

Zuwendungen interesse (z. B. Geschafts- liche

(Drittmittel) 3 Patent, anteilen, Bezie-
Urheberrecht, Aktien, hungen®
Verkaufslizenz) * Fonds®

/ / / /

/ / / /

/ / / /

/ / / /

Ferring / / /

/ / / /

Mitgliedschaft Wissenschaft-

Fachgesell- liche oder
schaften/ personliche
Berufsverbande, Interessen ¢
andere

Leitlinien-

gruppen ’

DGGG /

BVF /

ASORS; DKG /

ASORS /

DGGG; AGO; /

ASCO; DGE;

DMG

/ /

102

Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Fachgesellschaften e.
V., Berlin

Institut fur
Sozialmedizin,
Epidemiologie und
Gesundheits6konomie;
Institut fir Public
Health, Charité, Berlin

Klinik fur Gyndkologie
und Geburtshilfe
Universitatsmedizin
Gottingen

selbststandig

Winkelwaldklinik
Nordrach GmbH

Abt. Innere Medizin
V/Universitatsklinikum
Heidelberg

Klinik fur Gyndkologie
und Geburtshilfe
Universitatsmedizin
Gottingen

Universitatsmedizin
Gottingen, Klinik far
Gynédkologie und
Geburtshilfe
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8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Prof. Dr. med. P.
Feyer

Prof. Dr. med. M.
Fleisch

Dr. M. Follmann,
MPH, MSc

Prof. Dr. med. M.
Friedrich

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

MSD, Merck,
Merk Serono,
Amgen, TEVA

Roche

/

/

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften 2

MSD, Riemser, Merck Serono,
Amgen

Honorare in der Funktion als
selbststandiger
Leitlinienberater (AWMF-
zertifiziert); Gesamtsumme
der Zuwendungen im
Erfassungszeitraum ab 2014
bis heute (11/2017): < 5.000
EURO.

Roche; PharmaMar; Pfizer;
Kardialgut, Astra Zeneca,
Medas
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Finanzielle
Zuwendungen
(Drittmittel) 3

/

Roche;
PharmaMar;
Pfizer;
Kardialgut,
Astra Zeneca,
Medas

Eigentumer-
interesse (z. B.
Patent,
Urheberrecht,
Verkaufslizenz) *

Besitz von
Geschafts-
anteilen,
Aktien,
Fonds*

Person-
liche
Bezie-
hungen®

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/
Berufsverbande,
andere
Leitlinien-
gruppen ’

ASORS; DEGRO;
AlO; DGP

DGGG; AGO

Deutsches
Netzwerk
Evidenzbasierte
Medizin e.V.
(EbM) (seit 2013
Mitglied des
[erweiterten]
Vorstandes), mit
Themenbezug
zur Leitlinie.

Referent bei
Leitlinien-
methodik-
Workshops des
OL und AWMF-
Leitlinien-
beratersemi-
naren.

/

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®

Methodik
EbM und
Leitlinien;
leitlinien-
basierte
Qualitadts-
indikatoren;
Qualitats-
sicherungs-
zyklus in der
Onkologie

103

Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Vivantes Netzwerk fur
Gesundheit/Klinikum
Neuk®élln, Berlin

Universitadts-
Frauenklinik
Disseldorf

Deutsche
Krebsgesellschaft,
Berlin

HELIOS Klinikum
Krefeld



8.2. Offenlegung, 104
Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten
EEEErrrrrrrrrrrrrrrrrrrErrrr—

Berater- bzw. Honorare fiir Vortrags- und Finanzielle Eigentiimer- Besitz von Persén- Mitgliedschaft Wissenschaft- Gegenwadrtiger
Gutachterta- Schulungstatigkeiten oder Zuwendungen interesse (z. B. Geschafts- liche Fachgesell- liche oder Arbeitgeber, relevante
tigkeit oder bezahlte Autoren- oder Co- (Drittmittel) * Patent, anteilen, Bezie- schaften/ personliche frihere Arbeitgeber
bezahlte Autorenschaften 2 Urheberrecht, Aktien, hungen® Berufsverbande, Interessen ¢ der letzten 3 Jahre
Mitarbeit ' Verkaufslizenz) * Fonds* andere

Leitlinien-

gruppen ’

M. Gebhardt / / / / / / / / Forderverein der

Frauenklinik/
Universitatsklinikum

Erlangen
Dr. sc. D. Glinz, / / / / / / / / Institut fir klinische
MSc PhD Epidemiologie und
Biostatistik

[Review in
Zusammenarbeit
mit Dr. med. H.

Universitatsspital Basel
[Basel Institute for
Epidemiology and
iz il Biostatistics = CEB],

2013- 2015] Universititsspital
Basel/Schweiz
Prof. Dr. med. D. / / / / / / DEGUM; DGGG; / Stadtisches Klinikum
Grab DGPGM Miinchen
E. Griesshammer / / / / / / / / Deutsche
Krebsgesellschaft,
Berlin
Dr. med. V. Roche; Roche; Amgen; Pfizer; / / / / DKG (AlO); / St.-Johannes-Hospital
Hagen Amgen; Celgene DGHO Dortmund
Boehringer
Ingelheim;
Metaplan;
Business
School
Miinchen
Prof. Dr. med. V. Novartis Novartis / / / / AG PRIO Gottinger Klinikum Fiirth
Hanf Schule
U. Henscher / / / / / / ZVK / selbststandig
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8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Prof. Dr. med. F.
Hilpert

Prof. Dr. med. S.
Hocht

Prof. Dr. med. L.-

C. Horn

Prof. Dr. med. J.
Hibner

Prof. Dr. med. I.
Juhasz-Boss

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

Roche; Astra
Zeneca; MSD

/

/

Techniker
Krankenkass;
Hallesche
Kranken-
versicherung

/

Finanzielle
Zuwendungen
(Drittmittel) 3

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften 2

Roche; Astra Zeneca; MSD; /
GSK
/ /

Roche; Dako; Novartis; Astra /
Zeneca; Genomic Health

Roche; Pfizer; Mundipharma;
Cephalon; GSK; Baxter; Lilly;
GSO Pharma; Pierre Fabre,
Chugai, Archimedes, Amgen,
Nycomed

Loges

/ /
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Eigentumer-
interesse (z. B.
Patent,
Urheberrecht,
Verkaufslizenz) *

Besitz von

Geschafts-

anteilen,
Aktien,
Fonds*

Person-
liche
Bezie-
hungen®

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/
Berufsverbande,
andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGGG; AGO

DEGRO; ARO;
AG
Radioonkologie
in der Praxis
(DEGRO)

DGP; DKG; AGO;
Intern. Society
of Gynecological
Pathologists;
British
Association for
Gynecological
Pathologists;
Intern.
Akademie fur
Pathologie

DKG; DGHO

AGO; DGGG;
DEGUM,; BVF;
AGE

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®

105

Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Klinik ftir Gynakologie
und Geburtshilfe/
Universitatsklinikum
Schleswig-Holstein

selbststandig

Leiter AG Gynako- und
Perinatalpathologie/
Universitatsklinikum
Leipzig

Deutsche
Krebsgesellschaft;
Universitatsklinikum
Frankfurt am Main

Klinik fir
Frauenheilkunde,
Geburtshilfe und
Reproduktions-
medizin/Universitats-



8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Prof. Dr. med. L.
Kiesel

Prof. Dr. med. R.
Kimmig

Prof. Dr. med. M.

KreiRl

PD Dr. med. C.
Kurzeder

Dipl.-Soz.Wiss T.
T. Langer

Prim. Univ. Prof.
Dr. S. Lax

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

Gedeon
Richter;
Bayer;
Abbott;
Shionogi

Intuitive
Surgical;
Proctor

Bayer
Healthcare,
Astra Zeneca,
Swedish
Orphan
Biovitrum AB

Roche;
Amgen

/

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften 2

Bayer; Abbott

Astra Zeneca; Amgen; Roche;
MSD

Sanofi, Astra Zeneca

Roche; Amgen

Finanzielle
Zuwendungen
(Drittmittel) 3

Bayer

Eigentumer-
interesse (z. B.
Patent,
Urheberrecht,
Verkaufslizenz) *

Besitz von Person-
Geschafts- liche
anteilen, Bezie-
Aktien, hungen®
Fonds*

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/
Berufsverbande,
andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGGG; DGGEF;
DMG; DVR

EUSOMA; ArC-
Gyn; DGGG;
AGO; ESGG;
SERGS

DGN; DGE;
EANM; SNMMI

AGO; AGO
Studiengruppe

Deutsches
Netzwerk
Evidenzbasierte
Medizin e.V.
(EbM)

/

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®
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Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

klinikum des
Saarlandes

Klinik ftir
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe/Univer-
sitatsklinikum Munster

Klinik ftr
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe/Universi-
tatsklinikum Essen

Klinikum Augsburg;
Universitatsklinikum
Wirzburg

Kliniken Essen-Mitte

Deutsche
Krebsgesellschaft,
Berlin

LKH Graz Sud-West;
KAGes,
Graz/Osterreich;



8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Prof. Dr. med. J.
Langrehr

Prof. Dr. med. S.
Leinung

PD Dr. med. A.
Letsch

Prof. Dr. med. W.
Lichtenegger

Prof. Dr. med. P.
Mallmann

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

/

Novartis

/

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften 2

Novartis; Amgen; Bristol-
Myers Squibb

Roche; GSK; Novartis
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Finanzielle Eigentiimer-

Zuwendungen interesse (z. B.

(Drittmittel) 3 Patent,
Urheberrecht,

Verkaufslizenz) *

/ /
/ /
Novartis; /
Celgene

Roche, /
Novartis

/ /

Besitz von
Geschafts-
anteilen,
Aktien,
Fonds*

Person-
liche
Bezie-
hungen®

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/
Berufsverbande,
andere
Leitlinien-
gruppen ’

Leitlinien-
kommission S3-
LL Pankreas-CA;
Vertreter der
DGAV bei der
S3-LL
Endometriose

DGCH; DGAVCH;
Deutsche
Gesellschaft fur
Senologie

DGHO

DGGG; NOGGO;
AGO

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®
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Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Bundesministerium fur
Wissenschaft und
Forschung,
Graz/Osterreich

Martin-Luther-
Krankenhaus Berlin;
Paul-Gerhard-Diakonie
Berlin-Wittenberg; Ev.
Waldkrankenhaus
Spandau/Berlin

HELIOS Park-Klinikum
Leipzig; Rhon-Klinikum

Medizinische Klinik
m.S. Himatologie,
Onkologie und
Tumorimmunologie,
Charité/Berlin; Charité,
Campus Benjamin
Franklin/Berlin

Charité, Campus
Virchow-
Klinikum/Berlin

Klinik und Poliklinik fur
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe/Uniklinik
Koln



8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Prof. Dr. med. D.
Mayr

Prof. Dr. med. A.
Meindl

Prof. Dr. med. J.
Menke

Prof. Dr. med. M.
D. Mueller

Prof. Dr. med. A.
Mustea

Prof. Dr. med. P.
Niehoff

Dr. med. C.
Niehues

Dr. med. M.
Nothacker, MPH

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

/

/

/

Takeda

AXA
Versicherung;
Advisory
Board
Varian/Elekta

/

IQWiG
(Oktober
2015:
medizinisch-
fachliche
Beratung
frihe Nutzen-

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften 2

Bayer-Schering; Roche

Roche; PharmaMar

Vortrag DGTHG;
Osterreichische
Apothekerkammer zu
Leitlinien; Fortbildung
Arztekammer Niedersachsen
zu Leitlinien = nicht

Finanzielle
Zuwendungen
(Drittmittel) 3

DFG Projekt zu
leitlinienbasier
ten Qualitats-
indikatoren
2016-2018;
AzQ, Auftrag
Ableitung

Eigentumer-
interesse (z. B.
Patent,
Urheberrecht,
Verkaufslizenz) *

Besitz von Person-
Geschafts- liche
anteilen, Bezie-
Aktien, hungen®
Fonds*

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/

Berufsverbdnde,

andere
Leitlinien-
gruppen ’

/

DRG; DKG; ABO
der DKG;
DEGUM

SGGG

AGO-Ovar
Organkom-
mission

ESTRO; DEGRO;
BVDST

DKG

Sprecherin
Fachbereich
JLeitlinien
Deutsches
Netzwerk
Evidenzbasierte
Medizin“; DKG

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®

Evidenzba-
sierte Medizin
= nicht
themen-
spezifisch fir
EC.
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Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Pathologisches Institut
der LMU Miinchen

Klinikum rechts der
Isar, Frauenklinik,
Miinchen

Diagnostische
Radiologie/Universi-
tatsmedizin Gottingen

Universitatsspital Bern,
Inselspital

Klinik und Poliklinik fur
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe/Universi-
tatsmedizin Greifswald

Klinikum Koln; Sana
Klinikum Offenbach

Deutsche
Rentenversicherung
Bund, Berlin

Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen
Medizinischen
Fachgesellschaften

e. V., Berlin



8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Prof. Dr. med. B.
van Oorschot

Prof. Dr. med. O.
Ortmann

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

bewertung
Pertuzumab;
1QTiG
(Januar-Juni
2016:
methodische
Beratung
planungsrelev
ante
Indikatoren =
nicht relevant
fur EC).

/

Advisory
Board
Novartis
2015

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften ?

themenspezifisch in
Zusammenhang mit EC.

Vortrag WokWissen 10/2015
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Finanzielle
Zuwendungen
(Drittmittel) 3

Qualitats-
indikatoren
S3-Leitlinie
Osophagus-
karzinom
2015;
Forderung der
Institution
AWMF-IMWi
durch DKH
Uber gesamten
Zeitraum;
Kooperation
mit Cochrane
Deutschland;
Weiterleitung
von BMG-
Mitteln zur
Erstellung von
Manualen zur
Studien-
bewertung =
nicht relevant
far EC.

Pfrimmer
Nutricia;
Erndhrungspro
jekt 0,5 VK

/

Eigentimer-
interesse (z. B.
Patent,
Urheberrecht,
Verkaufslizenz) *

Besitz von
Geschafts-
anteilen,
Aktien,
Fonds*

Person-
liche
Bezie-
hungen®

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/
Berufsverbande,
andere
Leitlinien-
gruppen ’

DEGRO; DGK,;
APM

DGE; DGGG;
DKG; DGS; DMG

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®

/

109

Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Interdiszipl. Zentrum
Palliativmedizin/Uni-
versitatsklinikum
Wiirzburg

Unifrauenklinik
Regensburg am Caritas
Krankenhaus St. Josef



8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Dr. med. J. E.
Panke

K. Paradies

Univ.-Prof. Dr. E.

Petru

Prof. Dr. med. H.

Prompeler

Prof. Dr. med. F.-

J. Prott

Dr. med. H.
Raatz, MSc.

[Review erstellt
2013-2015]

Dr. med. N.
Rahner

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften 2

Roche; Amgen; Astra Zeneca;
Janssen; GSK; Teva; Novartis;
AGEA; Celgene

/

Finanzielle
Zuwendungen
(Drittmittel) 3

Eigentumer-
interesse (z. B.
Patent,
Urheberrecht,
Verkaufslizenz) *

Besitz von Person-
Geschafts- liche
anteilen, Bezie-
Aktien, hungen®
Fonds*

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/
Berufsverbande,
andere
Leitlinien-
gruppen ’

DEGRO; AG APM
der DKG;
DNEbM

DGGG; DEGUM

BVDST

GfH

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®
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Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Medizinischer Dienst
des Spitzenverbandes
Bund der
Krankenkassen,
Versorgungsberatung

Gyn. Praxisklinik
Hamburg/Praxis Prof.
Dr. med. Peter
Schmidt-Rhode

Universitatsklinik fur
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe/Graz

Klinik fiir Geburtshilfe
und
Perinatologie/Univer-
sitats-Frauenklinik
Freiburg

selbststandig

Institut fiir klinische
Epidemiologie und
Biostatistik
Universitatsspital Basel
[Basel Institute for
Epidemiology and
Biostatistics = CEB],
Universitatsspital
Basel/Schweiz

Universitatsklinikum
Disseldorf



8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Prof. Dr. med. M.
Reinhardt

Dr. med. A. D.
Rose

Prof. Dr. med. S.
Roth

Prof. Dr. med. I.
Runnebaum, MBA

A. Schorsch

Prof. Dr. med. R.
K. Schmutzler

Prof. Dr. med. E.
Steiner

Dr. med. V.
Steinke-Lange

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

/

DRV-Bund

/

KLS Martin,
OP-
Instrumente

/

Astra Zeneca

Ferring; Vifor;
Takeda

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften 2

Celgene; Roche; PharmaMar

/

Astra Zeneca

Astra Zeneca, AXA
Versicherungen

Finanzielle
Zuwendungen
(Drittmittel) 3

/

Astra Zeneca

Eigentumer-
interesse (z. B.
Patent,
Urheberrecht,
Verkaufslizenz) *

/

RADSIC-Patent

Patent an
BioNTech fur ein
neues Gen
verkauft

/

Besitz von Person-
Geschafts- liche
anteilen, Bezie-
Aktien, hungen®
Fonds*

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/
Berufsverbande,
andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGN

BDI; DKG (PSO,
ASORS);
DEGEMED;
DGPM; DGPPN;
DKPM

Vorstand der
DGU/1.
Vizeprasident

DGGG; AGO;
AGE; EUSOMA,;
ESGE; Stiftung
Endometriose-
Forschung;
NOGGO

FSH

DGGG; Deutsche
Gesellschaft fur
Senologie; DKG

AGO, DGGG;
BVF; DEGUM

GfH, Marburger
Bund

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®
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Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Pius-Hospital
Oldenburg

Deutsche
Rentenversicherung,
Bund;
Universitatsklinikum
Ulm

Helios Klinikum
Wuppertal

Klinik ftr
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe/
Universitatsklinikum
Jena

Rentnerin

Zentrum fur fam.
Brust- und
Eierstockkrebs/
Uniklinik K6In

GPR Gesundheits- und
Pflegezentrum
Riisselsheim

Medizinisch
Genetisches Zentrum
Minchen; Institut fir



8.2. Offenlegung,

Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Berater- bzw.
Gutachterta-
tigkeit oder
bezahlte
Mitarbeit '

Prof. Dr. med. V.
Strnad

Nucletron BV

Prof. Dr. med. C. /
Tempfer, MBA

R. Tholen /

Dr. med. C. Uleer Roche;
Novartis;
Genomic
Health; Astra

Zeneca; Teva

Prof. Dr. med. D. /

Vordermark

Prof. Dr. phil. J. Novartis Best

Weis Practice
Award

Dr. med. S. /

Wesselmann

PD Dr. med. E. /

Wight

Honorare fiir Vortrags- und
Schulungstatigkeiten oder
bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften 2

Nucletron BV

PharmaMar; CSC; Amgen; BIP;
Linde; APOMEDICA; Janssen

Roche; Novartis; Genomic
Health; Astra Zeneca; Teva

Roche; Bristol-Myers Squibb,
Lilly; Astra Zeneca

Novartis; Teva; Amgen

Finanzielle
Zuwendungen
(Drittmittel) 3

Nucletron BV

Nycomed

Megapharm

Eigentumer-
interesse (z. B.
Patent,
Urheberrecht,
Verkaufslizenz) *

Besitz von Person-
Geschafts- liche
anteilen, Bezie-
Aktien, hungen®
Fonds*

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /

/ /
Novartis /

Mitgliedschaft
Fachgesell-
schaften/
Berufsverbande,
andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGGG; AGO;
AGCPC

ZVK

BVF; BNGO

ARO; DEGRO

DGMP, PSO,
IPOS

DKG

Wissenschaft-
liche oder
personliche
Interessen ®
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Gegenwadrtiger
Arbeitgeber, relevante
frihere Arbeitgeber
der letzten 3 Jahre

Humangenetik der
Universitat Bonn

Strahlenklinik/
Universitatsklinikum
Erlangen

Marienhospital
Herne/Ruhr-Universitat
Bochum

Deutscher Verband fiir
Physiotherapie (ZVK)

selbststandig

Klinik und Poliklinik fur
Strahlentherapie/
Universitatsklinikum
Halle (Saale)

Klinik ftir
Tumorbiologie/
Freiburg

Deutsche
Krebsgesellschaft,
Berlin

Frauenklinik des
Universitatsspitals
Basel



8.2. Offenlegung, 113
Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

Berater- bzw. Honorare fiir Vortrags- und Finanzielle Eigentiimer- Besitz von Persén- Mitgliedschaft Wissenschaft- Gegenwadrtiger
Gutachterta- Schulungstatigkeiten oder Zuwendungen interesse (z. B. Geschafts- liche Fachgesell- liche oder Arbeitgeber, relevante
tigkeit oder bezahlte Autoren- oder Co- (Drittmittel) * Patent, anteilen, Bezie- schaften/ personliche frihere Arbeitgeber
bezahlte Autorenschaften 2 Urheberrecht, Aktien, hungen® Berufsverbande, Interessen ¢ der letzten 3 Jahre
Mitarbeit ' Verkaufslizenz) * Fonds* andere
Leitlinien-
gruppen ’
Dr. med. R. / / Studien- / / / DGGG; DEGUM / Universitatsklinikum
Witteler teilnahme an Miinster
AGO-Ovar
2.21, AEZS-
108-050
Univ.-Prof. Dr. A. / Roche Austria; Janssen Cilag; / / / / / / Univ.-Klinik fir
G. Zeimet Amgen; MSD; Astra Zeneca; Frauenheilkunde/
ratiopharm/Teva; PharmaMar Medizinische

Universitat Innsbruck

1 = Berater- bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z. B. Arzneimittelindustrie, Medizinproduktindustrie), eines kommerziell
orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung.

2 = Honorare fur Vortrags- und Schulungstatigkeiten oder bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaften im Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer
Versicherung.

3 = Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) fir Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung von Mitarbeitern der Einrichtung vonseiten eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten
Auftragsinstituts oder einer Versicherung.

4 = Eigentumerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz).

5 = Besitz von Geschaftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der Gesundheitswirtschaft.

6 = Personliche Beziehungen zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft.

7 = Mitglied von in Zusammenhang mit der Leitlinienentwicklung relevanten Fachgesellschaften/Berufsverbanden, Mandatstrager im Rahmen der Leitlinienentwicklung.

8 = Politische, akademische (z. B. Zugehdrigkeit zu bestimmten ,Schulen”), wissenschaftliche oder persénliche Interessen, die mégliche Konflikte begriinden kénnten.
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8.2. Offenlegung, Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten

0. Verbreitung und Implementierung

Die abgestimmten Statements und Empfehlungen der Leitlinie mit Stand der
Konsultationsfassung (Dezember 2017) wurden auf dem Deutschen Krebskongress
2018 (21.-24.02.2018) am 22.02.2018 vorgestellt. Als weitere MaRnahmen zur
Verbreitung und Implementierung sind anschlieRend folgende Aktivitaten geplant:

e Erarbeitung einer Kurzfassung
e Erstellung einer Patientinnenleitlinie
e Ubersetzung der Leitlinie in das Englische
e Publikation der Leitlinien-Dokumente auf den Internetseiten der DGGG, AGO,
DKG und weiterer beteiligter Fachgesellschaften und Organisationen (so z.B.
ggf. auch auf den Seiten der OEGGG und SGGQ)
Dariiber hinaus wird der Bekanntheitsgrad der Leitlinie unterstiitzt durch:

e die offentlichkeitwirksame Darstellung durch das Leitlinienprogramm
Onkologie

e Presseinformation an den Informationsdienst Wissenschaft (https://idw-
online.de/de/)

e Publikation der Leitlinie in einschldgigen Fachzeitschriften

e bundesweite Fortbildungsveranstaltungen
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8.2. Offenlegung, Bewertung und Umgang mit Interessenkonflikten
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12.1. Schliisselfragen zugeordnet zu Themenkomplexen und Autoren

12. Anhange

12.1.

118

Schliisselfragen zugeordnet zu Themenkomplexen
und Autoren

Tabelle 14: Schliisselfragen zugeordnet zu Themenkomplexen und Autoren

Schliisselfrage(n)

Beeinflussen Alter,
Hormonexposition,
reproduktive/metabolische/physikali
sche/ethnische Faktoren,
Korpergewicht, Rauchen und/oder
Arbeitsbedingungen das Risiko fiir
das Auftreten eines
Endometriumkarzinoms?

Kann durch Modifikation der o. g.
Risikofaktoren bzw. praventive
medikamentodse oder operative
Intervention das Risiko fiir das
Auftreten eines
Endometriumkarzinoms gesenkt
werden?

Welche Verfahren wie beispielsweise
transvaginale Sonographie,
zytologische Beurteilung,
Endometriumbiopsie mittels
Aspiration, Hysteroskopie oder
Tumormarker-Bestimmung sind bei
der asymptomatischen Frau mit
normalem/erhdhtem Risiko geeignet
zur Fritherkennung des
Endometriumkarzinoms im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Welchen Stellenwert hat die
transvaginale Sonographie in der
Diagnostik der symptomatischen
Frau mit normalem/erhohtem Risiko
zum Nachweis eines
Endometriumkarzinoms im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,

Themenkomplex

I: Epidemiologie,
Risikofaktoren und
Pravention des
Endometriumkarzinoms

Il: Fritherkennung/
Diagnostik des
Endometriumkarzinoms

Il: Fritherkennung
Diagnostik des
Endometriumkarzinoms

Autor(en) Hintergrundtext

Prof. Dr. C. Tempfer, MBA

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. C.
Tempfer, MBA, Prof. Dr. V. Hanf,
Dr. W. Cremer, Prof. Dr. O.
Ortmann, Prof. Dr. P. Mallmann,
Prof. Dr. E. Steiner, Prof. Dr. S.
Aretz, Prof. Dr. G. Emons]

Prof. Dr. E. Steiner

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. E.
Steiner, Prof. Dr. L.-C. Horn,
Prof. Dr. H. Prémpeler, Prof. Dr.
D. Mayr, Prof. Dr. S. Aretz, Prof.
Dr. D. Vordermark, Dr. W.
Cremer, Prof. Dr. J. Menke, Prof.
Dr. M. J. Reinhardt, Prof. Dr. S.
Lax]

Prof. Dr. E. Steiner

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. E.
Steiner, Prof. Dr. L.-C. Horn,
Prof. Dr. H. Prémpeler, Prof. Dr.
D. Mayr, Prof. Dr. S. Aretz, Prof.
Dr. D. Vordermark, Dr. W.
Cremer, Prof. Dr. J. Menke, Prof.
Dr. M. J. Reinhardt, Prof. Dr. S.
Lax]
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12.1. Schliisselfragen zugeordnet zu Themenkomplexen und Autoren

Schliisselfrage(n)

krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Welche Bedeutung hat die
Endometriumbiopsie mittels
Aspiration in der Diagnostik zum
Nachweis des
Endometriumkarzinoms im Vergleich
zur frakt. Abrasio +/- HSK im
Hinblick auf
Sensitivitat/Spezifitat/pradiktiven
Wert und die méglichen
Nebenwirkungen und Risiken?

Gibt es bei V. a.
Endometriumkarzinom einen
sinnvollen Algorithmus von
transvaginaler Sonographie,
Endometriumbiopsie mittels
Aspiration, Abrasio uteri oder
Hysteroskopie fiir die Diagnostik
zum Nachweis eines
Endometriumkarzinoms bei Frauen
mit normalem Risiko?

Welchen Stellenwert haben
bildgebende Verfahren wie MRT, CT,
PET-CT und US pradoperativ fiir die
lokale und systemische
Ausbreitungsdiagnostik des
histologisch gesicherten primaren
Endometriumkarzinoms im Hinblick
auf eine Anderung der operativen
Strategie sowie auf Lebensqualitat,
Kurzzeit-/

Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Themenkomplex

Il: Fritherkennung/
Diagnostik des
Endometriumkarzinoms
- Fritherkennung

Il: Fritherkennung/
Diagnostik des
Endometriumkarzinoms
- Fritherkennung

Il: Fritherkennung/
Diagnostik des
Endometriumkarzinoms
- Bildgebung

Il: Friiherkennung/
Diagnostik des
Endometriumkarzinoms
- Pathologie

119

Autor(en) Hintergrundtext

Prof. Dr. G. Emons, Prof. Dr. E.
Steiner, PD Dr. E. Wight

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. E.
Steiner, Prof. Dr. L.-C. Horn,
Prof. Dr. H. Prompeler, Prof. Dr.
D. Mayr, Prof. Dr. S. Aretz, Prof.
Dr. D. Vordermark, Dr. W.
Cremer, Prof. Dr. J. Menke, Prof.
Dr. M. J. Reinhardt, Prof. Dr. S.
Lax]

Prof. Dr. G. Emons, Prof. Dr. E.
Steiner,
PD Dr. E. Wight

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. E.
Steiner, Prof. Dr. L.-C. Horn,
Prof. Dr. H. Prompeler, Prof. Dr.
D. Mayr, Prof. Dr. S. Aretz, Prof.
Dr. D. Vordermark, Dr. W.
Cremer, Prof. Dr. J. Menke, Prof.
Dr. M. J. Reinhardt, Prof. Dr. S.
Lax]

Prof. Dr. J. Menke, Prof. Dr. M. J.
Reinhardt, Prof. Dr. H. Prompeler

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. E.
Steiner, Prof. Dr. L.-C. Horn,
Prof. Dr. H. Prémpeler, Prof. Dr.
D. Mayr, Prof. Dr. S. Aretz, Prof.
Dr. D. Vordermark, Dr. W.
Cremer, Prof. Dr. J. Menke, Prof.
Dr. M. J. Reinhardt, Prof. Dr. S.
Lax]

Prof. Dr. L.-C. Horn, Prof. Dr. D.
Mayr, Prof. Dr. S. Lax

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. E.
Steiner, Prof. Dr. L.-C. Horn,
Prof. Dr. H. Prompeler, Prof. Dr.
D. Mayr, Prof. Dr. S. Aretz, Prof.
Dr. D. Vordermark, Dr. W.
Cremer, Prof. Dr. J. Menke, Prof.
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12.1. Schliisselfragen zugeordnet zu Themenkomplexen und Autoren

Schliisselfrage(n)

Welches operative Standardverfahren
ist bei Vorliegen einer atypischen
Hyperplasie indiziert?

Unter welchen Voraussetzungen
kdnnen bei Vorliegen einer
atypischen Hyperplasie die Adnexe
belassen werden im Hinblick auf
Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Unter welchen Voraussetzungen
kdnnen bei Vorliegen einer
atypischen Hyperplasie Uterus und
Adnexe belassen werden im Hinblick
auf Kurzzeit-/

Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Welches operative Standardverfahren
ist bei Vorliegen eines frithen
Endometriumkarzinoms indiziert?

Unter welchen Voraussetzungen
kénnen bei pramenopausalen Frauen
mit Endometriumkarzinom die
Ovarien belassen werden im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Unter welchen Voraussetzungen
kénnen bei Vorliegen eines frithen
Endometriumkarzinoms Uterus und
Adnexe belassen werden im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Ist beim Endometriumkarzinom
Stadium pT2 die radikale oder
einfache Hysterektomie sinnvoller im

Themenkomplex

lll: Therapie der
Priakanzerosen und des
friihen Endometrium-
karzinoms

IV: Operative Therapie
des Endometrium-
karzinoms

120

Autor(en) Hintergrundtext

Dr. M. J. Reinhardt, Prof. Dr. S.
Lax]

Prof. Dr. G. Emons

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. G.
Emons, Prof. Dr. C. Tempfer,
MBA, Prof. Dr. O. Ortmann, Prof.
Dr. R. Kimmig, Dr. C. Uleer, Prof.
Dr. L. Kiesel]

Prof. Dr. G. Emons
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Schliisselfrage(n) Themenkomplex

Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Ist beim Endometriumkarzinom (Typ IV: Operative Therapie
I, pT1a, G1/2) die des
Lymphonodektomie (LNE) bei Endometriumkarzinoms
makroskopisch unauffalligen LK

sinnvoll im Hinblick auf

Lebensqualitat, Kurzzeit-/

Langzeitmorbiditat,

Rezidivhaufigkeit,

krankheitsspezifisches und

Gesamtiiberleben?

Ist beim Endometriumkarzinom (Typ
I, pT1a, G3; pT1 b, G1/2) die LNE bei
makroskopisch unauffalligen LK
sinnvoll im Hinblick auf
Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Ist beim Endometriumkarzinom (Typ
I, pT1b, G3) die LNE sinnvoll, wenn
makroskopische Tumorfreiheit erzielt
werden kann im Hinblick auf
Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Ist beim Endometriumkarzinom (Typ
I, pT2 bis pTIVb, G1-3) die LNE
sinnvoll, wenn makroskopisch
Tumorfreiheit erzielt werden kann im
Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/

Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Autor(en) Hintergrundtext

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. W.
Lichtenegger, Prof. Dr. M.
Fleisch, PD Dr. C. Kurzeder, Prof.
Dr. M. Friedrich, Prof. Dr. I.
Runnebaum, MBA, Prof. Dr. R.
Kimmig, Prof. Dr. S. Hocht, Prof.
Dr. M. D. Mueller, Prof. Dr. G.
Emons, Prof. Dr. S. Leinung,
Prof. Dr. L. Kiesel]

Prof. Dr. M. Fleisch

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. W.
Lichtenegger, Prof. Dr. M.
Fleisch, Prof. PD Dr. C. Kurzeder,
Prof. Dr. M. Friedrich, Prof. Dr. I.
Runnebaum, MBA, Prof. Dr. R.
Kimmig, Prof. Dr. S. Hocht, Prof.
Dr. M. D. Mueller, Prof. Dr. G.
Emons, Prof. Dr. S. Leinung,
Prof. Dr. L. Kiesel]
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Schliisselfrage(n) Themenkomplex

Ist beim Endometriumkarzinom Typ Il
die LNE sinnvoll, wenn
makroskopisch Tumorfreiheit erzielt
werden kann im Hinblick auf
Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Ist bei Karzinosarkomen die LNE
sinnvoll, wenn makroskopisch
Tumorfreiheit erzielt werden kann im
Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Ist beim Endometriumkarzinom mit
LymphgefaRinvasion die LNE sinnvoll,
wenn makroskopische Tumorfreiheit
erzielt werden kann im Hinblick auf
Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Wie sollte beim
Endometriumkarzinom eine LNE
durchgefiihrt werden, um eine
Verbesserung zu erreichen im
Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/

Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheits-
spezifisches und Gesamtiberleben?

Welchen Stellenwert hat das Sentinel-  IV: Operative Therapie
Lymphknoten-Konzept beim des Endometrium-
Endometriumkarzinom im Hinblick karzinoms

auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Autor(en) Hintergrundtext

PD Dr. C. Kurzeder

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. W.
Lichtenegger, Prof. Dr. M.
Fleisch, PD Dr. C. Kurzeder, Prof.
Dr. M. Friedrich, Prof. Dr. I.
Runnebaum, MBA, Prof. Dr. R.
Kimmig, Prof. Dr. S. Hocht, Prof.
Dr. M. D. Mueller, Prof. Dr. G.
Emons, Prof. Dr. S. Leinung,
Prof. Dr. L. Kiesel]
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Schliisselfrage(n)

Wie ist der Stellenwert
laparoskopischer Verfahren beim
Endometriumkarzinom im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Wie ist der Stellenwert
robotergestitzter operativer
Verfahren beim
Endometriumkarzinom im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Ist beim fortgeschrittenen
Endometriumkarzinom (Stadium Il

oder IV) eine operative Zytoreduktion

sinnvoll im Hinblick auf
Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Bei welchen Stadien bzw. histolog.
Typen des Endometriumkarzinoms
ist eine adjuvante Strahlentherapie
indiziert im Hinblick auf
Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Welchen Einfluss hat die alleinige
adjuvante Brachytherapie beim
Endometriumkarzinom im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,

Themenkomplex

IV: Operative Therapie
des Endometrium-
karzinoms

IV: Operative Therapie
des Endometrium-
karzinoms

IV: Operative Therapie
des Endometrium-
karzinoms

V: Strahlentherapie des
Endometriumkarzinoms

123

Autor(en) Hintergrundtext

Prof. Dr. G. Emons, Prof. Dr. I.
Runnebaum, MBA

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. W.
Lichtenegger, Prof. Dr. M.
Fleisch, P Dr. C. Kurzeder, Prof.
Dr. M. Friedrich, Prof. Dr. I.
Runnebaum, MBA, Prof. Dr. R.
Kimmig, Prof. Dr. S. Hocht, Prof.
Dr. M. D. Mueller, Prof. Dr. G.
Emons, Prof. Dr. S. Leinung,
Prof. Dr. L. Kiesel]

Prof. Dr. R. Kimmig

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. W.
Lichtenegger, Prof. Dr. M.
Fleisch, PD Dr. C. Kurzeder, Prof.
Dr. M. Friedrich, Prof. Dr. I.
Runnebaum, MBA, Prof. Dr. R.
Kimmig, Prof. Dr. S. Hocht, Prof.
Dr. M. D. Mueller, Prof. Dr. G.
Emons, Prof. Dr. S. Leinung,
Prof. Dr. L. Kiesel]

Prof. Dr. G. Emons

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. W.
Lichtenegger, Prof. Dr. M.
Fleisch, PD Dr. C. Kurzeder, Prof.
Dr. M. Friedrich, Prof. Dr. I.
Runnebaum, MBA, Prof. Dr. R.
Kimmig, Prof. Dr. S. Hocht, Prof.
Dr. M. D. Mueller, Prof. Dr. G.
Emons, Prof. Dr. S. Leinung,
Prof. Dr. L. Kiesel]

Prof. Dr. D. Vordermark, Prof.
Dr. S. Hocht, Prof. Dr. I. Juhasz-
Boss

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. D.
Vordermark, Prof. Dr. S. Hocht,
Prof. Dr. P. Feyer, PD Dr. A.
Letsch, Prof. Dr. A.-G. Zeimet,
Prof. Dr. I. Juhasz-Boss, Dr. V.
Hagen]
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Schliisselfrage(n)

krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Welchen Stellenwert hat eine
kombinierte Radiochemotherapie
(sequenziell/simultan) im Vergleich
zu anderen Verfahren (alleinige
Radiatio, pelvine +/- paraaortale
Bestrahlung,
Abdomenganzbestrahlung) beim
Endometriumkarzinom in Bezug auf
Kurzzeit-/

Langzeitmorbiditat,
krankheitsspezifisches
Gesamtiiberleben und
Rezidivhaufigkeit?

Welchen Stellenwert hat eine
adjuvante Gestagentherapie beim
Endometriumkarzinom im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Wie ist der Stellenwert der adjuvanten
Chemotherapie beim
Endometriumkarzinom im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Themenkomplex

V: Strahlentherapie des
Endometriumkarzinoms
Strahlentherapie beim
Karzinosarkom

V: Strahlentherapie des
Endometriumkarzinoms

Querverweis auf
Supportivtherapie

VI: Medikamentose
Therapie des
Endometriumkarzinoms

Autor(en) Hintergrundtext

Prof. Dr. D. Vordermark

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. D.
Vordermark, Prof. Dr. S. Hocht,
Prof. Dr. P. Feyer, PD Dr. A.
Letsch, Prof. Dr. A.-G. Zeimet,
Prof. Dr. I. Juhasz-Boss, Dr. V.
Hagen]

Prof. Dr. P. Feyer

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. D.
Vordermark, Prof. Dr. S. Hocht,
Prof. Dr. P. Feyer, PD Dr. A.
Letsch, Prof. Dr. A.-G. Zeimet,
Prof. Dr. I. Juhasz-Bdss, Dr. V.
Hagen]

Prof. Dr. G. Emons, Prof. Dr. P.
Mallmann

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. P.
Mallmann, Dr. V. Hagen, Prof.
Dr. E. Petru, Prof. Dr. P. Feyer,
Dr. C. Uleer, Prof. Dr. A.-G.
Zeimet, Prof. Dr. W.
Lichtenegger, PD Dr. A. Letsch,
Prof. Dr. S. Hocht, Prof. Dr. C.
Tempfer, MBA]
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Schliisselfrage(n) Themenkomplex

VI: Medikamentose
Therapie des
Endometriumkarzinoms

Querverweis auf
Supportivtherapie

Welchen Stellenwert haben
gynakologische Untersuchung,
zytologischer Abstrich,
vaginale/abdominale/retroperitoneal
e Sonographie, Bestimmung von
Tumormarkern, MRT, CT und PET-CT
in der Nachsorge der
asymptomatischen Patientin im
Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

VII: Nachsorge/
Rezidiv/Metastasen des
Endometriumkarzinoms

Welchen Stellenwert haben
gynakologische Untersuchung,
zytologischer Abstrich, vaginale
Sonographie und Bestimmung von
Tumormarkern, MRT, CT und PET-CT
in der Nachsorge der
symptomatischen Patientin im
Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Welchen Stellenwert haben die
operative Therapie, die
Chemotherapie, die endokrine
Therapie und die Strahlentherapie in
der Behandlung von Rezidiv und
Metastasen beim
Endometriumkarzinom im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtliberleben?

125

Autor(en) Hintergrundtext

Prof. Dr. P. Feyer

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. P.
Mallmann, Dr. V. Hagen, Prof.
Dr. E. Petru, Prof. Dr. P. Feyer,
Dr. C. Uleer, Prof. Dr. A.-G.
Zeimet, Prof. Dr. W.
Lichtenegger, PD Dr. A. Letsch,
Prof. Dr. S. Hocht, Prof. Dr. C.
Tempfer, MBA]

Dr. C. Uleer, Prof. Dr. C.
Tempfer, MBA, Prof. Dr. D.
Vordermark, Prof. Dr. S. Hocht

[Arbeitsgruppe: Dr. C. Uleer, PD
Dr. E. Wight, Prof. Dr. O.
Ortmann, Prof. Dr. G. Emons,
Prof. Dr. M. Fleisch, Prof. Dr. J.
Menke, Prof. Dr. M. J. Reinhardt,
Prof. Dr. I. Runnebaum, MBA,
Prof. Dr. C. Tempfer, MBA]
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Schliisselfrage(n) Themenkomplex

Kann bei an Endometriumkarzinom
erkrankten Patientinnen mit
Trockenheit der Vagina diese durch
die Applikation von inerten
Gleitgelen oder Cremes vermindert
werden, so dass sich die
Lebensqualitdt verbessert in Bezug
auf sexuelle Funktionsstérungen und
vaginale Beschwerden?

VII: Nachsorge/
Rezidiv/Metastasen des
Endometriumkarzinoms

Kann bei an Endometriumkarzinom
erkrankten Patientinnen mit
Trockenheit der Vagina, die durch
inerte Cremes oder Gleitgele nicht
befriedigend behandelbar ist, eine
lokale Ostrogenbehandlung
durchgefiihrt werden, so dass sich
die Lebensqualitdt verbessert in
Bezug auf sexuelle
Funktionsstdorungen und vaginale
Beschwerden?

Kann bei an Endometriumkarzinom
erkrankten Patientinnen, die
behandelt wurden mittels
Strahlentherapie, welche die
Vaginalregion einbezogen hat, eine
mechanische Dilatation mittels
Vaginaldilatatoren oder Tampons mit
inerten Cremes ab vier bis sechs
Wochen postoperativ eine
Vaginalstenose verhindern, so dass
die Lebensqualitat erhalten bleibt in
Bezug auf sexuelle
Funktionsstdérungen und vaginale
Beschwerden?

VII: Nachsorge/
Rezidiv/Metastasen des
Endometriumkarzinoms

Querverweis auf
Supportivtherapie/Pallia
tivmedizin

VIII: Hereditare
Endometriumkarzinome

Beeinflussen genetische Faktoren das
Risiko fir das Auftreten eines
Endometriumkarzinoms?
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Autor(en) Hintergrundtext

Dr. C. Uleer

[Arbeitsgruppe: Dr. C. Uleer, PD
Dr. E. Wight, Prof. Dr. O.
Ortmann, Prof. Dr. G. Emons,
Prof. Dr. M. Fleisch, Prof. Dr. J.
Menke, Prof. Dr. M. J. Reinhardt,
Prof. Dr. I. Runnebaum, MBA,
Prof. Dr. C. Tempfer, MBA]

Prof. Dr. G. Emons, Prof. Dr. B.
Alt-Epping

[Arbeitsgruppe: Dr. C. Uleer, PD
Dr. E. Wight, Prof. Dr. O.
Ortmann, Prof. Dr. G. Emons,
Prof. Dr. M. Fleisch, Prof. Dr. J.
Menke, Prof. Dr. M. J. Reinhardt,
Prof. Dr. I. Runnebaum, MBA,
Prof. Dr. C. Tempfer, MBA]

Prof. Dr. S. Aretz, Dr. V. Steinke-
Lange

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. S.
Aretz, Prof. Dr. G. Emons, Prof.
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12.1. Schliisselfragen zugeordnet zu Themenkomplexen und Autoren

Schliisselfrage(n)

Welche Verfahren sind bei der
asymptomatischen Frau mit
genetischer Disposition geeignet zur
Friherkennung des
Endometriumkarzinoms im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Welchen Stellenwert hat die
transvaginale Sonographie in der
Diagnostik der symptomatischen
Frau mit genetischer Disposition zum
Nachweis eines
Endometriumkarzinoms im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

Gibt es bei V. a.
Endometriumkarzinom einen
sinnvollen Algorithmus von
transvaginaler Sonographie,
Endometriumbiopsie mittels
Aspiration, Abrasio uteri oder
Hysteroskopie fir die Diagnostik
zum Nachweis eines
Endometriumkarzinoms bei Frauen
mit genetischer Disposition?

Wie ist der Stellenwert der palliativen
und psychoonkologischen
Mitbehandlung sowie psychosozialen
Betreuung und Rehabilitation in
Bezug auf Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat,
krankheitsspezifisches
Gesamtiiberleben und weiteres
Rezidiv?

Themenkomplex

IX: Palliativmedizin/
Psychoonkologie/Rehab
ilitationPsychosoziale
Betreuung/Patientinnen
aufklarung

- Psychoonkologie

IX:
Palliativmedizin/Psycho
onkologie/Rehabilitatio
nPsychosoziale
Betreuung/Patientinnen
aufklarung

Autor(en) Hintergrundtext

Dr. L.-C. Horn, Prof. Dr. E.
Steiner, Dr. V. Steinke-Lange]

Dr. A. D. Rose, Prof. Dr. J. Weis

[Arbeitsgruppe: Dr. A. D. Rose,
R. Tholen, M. Gebhardt, Prof. Dr.
B. Alt-Epping, Dr. E. J. Panke, K.
Paradies, Prof. Dr. B. van
Oorschot, Dr. T. Dauelsberg]

Dr. A. D. Rose

[Arbeitsgruppe: Dr. A. D. Rose,
R. Tholen, M. Gebhardt, Prof. Dr.
B. Alt-Epping, Dr. E. J. Panke, K.
Paradies, Prof. Dr. B. van
Oorschot, Dr. T. Dauelsberg]
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12.1. Schliisselfragen zugeordnet zu Themenkomplexen und Autoren

Schliisselfrage(n)

@ Schlisselfrage(n)

@ systematische Recherche

Themenkomplex

- Psychosoziale
Betreuung

- Sexualitat und
Endometriumkarzinom

IX: Palliativmedizin/
Psychoonkologie/Rehab
ilitationPsychosoziale
Betreuung/Patientinnen
aufklarung

Patientinnenaufklarung

IX: Palliativmedizin/
Psychoonkologie/Rehab
ilitationPsychosoziale
Betreuung/Patientinnen
aufklarung

- Palliativmedizinische
Aspekte

IX: Palliativmedizin/
Psychoonkologie/Rehab
ilitationPsychosoziale
Betreuung/Patientinnen
aufklarung

- Rehabilitation

IX: Palliativmedizin/
Psychoonkologie/Rehab
ilitationPsychosoziale
Betreuung/Patientinnen
aufklarung

- Physiotherapeutische
Behandlung

X: Versorgungs-
strukturen
[Qualitatsindikatoren]

X: Qualitatsindikatoren

- Recherche
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Autor(en) Hintergrundtext

M. Gebhardt

[Arbeitsgruppe: Dr. A. D. Rose,
R. Tholen, M. Gebhardt, Prof. Dr.
B. Alt-Epping, Dr. E. J. Panke, K.
Paradies, Prof. Dr. B. van
Oorschot, Dr. T. Dauelsberg]

Prof. Dr. B. Alt-Epping

[Arbeitsgruppe: Dr. A. D. Rose,
R. Tholen, M. Gebhardt, Prof. Dr.
B. Alt-Epping, Dr. E. J. Panke, K.
Paradies, Prof. Dr. B. van
Oorschot, Dr. T. Dauelsberg]

Dr. A. D. Rose, Dr. C. Niehues

[Arbeitsgruppe: Dr. A. D. Rose,
R. Tholen, M. Gebhardt, Prof. Dr.
B. Alt-Epping, Dr. E. J. Panke, K.
Paradies, Prof. Dr. B. van
Oorschot, Dr. T. Dauelsberg]

U. Henscher, R. Tholen

[Arbeitsgruppe: Dr. A. D. Rose,
R. Tholen, M. Gebhardt, Prof. Dr.
B. Alt-Epping, Dr. E. J. Panke, K.
Paradies, Prof. Dr. B. van
Oorschot, Dr. T. Dauelsberg]

Prof. Dr. M. W. Beckmann

[Arbeitsgruppe: Prof. Dr. M.
Beckmann, Prof. Dr. I. Juhasz-
Boss,

Prof. Dr. O. Ortmann, Prof. Dr. B.
van Oorschot]

E. Griesshammer (DKG), Dipl.-
Soz.Wiss T. T. Langer (OL)

[Arbeitsgruppe: Dr. S.
Wesselmann, Prof. Dr. G. Emons,
Dr. M. Follmann, Dipl. Inform.
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12.1. Schliisselfragen zugeordnet zu Themenkomplexen und Autoren

Schliisselfrage(n) Themenkomplex Autor(en) Hintergrundtext

Dr. H. Barlag, E. Griesshammer,
Dipl.-Soz.Wiss T. Langer, Prof.
Dr. E. Steiner, PD Dr. Dr. G.
Bauerschmitz, Dr. T. Dauelsberg,
M. Gebhardt, Prof. Dr. L.-C.
Horn, Prof. Dr. P. Niehoff, Prof.
Dr. A.-G. Zeimet]

X: Qualitatsindikatoren Dr. S. Wesselmann (DKG)

- Qualitatsindikatoren [Arbeitsgruppe: Dr. S.

(Kapiteltext/Tabelle) Wesselmann, Prof. Dr. G. Emons,
Dr. M. Follmann, Dipl. Inform.
Dr. H. Barlag, E. Griesshammer,
Dipl.-Soz.Wiss T. Langer, Prof.
Dr. E. Steiner, PD Dr. Dr. G.
Bauerschmitz, Dr. T. Dauelsberg,
M. Gebhardt, Prof. Dr. L.-C.
Horn, Prof. Dr. P. Niehoff, Prof.
Dr. A.-G. Zeimet]
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12. Anhédnge

12.2.

12.2.1.

12.2.1.1.

12.2.1.2.

12.2.1.3.

Population

Frauen

Frauen

12.2.1.4.

Nr.

#4

#5

Methodik und Ergebnisse der Recherchen

Recherche zum Themenkomplex Epidemiologie,

130

Risikofaktoren und Pravention des Endometriumkarzinoms

Epidemiologie

Zum Thema Epidemiologie wurden keine systematischen Recherchen durchgefiihrt.

Risikofaktoren und Pravention
Zum Thema Risikofaktoren und Pravention wurden die folgenden Recherchen
durchgefiihrt:

Schliisselfragen

e Beeinflussen Alter, Hormonexposition,

reproduktive/metabolische/physikalische/ethnische Faktoren, Kérpergewicht,

Rauchen und/oder Arbeitsbedingungen das Risiko fiir das Auftreten eines

Endometriumkarzinoms?
e Kann durch Modifikation der o. g. Risikofaktoren bzw. praventive

medikamentOse oder operative Intervention das Risiko fiir das Auftreten

eines Endometriumkarzinoms gesenkt werden?

PICO-Schema AG |

Tabelle 15: PICO-Schema AG |

Intervention Kontrolle Outcomes
Exposition von Risikofaktoren Keine Risikofaktoren Auftreten von EC
Praventive MaRnahmen Keine Pravention Auftreten von EC

Recherchestrategie AG |

In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 16 aufgefiihrten Suchen am
09.09.2015.

Tabelle 16: Suchfragen 09.09.2015

Suchfrage

Search (endometrial cancer) AND prevention Filters: Systematic Reviews;
Meta-Analysis; Abstract; Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31;
Humans; German; English; Female

Search (endometrial cancer) AND prevention

Time
aspects

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

An-zahl

46

2239
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12. Anhédnge
Nr. Suchfrage An-zahl
#1 Search (endometrial cancer) AND risk Filters: Systematic Reviews; Meta- 197
Analysis; Abstract; Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31;
Humans; German; English; Female
#2 Search (endometrial cancer) AND risk 7617
In der Cochrane Library wurde als Suchbegriff ,endometrial cancer verwendet und die
Suche auf Publikationen ab 2009 eingeschrankt. Es ergaben sich 19 Treffer.
12.2.1.5. Kriterien AG |
Tabelle 17: Ein- und Ausschlusskriterien der Literatur der AG |
Einschlusskriterien
E 1 Zielgruppe Frauen
E 2 Publikationstyp systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse
E 3 Tumorentitat Endometriumkarzinom
E 4 Publikationssprache deutsch, englisch
E 5 Intervention Thema Risikofaktoren (auRer genetische Disposition) flr
die Entstehung eines EC oder praventive MaBRnahme zur
Vermeidung eines EC
Ausschlusskriterien
A 1 Zielgruppe nicht Zielgruppe/Studie an Tieren
A 2 Publikationstyp keine systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse
A 3 Tumorentitat nicht Endometriumkarzinom
A 4 Intervention nicht Fragestellung; genetische Disposition
A5 Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor
A 6 Text Volltext nicht beschaffbar
A7 Aussage nicht relevant oder in anderer Publikation bereits

enthalten
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12. Anhédnge

12.2.1.6. Durchsicht Volltextpublikationen der AG |
Die Volltextpublikationen wurden der AG | Epidemiologie und Risikofaktoren, Prévention
des Endometriumkarzinoms zur Verfigung gestellt. Erganzt wurden diese Ergebnisse
durch Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database, in den
Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur.

Die AG-Mitglieder sichteten die Volltextpublikationen und schlossen die Volltexte ein,
die als relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis o. g. Ein- und
Ausschlusskriterien (s. Tabelle 17).

12.2.1.7. Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz der AG |

Somit ergeben sich folgende 52 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen der AG | zitiert werden (s. auch Flowchart [Abbildung 2] und
Evidenztabellen im Anhang):

(68]

[69]

[70]

[71]

[26]

[72]

(73]

[74]

[24]
. [75]
. [76]
. [77]
. [78]
. [79]
. [27]
. [80]
. [81]
. [82]
. [83]
. [31]
. [84]
. [85]
. [86]
. [87]
. [88]
. [89]
. [90]
. [91]
. [92]
. [93]
. [30]
. [94]
. [95]
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.-

34. [25]
35. [96]
36. [97]
37.[98]
38. [28]
39. [99]
40. [100]
41. [29]
42. [101]
43. [102]
44.[103]
45. [104]
46. [105]
47.[106]
48. [107]
49. [108]
50. [109]
51.[110]
52. [111]
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12. Anhdnge

Abbildung 2: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche der AG |

Dubletten/irrelevante Treffer

e -
n=10053

Ausgeschlossene Publikationen
(A1-7)

b n=53
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12. Anhédnge

12.2.2.

135

Recherche zum Themenkomplex AG I

Fritherkennung/Diagnostik des Endometriumkarzinoms
Es wurden die folgenden Recherchen durchgefiihrt:
Schliisselfragen

Welche Verfahren wie beispielsweise transvaginale Sonographie, zytologische
Beurteilung, Endometriumbiopsie mittels Aspiration, Hysteroskopie oder
Tumormarker-Bestimmung sind bei der asymptomatischen Frau mit
normalem/erh6htem Risiko geeignet zur Fritherkennung des Endometriumkarzinoms
im Hinblick auf Lebensqualitdt, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Welchen Stellenwert hat die transvaginale Sonographie in der Diagnostik der
symptomatischen Frau mit normalem/erhéhtem Risiko zum Nachweis eines
Endometriumkarzinoms im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Welche Bedeutung hat die Endometriumbiopsie mittels Aspiration in der Diagnostik
zum Nachweis des Endometriumkarzinoms im Vergleich zur frakt. Abrasio +/- HSK im
Hinblick auf Sensitivitat/Spezifitat/pradiktiven Wert und die mdglichen
Nebenwirkungen und Risiken?

Gibt es bei V. a. Endometriumkarzinom einen sinnvollen Algorithmus von
transvaginaler Sonographie, Endometriumbiopsie mittels Aspiration, Abrasio uteri oder
Hysteroskopie fiir die Diagnostik zum Nachweis eines Endometriumkarzinoms bei
Frauen mit normalem Risiko?

Welchen Stellenwert haben bildgebende Verfahren wie MRT, CT, PET-CT und US
praoperativ flr die lokale und systemische Ausbreitungsdiagnostik des histologisch
gesicherten primiren Endometriumkarzinoms im Hinblick auf eine Anderung der
operativen Strategie sowie auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?
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12.2.2.1.

PICO-Schema AG Il

Tabelle 18: PICO-Schema AG Il

Population

asymptomatische Frau mit

I

normalem Risiko
fur EC

erhohtem Risiko
fir EC (Adipositas,
PCO, TAM-
Einnahme, DM)
ohne genetische
Disposition

symptomatische Frau mit

1.

normalem Risiko
far EC

erhohtem Risiko
fur EC (Adipositas,
PCO, TAM-
Einnahme, DM)
ohne genetische
Disposition

Frauen mit histologisch
gesichertem EC

Intervention

Screening auf EC mittels
1.
2.

Diagnostik des
Endometriumkarzinoms mittels

la
2.

Praop. lokale und systemische

Kontrolle

kein Screening
Ultraschall
zytolog. Beurteilung

Endometriumbiopsie
mittels Aspiration

Hysteroskopie

Tumormarker-
Bestimmung

Diagnostik des
Endometriumkarzino

ms mittels
Ultraschall
o 1. frakt.
Aspiration AbrEsiE
ohne HSK
2. frakt. Abrasio
mit HSK

keine Ausbreitungs-

Ausbreitungsdiagnostik mittels diagnostik
1. MRT
2. CT
3. PET-CT
4. US

136

Outcomes Time
aspects
Anderung Lebensqualitit, Evidenz
Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, seit 2009
Rezidivhaufigkeit, krankheits-
spezifisches und
Gesamtuberleben
Anderung Lebensqualitit, Evidenz
Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, seit 2009
Rezidivhaufigkeit, krankheits-
spezifisches und Gesamt-
Uberleben
1. Anderung der Evidenz
operativen Strategie seit 2009
2. Anderung
Lebensqualitat,
Kurzzeit-/

Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit,

krankheitsspezifisches
und Gesamtiberleben
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12. Anhédnge
12.2.2.2. Recherchestrategie AG Il
In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 19 aufgefiihrten Suchen am
09.09.2015.
Tabelle 19: Suchfragen 09.09.2015
Nr. Suchfrage Anzahl
#8 Search (endometrial cancer) AND preoperative staging Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Abstract; 6
Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female
#9 Search (endometrial cancer) AND preoperative staging 567
#5 Search (endometrial cancer) AND screening Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Abstract; Publication date 172
from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female
#6 Search (endometrial cancer) AND screening 18564
#4 Select 11 document(s) Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Abstract; Publication date from 2009/01/01 to 11
2015/12/31; Humans; German; English; Female
#2 Search (endometrial cancer) AND diagnosis 21136
#1 Search (endometrial cancer) AND diagnosis Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Abstract; Publication date 211

from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female

In der Cochrane Library wurde als Suchbegriff ,endometrial cancer” verwendet und die
Suche auf Publikationen ab 2009 eingeschrankt. Es ergaben sich 19 Treffer.

Die Suchfrage zu E1+ E2 + E3 + E4 + E5 1.1.1 wurde extern vom CEB durchgefiihrt und
erbrachte 8 Studien, wovon 0 eingeschlossenen wurden (s. gesonderte Anlage
Systematische Reviews und Bewertung der Qualitit der Evidenz im Rahmen der S3-
Leitlinie ,Endometriumkarzinom®).

Ergdanzt wurden diese Ergebnisse durch Handsuchen in den Datenbanken Cochrane
Clinical Trials Database, in den Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und
Sekundarliteratur.
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12. Anhédnge
12.2.2.3. Kriterien AG Il
Tabelle 20: Ein- und Ausschlusskriterien der Literatur der AG Il
Einschlusskriterien
E 1 Zielgruppe Frau ohne genetische Disposition fir ein EC
e asymptomatisch mit normalem Risiko
e symptomatisch mit normalem Risiko
e asymptomatisch mit hohem Risiko
e symptomatisch mit hohem Risiko
e mit histologisch gesichertem EC
E 2 Publikationstyp systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse
E 3 Tumorentitat Endometriumkarzinom
E 4 Publikationssprache deutsch, englisch

E 5 Intervention

Ausschlusskriterien
A 1 Zielgruppe
A 2 Publikationstyp
A 3 Tumorentitat
A 4 Intervention
A5
A 6 Text

A7

© Leitlinienprogramm Onkologie |

1. Screening des Endometriumkarzinoms mittels
1.1 Ultraschall
1.2 zytolog. Beurteilung
1.3 Endometriumbiopsie mittels Aspiration
1.4 Hysteroskopie
1.5 Tumormarker-Bestimmung

2. Diagnostik des Endometriumkarzinoms mittels
2.1 frakt. Abrasio ohne HSK
2.2 frakt. Abrasio mit HSK

3. prdoperative Ausbreitungsdiagnostik mittels
3.1 MRT
3.2 CT
3.3 PET-CT
3.4 US

nicht Zielgruppe/Studie an Tieren

keine systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse

nicht Endometriumkarzinom

nicht Fragestellung

Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor
Volltext nicht beschaffbar

Aussage nicht relevant oder in anderer Publikation bereits enthalten
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12.2.2.4.

12.2.2.5.

139

Durchsicht Volltextpublikationen der AG Il

Die Volltextpublikationen wurden der AG Il Friiherkennung/Diagnostik des
Endometriumkarzinoms zur Verfiigung gestellt. Ergdnzt wurden diese Ergebnisse durch
Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database, in den
Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur.

Die AG-Mitglieder sichteten die Volltextpublikationen und schlossen die Volltexte ein,
die als relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis o. g. Ein- und
Ausschlusskriterien (siehe Tabelle 20).

Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz der AG II

Somit ergeben sich folgende 14 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen der AG Il zitiert werden (s. auch Flowchart [Abbildung 3] und
Evidenztabellen):

[112]
[113]
[114]
[115]
[116]
[32]
(117]
[33]
[118]
10. [119]
11. [120]

12. [121]

13. [122]
14. [123]

CONOUNEWN =
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Abbildung 3: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche der AG Il

Dubletten/
irrelevante Treffer
(A 1-7)

n = 40670

hlossene Publik
(A1-7)
n=37
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12.2.3. Recherche zum Themenkomplex AG Ill Therapie der

Prikanzerosen und des friihen Endometriumkarzinoms
Es wurden die folgenden Recherchen durchgefiihrt:

Schliisselfragen

e Welches operative Standardverfahren ist bei Vorliegen einer atypischen Hyperplasie
indiziert?

e Unter welchen Voraussetzungen kénnen bei Vorliegen einer atypischen Hyperplasie die
Adnexe belassen werden im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

e Unter welchen Voraussetzungen kénnen bei Vorliegen einer atypischen Hyperplasie
Uterus und Adnexe belassen werden im Hinblick auf Kurzzeit-/

e Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

e  Welches operative Standardverfahren ist bei Vorliegen eines friihen
Endometriumkarzinoms indiziert?

e Unter welchen Voraussetzungen kénnen bei pramenopausalen Frauen mit
Endometriumkarzinom die Ovarien belassen werden im Hinblick auf Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

e Unter welchen Voraussetzungen kénnen bei Vorliegen eines friithen
Endometriumkarzinoms Uterus und Adnexe belassen werden im Hinblick auf
Lebensqualitdt, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

12.2.3.1. PICO-Schema AG Il

Tabelle 21: PICO-Schema AG Il

Population Intervention Kontrolle Outcomes Time aspects
Frauen mit atypischer Hysterektomie cum Konservative Therapie Morbiditat, Evidenz seit 2009
Hyperplasie Adnexexstirpation Mortalitat,

Hysterektomie sine

bds. . > Lebensqualitat
Adnexexstirpation
Frauen mit frihem EC Hysterektomie cum Konservative Therapie Morbiditat, Evidenz seit 2009
Adnexexstirpation - K o Mortalitat,
bds. WEEITELSU@Niilis ST Lebensqualitat

Adnexexstirpation
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12.2.3.2. Recherchestrategie AG IlI
In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 22 aufgefiihrten Suchen am
30.09.2015.
Tabelle 22: Suchfragen 30.09.2015
Nr. Suchfrage Anzahl
#7 Search (atypical hyperplasia) AND hysterectomy Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; 3
Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; Female
#9 Search atypical hyperplasia Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from 19
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; Female
#11 Search endometrial hyperplasia Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from 30
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; Female
#14 Search (endometrial cancer) AND fertility sparing treatment Filters: Systematic Reviews; Meta- 10
Analysis; Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; Female
#16 Search (endometrial cancer) AND ovarian preservation Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; 4
Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; Female
In der Cochrane Library wurde als Suchbegriff ,endometrial hyperplasia®, ,atypical
hyperplasia“ und ,early stage endometrial cancer’ verwendet und die Suche auf
Publikationen ab 2009 eingeschrankt. Es ergaben sich 8 Treffer.
12.2.3.3. Kriterien AG Il

Tabelle 23: Ein- und Ausschlusskriterien der Literatur der AG llI

Einschlusskriterien
E 1 Zielgruppe

E 2 Publikationstyp

E 3 Tumorentitat

E 4 Publikationssprache

E 5 Intervention

Ausschlusskriterien
A1 Zielgruppe

A 2 Publikationstyp

A 3 Tumorentitat

A 4 Intervention

A5

A 6 Text

A7

Frau mit atypischer Hyperplasie oder frithem EC
Systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse
(Vorstufe) Endometriumkarzinom
deutsch, englisch
. Hysterektomie cum Adnexexstirpation bds.
. Hysterektomie sine Adnexexstirpation
. konservative Therapie

. adjuvante Radiotherapie

nicht Zielgruppe/Studie an Tieren

keine systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse

nicht (Vorstufe) Endometriumkarzinom

nicht Fragestellung

Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor
Volltext nicht beschaffbar

Aussage nicht relevant oder in anderer Publikation bereits enthalten
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12.2.3.4.

12.2.3.5.
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Durchsicht Volltextpublikationen der AG llI

Die Volltextpublikationen wurden der AG Ill Therapie der Prdkanzerosen und des friihen
Endometriumkarzinoms zur Verfligung gestellt. Erganzt wurden diese Ergebnisse durch
Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database, in den
Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur.

Die AG-Mitglieder sichteten die Volltextpublikationen und schlossen die Volltexte ein,
die als relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis o. g. Ein- und
Ausschlusskriterien (s. Tabelle 23).

Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz der AG llI

Somit ergeben sich folgende 8 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen der AG Il zitiert werden (s. auch Flowchart [Abbildung 4] und
Evidenztabellen):

[124]
[125]
[126]
[127]
[128]
[129]
[130]
[131]

PNoOUVhRWN =
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Abbildung 4: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche der AG Il

Dubletten/irrelevante Treffer
 — (A ]-5?;
n=

Ausgeschlossene
Publikationen
(A1-7)
a— n=22
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12.2.4. Recherche zum Themenkomplex AG IV Operative Therapie

des Endometriumkarzinoms
Es wurden die folgenden Recherchen durchgefiihrt:
Schliisselfragen

e Ist beim Endometriumkarzinom Stadium pT2 die radikale oder einfache Hysterektomie
sinnvoller im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

e Ist beim Endometriumkarzinom (Typ I, pT1a, G1/2) die Lymphonodektomie (LNE) bei
makroskopisch unauffilligen LK sinnvoll im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

e Ist beim Endometriumkarzinom (Typ I, pT1a, G3; pT1 b, G1/2) die LNE bei
makroskopisch unauffilligen LK sinnvoll im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

e Ist beim Endometriumkarzinom (Typ I, pT1b, G3) die LNE sinnvoll, wenn
makroskopische Tumorfreiheit erzielt werden kann im Hinblick auf Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

e Ist beim Endometriumkarzinom (Typ |, pT2 bis pTIVb, G1-3) die LNE sinnvoll, wenn
makroskopisch Tumorfreiheit erzielt werden kann im Hinblick auf Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

e Ist beim Endometriumkarzinom Typ Il die LNE sinnvoll, wenn makroskopisch
Tumorfreiheit erzielt werden kann im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

e Ist bei Karzinosarkomen die LNE sinnvoll, wenn makroskopisch Tumorfreiheit erzielt
werden kann im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

e Ist beim Endometriumkarzinom mit LymphgefaRinvasion die LNE sinnvoll, wenn
makroskopische Tumorfreiheit erzielt werden kann im Hinblick auf Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

e  Wie sollte beim Endometriumkarzinom eine LNE durchgefiihrt werden, um eine
Verbesserung zu erreichen im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditdt, Rezidivhaufigkeit, krankheits-spezifisches und Gesamtiiberleben?

e  Welchen Stellenwert hat das Sentinel-Lymphknoten-Konzept beim
Endometriumkarzinom im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

e Wie ist der Stellenwert laparoskopischer Verfahren beim Endometriumkarzinom im
Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?
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e Wie ist der Stellenwert robotergestiitzter operativer Verfahren beim
Endometriumkarzinom im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?
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e Ist beim fortgeschrittenen Endometriumkarzinom (Stadium lll oder 1V) eine operative
Zytoreduktion sinnvoll im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

12.2.4.1. PICO-Schema AG IV

Tabelle 24: PICO-Schema AG IV

Population Inter-
vention
Pramenopausale Frauen mit EC Hysterek-
tomie cum
Adnexex-
stirpation
bds.
Frauen mit EC pT2 Radikale
Hyster-
ektomie
Frauen mit EC Lympho-
. nodektomie
- (Typ I, pT1a, G1/2) und makroskopisch
unauffalligen LK
- (Typ |, pT1a, G3; pT1 b, G1/2) und
makroskopisch unauffélligen LK
- (Typ I, pT1b, G3) und erreichbarer
makroskopischer Tumorfreiheit
- (Typ I, pT2-pTIVb, G1-G3) und erreichbarer
makroskopischer Tumorfreiheit
- (Typ II) und erreichbarer makroskopischer
Tumorfreiheit
- mit LymphgefaRinvasion
Frauen mit Karzinosarkomen Lympho-
nodektomie
Frauen mit EC Paraaortale
und pelvine
LNE
Frauen mit EC SNB
Frauen mit EC Laparotomie

Kontrolle

Hysterektomie sine
Adnexexstirpation

Einfache
Hysterektomie

Keine
Lymphonodektomie

Keine
Lymphonodektomie

Pelvine LNE

Systemische LNE

- Laparoskopie

- Roboter-
gestitzte OP

Outcomes

Morbiditat,
Mortalitat,
Lebensqualitat

Morbiditat,
Mortalitat,
Lebensqualitat

Morbiditat,
Mortalitat,
Lebensqualitat

Morbiditat,
Mortalitat,
Lebensqualitat

Morbiditat,
Mortalitat,
Lebensqualitat

Morbiditat,
Mortalitat,
Lebensqualitat

Morbiditat,
Mortalitat,
Lebensqualitat

Time
aspects

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009
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12.2.4.2. Recherchestrategie AG IV
In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 25 aufgefiihrten Suchen am
01.10.2015.
Tabelle 25: Suchfragen 01.10.2015
Nr. Suchfrage Anzahl
#26 Search uterine carcinosarcoma Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from 2009/01/01 6
to 2015/12/31; Humans; German; English; Female
#24 Search (uterine carcinosarcoma) AND surgery Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date 6
from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female
#21 Search (endometrial cancer) AND surgery Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from 136
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female
#19 Search (endometrial cancer) AND laparoscopy Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date 23
from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female
#17 Search (endometrial cancer) AND robotic-assisted surgery Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; 6
Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female
#15 Search (endometrial cancer) AND sentinel node Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date 13
from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female
#13 Search (endometrial cancer) AND lymphadenectomy Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication 40
date from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female
#8 Search (endometrial cancer) AND hysterectomy Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date 49

from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female

In der Cochrane Library wurden als Suchbegriffe ,carcinosarcoma“ und ,endometrial
cancer” verwendet und die Suche auf Publikationen ab 2009 eingeschrankt. Es ergaben

sich 21 Treffer.
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12.2.4.3. Kriterien AG IV
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Tabelle 26: Ein- und Ausschlusskriterien der Literatur der AG IV

Einschlusskriterien
E 1 Zielgruppe

E 2 Publikationstyp

E 3 Tumorentitat

E 4 Publikationssprache

E 5 Intervention

Ausschlusskriterien
A1 Zielgruppe

A 2 Publikationstyp

A 3 Tumorentitat

A 4 Intervention

Frau mit EC/Karzinosarkom

systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse
Endometriumkarzinom/Karzinosarkom
deutsch, englisch

. Hysterektomie cum/sine Adnexexstirpation bds.
. radikale/einfache Hysterektomie

. abdominale/laparoskopische/roboterassistierte Hysterektomie

. SNB/pelvine/paraaortale LNE

nicht Zielgruppe/Studie an Tieren
keine systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse

nicht Endometriumkarzinom/Karzinosarkom

A5

A 6 Text

A7

12.2.4.4.

12.2.4.5.

nicht Fragestellung
Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor
Volltext nicht beschaffbar

Aussage nicht relevant oder in anderer Publikation bereits enthalten

Durchsicht Volltextpublikationen der AG IV

Die Volltextpublikationen wurden der AG IV  Operative Therapie des
Endometriumkarzinoms zur Verfiigung gestellt. Ergdnzt wurden diese Ergebnisse durch
Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database, in den
Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur.

Die AG-Mitglieder sichteten die Volltextpublikationen und schlossen die Volltexte ein,
die als relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis o. g. Ein- und
Ausschlusskriterien (s. Tabelle 26).

Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz der AG IV

Somit ergeben sich folgende 10 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen der AG IV zitiert werden (s. auch Flowchart [s. Abbildung 5] und
Evidenztabellen):

[132]
[133]
[134]
[135]
[136]
[137]
[138]
[139]

PNV hEWN =
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9. [140]
10. [141]

Abbildung 5: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche der AG IV

Dubletten/irrelevante Treffer
A1-7
\ n =266

Ausgeschlossene
Publikationen
(A1-7)
r o n=62
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12.2.5.

12.2.5.1.

Population

Frauen mit EC:

. Typ I, pTla, G1/2

. Typ |, pT1b, G3

Frauen mit EC

150

Recherche zum Themenkomplex AG V Strahlentherapie des

Endometriumkarzinoms
Es wurden die folgenden Recherchen durchgefiihrt:

Schliisselfragen

Bei welchen Stadien bzw. histolog. Typen des Endometriumkarzinoms ist eine
adjuvante Strahlentherapie indiziert im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Welchen Einfluss hat die alleinige adjuvante Brachytherapie beim
Endometriumkarzinom im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Welchen Stellenwert hat eine kombinierte Radiochemotherapie (sequenziell/simultan)
im Vergleich zu anderen Verfahren (alleinige Radiatio, pelvine +/- paraaortale
Bestrahlung, Abdomenganzbestrahlung) beim Endometriumkarzinom in Bezug auf
Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, krankheitsspezifisches Gesamtiiberleben und
Rezidivhaufigkeit?

PICO-Schema AG V

Tabelle 27: PICO-Schema AG V

Interven-  Kontrolle Outcomes Time
tion aspects
adjuvante keine adjuvante Strahlentherapie Verbesserung Evidenz
Strahlen- Lebensqualitat, seit 2009
therapie Kurzzeit-
e Typl, pTla, G3; pTl b, G1/2 /Langzeit-
morbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
i krankheits-
° W21 (9175 L9759, (5 spezifisches und
Gesamtuberleben
kombinierte . adjuvante Strahlentherapie  Verbesserung Evidenz
Radio- n o Lebensqualitat, seit 2009
dEer . alleinige Radiatio iz
therapie e  pelvine +/- paraaortale /Ifapgzeitmor-
(sequen- Bestrahlung biditat,
ziell/simul- Rezidivhaufigkeit,
tan) . Abdomenganzbestrahlung krankheitsspe-

zifisches und
Gesamtuberleben
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12.2.5.2. Recherchestrategie AG V
In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 28 aufgefiihrten Suchen am
13.10.2015.
Tabelle 28: Suchfragen 13.10.2015
Nr. Suchfrage An-
zahl
#13 Search (endometrial cancer) AND radiation Filters: Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to 25
2015/12/31; German; English; Female
#15 Search (endometrial cancer) AND radiation Therapy Filters: Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to 47
2015/12/31; German; English; Female
#17 Search (endometrial cancer) AND radiotherapy Filters: Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to 39
2015/12/31; German; English; Female
#19 Search (endometrial cancer) AND irradiation Filters: Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to 40
2015/12/31; German; English; Female
#21 Search (endometrial cancer) AND external beam Filters: Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to 11
2015/12/31; German; English; Female
In der Cochrane Library wurde als Suchbegriff ,endometrial cancer” verwendet und die
Suche auf Publikationen ab 2009 eingeschrankt. Es ergaben sich 19 Treffer.
12.2.5.3. Kriterien AG V

Tabelle 29: Ein- und Ausschlusskriterien der Literatur der AG V

Einschlusskriterien
E 1 Zielgruppe

E 2 Publikationstyp

E 3 Tumorentitat

E 4 Publikationssprache

E 5 Intervention
Ausschlusskriterien
A 1 Zielgruppe

A 2 Publikationstyp

A 3 Tumorentitat

A 4 Intervention

A5

A 6 Text

A7

Frauen

Systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse
Endometriumkarzinom

deutsch, englisch

Strahlentherapie

nicht Zielgruppe/Studie an Tieren

keine Systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse

nicht Endometriumkarzinom

keine Strahlentherapie

Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor
Volltext nicht beschaffbar

Aussage nicht relevant oder in anderer Publikation bereits enthalten
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12.2.5.4. Durchsicht Volltextpublikationen der AG V
Die Volltextpublikationen wurden der AG \" Strahlentherapie des
Endometriumkarzinoms zur Verfiigung gestellt. Ergdnzt wurden diese Ergebnisse durch
Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database, in den
Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur.
Die AG-Mitglieder sichteten die Volltextpublikationen und schlossen die Volltexte ein,
die als relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis o. g. Ein- und
Ausschlusskriterien (s. Tabelle 29).

12.2.5.5. Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz der AG V

Somit ergeben sich folgende 7 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen der AG V zitiert werden (s. auch Flowchart [Abbildung 6] und
Evidenztabellen):

[142]
[143]
[144]
[145]
[146]
[147]
[148]

NOuUVT DA WN —

Abbildung 6: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche der AG V

Suchtreffer Medline

[:ubl:a'lgzdj Suchtreffer Cochrane Handische Suche durch

= Libi Mitglied

#13 =25, #15 =47, #17 = 30, n':}"; Il]g.=|$ser
#19 =150, #21 =11

Abstractscreening

n=196

Dubletten/irrelevante Treffer

n=164

Durchsicht Volltextpublikationen
n=32

Ausgeschlossene
Publikationen
(A1-7)
n=25

Eingeschlossene Volltextpublikationen
n=7
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12.2.6. Recherche zum Themenkomplex AG VI Medikamentodse

Therapie des Endometriumkarzinoms
Schliisselfragen

153

e Welchen Stellenwert hat eine adjuvante Gestagentherapie beim Endometriumkarzinom

im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/

Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

e Wie ist der Stellenwert der adjuvanten Chemotherapie beim Endometriumkarzinom im

Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/

Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

12.2.6.1. PICO-Schema AG VI

Tabelle 30: PICO-Schema AG VI

Population Intervention Kontrolle Outcomes
Frauen mit EC Adjuvante keine adjuvante Verbesserung Lebensqualitat, Kurzzeit-
Gestagentherapie Gestagentherapie /Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit,

krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben

Frauen mit EC Adjuvante Chemotherapie keine adjuvante Verbesserung Lebensqualitat, Kurzzeit-

Chemotherapie /Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben

12.2.6.2. Recherchestrategie AG VI
In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 31 aufgefiihrten Suchen am

Nr.

#9

#10

#12

#14

#16

#18

14.10.2015.

Tabelle 31: Suchfragen 14.10.2015

Suchfrage

Search (endometrial cancer) AND sequential chemotherapy Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews;
Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female

Search (endometrial cancer) AND chemotherapy Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female

Search (endometrial cancer) AND adjuvant therapy Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date
from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female

Search (endometrial cancer) AND gestagen Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female

Search (endometrial cancer) AND adjuvant progestagens Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication
date from 2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female

Search (endometrial cancer) AND hormone Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female

Time
aspects

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

Anzahl

97

57

52

In der Cochrane Library wurde als Suchbegriff ,endometrial cancer verwendet und die

Suche auf Publikationen ab 2009 eingeschrankt. Es ergaben sich 19 Treffer.
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12.2.6.3. Kriterien AG VI
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Tabelle 32: Ein- und Ausschlusskriterien der Literatur der AG VI

Einschlusskriterien
E 1 Zielgruppe

E 2 Publikationstyp

E 3 Tumorentitat

E 4 Publikationssprache

E 5 Intervention
Ausschlusskriterien
A1 Zielgruppe

A 2 Publikationstyp

A 3 Tumorentitat

A 4 Intervention

Frauen

systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse
Endometriumkarzinom

deutsch, englisch

adjuvante Gestagen-/Chemotherapie

nicht Zielgruppe/Studie an Tieren
keine systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse

nicht Endometriumkarzinom

A5

A 6 Text

12.2.6.4.

12.2.6.5.

keine adjuvante Gestagen-/Chemotherapie
Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor

Volltext nicht beschaffbar

Durchsicht Volltextpublikationen der AG VI

Die Volltextpublikationen wurden der AG VI Medikamentése Therapie des
Endometriumkarzinoms zur Verfliigung gestellt. Erganzt wurden diese Ergebnisse durch
Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database, in den
Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur. Die AG-
Mitglieder sichteten die Volltextpublikationen und schlossen die Volltexte ein, die als
relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis o.g. Ein- und
Ausschlusskriterien (s. Tabelle 32).

Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz der AG VI

Somit ergeben sich folgende 7 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen der AG VI zitiert werden (s. auch Flowchart [Abbildung 7] und
Evidenztabellen):

[149]
[150]
[1571]
[152]
[153]
[154]
[155]

NOuUvTh WN —
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Abbildung 7: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche der AG VI

Dubletten/irrelevante Treffer
ey (A1-7)
n=229

Ausgeschlossene
Publikationen
(A1-7)
— n=25
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12.2.7. Recherche zum Themenkomplex AG Vi
Nachsorge/Rezidiv/Metastasen des
Endometriumkarzinoms

Schliisselfragen

e  Welchen Stellenwert haben gynakologische Untersuchung, zytologischer
Abstrich, vaginale/abdominale/retroperitoneale Sonographie, Bestimmung
von Tumormarkern, MRT, CT und PET-CT in der Nachsorge der
asymptomatischen Patientin im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-
/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

e Welchen Stellenwert haben gyndkologische Untersuchung, zytologischer
Abstrich, vaginale Sonographie und Bestimmung von Tumormarkern, MRT,
CT und PET-CT in der Nachsorge der symptomatischen Patientin im Hinblick
auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/

Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

e  Welchen Stellenwert haben die operative Therapie, die Chemotherapie, die
endokrine Therapie und die Strahlentherapie in der Behandlung von Rezidiv
und Metastasen beim Endometriumkarzinom im Hinblick auf Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

e Kann bei an Endometriumkarzinom erkrankten Patientinnen mit Trockenheit
der Vagina diese durch die Applikation von inerten Gleitgelen oder Cremes
vermindert werden, so dass sich die Lebensqualitat verbessert in Bezug auf
sexuelle Funktionsstérungen und vaginale Beschwerden?

e Kann bei an Endometriumkarzinom erkrankten Patientinnen mit Trockenheit
der Vagina, die durch inerte Cremes oder Gleitgele nicht befriedigend
behandelbar ist, eine lokale Ostrogenbehandlung durchgefiihrt werden, so
dass sich die Lebensqualitdt verbessert in Bezug auf sexuelle
Funktionsstérungen und vaginale Beschwerden?

e Kann bei an Endometriumkarzinom erkrankten Patientinnen, die behandelt
wurden mittels Strahlentherapie, welche die Vaginalregion einbezogen hat,
eine mechanische Dilatation mittels Vaginaldilatatoren oder Tampons mit
inerten Cremes ab vier bis sechs Wochen postoperativ eine Vaginalstenose
verhindern, so dass die Lebensqualitit erhalten bleibt in Bezug auf sexuelle
Funktionsstdérungen und vaginale Beschwerden?
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12.2.7.1. PICO-Schema AG Vil
Tabelle 33: PICO-Schema AG VII
Population Intervention
- asymptomatische bimanuelle
EC-Patientin in der gyndkologische
Nachsorge Untersuchung
. einschlieRlich
- symptomatische elaler
EC-Patientin in der Untersuchung
Nachsorge
- EC-Patientin mit operative
Rezidiv Therapie

- EC-Patientin mit
Metastasen

EC-Patientin mit
therapieresistenter (inerte
Cremes, Gleitgele)
mangelnder Lubrikation
der Vagina

EC-Patientinnen 4-6
Wochen postoperativ und
im Zustand nach Radiatio
der Vaginalregion

Chemotherapie

endokrine
Therapie

Strahlentherapie

lokale
Ostrogenbehandlung

mechanische Dilatation
mittels
Vaginaldilatatoren oder
Tampons mit inerten
Cremes

Kontrolle

zytologischer Abstrich

vaginale/abdominale/retro
peritoneale Sonographie

Bestimmung von
Tumormarkern

Bildgebung mittels MRT,
CT, PET-CT

keine Therapie

keine lokale Ostrogenbehandlung

keine mechanische Dilatation

Outcomes

Verbesserung
Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeit-
morbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheits-
spezifisches und
Gesamtiiberleben

Verbesserung
Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeit-
morbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheits-
spezifisches und
Gesamtiiberleben

Verbesserung
Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeit-
morbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheits-
spezifisches und
Gesamtiiberleben

Verbesserung
Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeit-
morbiditat,
Rezidivhaufigkeit,
krankheits-
spezifisches und
Gesamtiiberleben

Time
aspects

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009
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12.2.7.2. Recherchestrategie AG VII
In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 34 aufgefiihrten Suchen am
14.10.2015.
Tabelle 34: Suchfragen 14.10.2015
Nr. Suchfrage Anzahl
#27 Search (endometrial cancer) AND surveillance Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 135
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female
#24 Search (endometrial cancer) AND metastasis Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 31
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female
#21 Search (endometrial cancer) AND estrogen Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 47
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female
#20 Search (vaginal radiotherapy) AND dilator Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 3
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female
#16 Search (endometrial cancer) AND follow-up Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 42
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female
#11 Search (endometrial cancer) AND recurrence Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 65
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female
#9 Search (endometrial cancer) AND posttreatment Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 1
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; English; German; Female
In der Cochrane Library wurde als Suchbegriff ,endometrial cancer” verwendet und die Suche auf
Publikationen ab 2009 eingeschrankt. Es ergaben sich 19 Treffer.
12.2.7.3. Kriterien AG VII

Tabelle 35: Ein- und Ausschlusskriterien der Literatur der AG VII

Einschlusskriterien
E 1 Zielgruppe

E 2 Publikationstyp

E 3 Tumorentitat

E 4 Publikationssprache

E 5 Intervention

Ausschlusskriterien
A1 Zielgruppe

A 2 Publikationstyp

A 3 Tumorentitat

A 4 Intervention

A5

A 6 Text

A7

Frauen

systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse
Endometriumkarzinom

deutsch, englisch

Nachsorge (Diagnostik, Ostrogentherapie, Dilatation) + Therapie von
Rezidiv/Metastasen

nicht Zielgruppe/Studie an Tieren

keine systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse

nicht Endometriumkarzinom

keine Nachsorge oder Therapie von Rezidiv/Metastasen
Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor
Volltext nicht beschaffbar

Aussage nicht relevant oder in anderer Publikation bereits enthalten

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018



12. Anhédnge

12.2.7.4.

12.2.7.5.

159

Durchsicht Volltextpublikationen der AG VII

Die Volltextpublikationen wurden der AG VII Nachsorge/Rezidiv/Metastasen des
Endometriumkarzinoms zur Verfiigung gestellt. Ergdnzt wurden diese Ergebnisse durch
Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database, in den
Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur. Die AG-
Mitglieder sichteten die Volltextpublikationen und schlossen die Volltexte ein, die als
relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis o.g. Ein- und
Ausschlusskriterien (s. Tabelle 35).

Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz der AG VII

Somit ergeben sich folgende 15 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen der AG VII zitiert werden (s. auch Flowchart [Abbildung 8] und
Evidenztabellen):

1. [156]
2. [157]
3. [36]

4. [158]
5. [159]
6. [160]
7. [161]
8. [162]
9. [163]
10. [164]
11. [165]
12. [166]
13. [167]
14. [35]

15. [37]
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Abbildung 8: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche der AG VII

Dubletten/irrelevante Treffer
by A 1-7)
n=204

Ausgeschlossene
Publikationen
(A1-7)
e n=>53
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12.2.8.

161

Recherche zum Themenkomplex AG VIII Hereditare

Endometriumkarzinome
Schliisselfragen

Beeinflussen genetische Faktoren das Risiko fiir das Auftreten eines
Endometriumkarzinoms?

Welche Verfahren sind bei der asymptomatischen Frau mit genetischer Disposition
geeignet zur Fritherkennung des Endometriumkarzinoms im Hinblick auf
Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Welchen Stellenwert hat die transvaginale Sonographie in der Diagnostik der
symptomatischen Frau mit genetischer Disposition zum Nachweis eines
Endometriumkarzinoms im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Gibt es bei V. a. Endometriumkarzinom einen sinnvollen Algorithmus von
transvaginaler Sonographie, Endometriumbiopsie mittels Aspiration, Abrasio uteri oder
Hysteroskopie fiir die Diagnostik zum Nachweis eines Endometriumkarzinoms bei
Frauen mit genetischer Disposition?
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12.2.8.1. PICO-Schema AG VilI
Tabelle 36: PICO-Schema AG VIII
Population Intervention Kontrolle Outcomes
Frauen genetische Faktoren keine genetische Auftreten eines EC
Disposition
- asymptomatische EC-Screening mittels jeweils andere Nachweis eines EC

Frau mit . Intervention
genetischer - transvaginaler

Disposition Sonographie

Endometriumbiopsie

symptomatische ) o
mittels Aspiration

Frau mit
genetischer - Abrasio uteri
Disposition

Hysteroskopie
an EC erkrankte

Frau mit
genetischer
Disposition

12.2.8.2. Recherchestrategie AG VIII
In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 37 aufgefiihrten Suchen am

#9

#11

#13

#15

#17

#21
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02.11.2015.

Tabelle 37: Suchfragen 02.11.2015

Suchfrage

Search (endometrial cancer) AND genetic Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search (endometrial cancer) AND gene Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from 2009/01/01
to 2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search (endometrial cancer) AND mutation Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search (endometrial cancer) AND hnpcc Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search (endometrial cancer) AND predispositions Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search (hnpcc) AND screening Filters: Systematic Reviews; Meta-Analysis; Publication date from 2009/01/01 to
2015/12/31; Humans; German; English; Female

162

Time
aspects

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

zahl

43

31

In der Cochrane Library wurde als Suchbegriff ,endometrial cancer verwendet und die
Suche auf Publikationen ab 2009 eingeschrankt. Erganzt wurden diese Ergebnisse durch
Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database, in den

Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur.
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Tabelle 38: Ein und Ausschlusskriterien der Literatur der AG VIII

12. Anhédnge
12.2.8.3. Kriterien AG VIII
Einschlusskriterien

E 1 Zielgruppe

E 2 Publikationstyp
E 3 Tumorentitat
E 4 Publikationssprache

E 5 Intervention

Ausschlusskriterien
A1 Zielgruppe

A 2 Publikationstyp

A 3 Tumorentitat

A 4 Intervention

Frauen/asymptomatische Frau mit genetischer
Disposition/symptomatische Frau mit genetischer Disposition/an EC
erkrankte Frau mit genetischer Disposition

Systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse
Endometriumkarzinom
deutsch, englisch

genetische Faktoren/transvaginale Sonographie/Endometriumbiopsie
mittels Aspiration/Abrasio uteri/Hysteroskopie

nicht Zielgruppe/Studie an Tieren
keine systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse
nicht Endometriumkarzinom

nicht Fragestellung

A5 Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor
A 6 Text Volltext nicht beschaffbar
A7 Aussage nicht relevant oder in anderer Publikation bereits enthalten
12.2.8.4. Durchsicht Volltextpublikationen der AG VIiI
Die Volltextpublikationen wurden der AG VIII Hereditdre Endometriumkarzinome zur
Verfliigung gestellt. Erganzt wurden diese Ergebnisse durch Handsuchen in den
Datenbanken Cochrane Clinical Trials Database, in den Literaturverzeichnissen der
identifizierten Leitlinien und Sekundarliteratur.
Die AG-Mitglieder sichteten die Volltextpublikationen und schlossen die Volltexte ein,
die als relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis o. g. Ein- und
Ausschlusskriterien (s. Tabelle 38).
12.2.8.5. Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz der AG VIII

Somit ergeben sich folgende 16 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen der AG VIII zitiert werden (s. auch Flowchart [Abbildung 9] und

Evidenztabellen):

[168]
[39]
[40]
[41]
[42]
[169]
[43]
[116]
[170]
10. [44]
11. [45]
12.[118]
13. [171]

CONOUVNREWN =
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14. [38]
15. [46]
16. [172]

Abbildung 9: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche der AG VIII

Dubletten/irrelevante Treffer

—
n =499
Ausgeschlossene
Publikationen
(A1-7)
a— n=32
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12.2.9. Recherche zum Themenkomplex AG IX
Palliativmedizin/Psychoonkologie/Rehabilitation/Psychoso
ziale Betreuung/Patientinnenaufklarung

Schliisselfrage

Wie ist der Stellenwert der supportiv-palliativen und psychoonkologischen
Mitbehandlung sowie der psychosozialen Betreuung und Rehabilitation in
Bezug auf Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, krankheitsspezifisches
Gesamtiiberleben und weiteres Rezidiv?

12.2.9.1. PICO-Schema AG IX

Tabelle 39: PICO-Schema AG IX

Population

an Endometriumkarzinom
erkrankte Patientinnen mit
Trockenheit der Vagina

an Endometriumkarzinom
erkrankte Patientin mit
Trockenheit der Vagina, die
durch inerte Cremes oder
Gleitgele nicht befriedigend
behandelbar ist

an Endometriumkarzinom
erkrankte Patientinnen, die
behandelt wurden mittels
Strahlentherapie, welche
die Vaginalregion
einbezogen hat
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Intervention Kontrolle Outcomes

Applikation von inerten keine Applikation Verbesserung der

Gleitgelen oder Cremes von inerten Lebensqualitat in Bezug auf
Gleitgelen oder sexuelle Funktionsstérungen
Cremes und vaginale Beschwerden

lokale Ostrogenbehandlung keine lokale Verbesserung der

Ostrogenbehandlung Lebensqualitat in Bezug auf
sexuelle Funktionsstérungen
und vaginale Beschwerden

mechanische Dilatation mittels keine mechanische eine Vaginalstenose verhindern
Vaginaldilatatoren oder Tampons Dilatation so dass die Lebensqualitat

mit inerten Cremes ab vier bis erhalten bleibt in Bezug auf
sechs Wochen postoperativ sexuelle Funktionsstérungen

und vaginale Beschwerden

165

Time
aspects

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009

Evidenz
seit 2009
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12.2.9.2. Recherchestrategie AG IX
In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 40 aufgefiihrten Suchen am
04.11.2015.
Tabelle 40: Suchfragen 04.11.2015
Nr. Suchfrage
#33 Search (endometrial cancer) AND vaginal estrogen Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from

#29

#28

#26

#24

#22

#20

#18

#14

#15

2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search (radiotherapy) AND sexual function Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from
2009/01/01 to 2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search vaginal dilator therapy Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to
2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search vaginal dryness Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to
2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search vaginal itching Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31;
Humans; German; English; Female

Search vaginal burning Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to
2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search vaginal discharge Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to
2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search vaginal irritation Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to
2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search painful intercourse Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to
2015/12/31; Humans; German; English; Female

Search vaginal atrophy Filters: Meta-Analysis; Systematic Reviews; Publication date from 2009/01/01 to 2015/12/31;
Humans; German; English; Female

166

22

37

24

In der Cochrane Library wurde am 04.11.2015 als Suchbegriff ,gynaecological cancer®, ,vaginal
dilator Therapy“ und ,hormone therapy“ verwendet und die Suche auf Systematische Reviews ab
2009 eingeschrankt. Erganzt wurden diese Ergebnisse durch Handsuchen in den Datenbanken
Cochrane Clinical Trials Database, in den Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien

und Sekundarliteratur.
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12.2.9.3. Kriterien AG IX

Tabelle 41: Ein- und Ausschluss der Literatur der AG IX

Einschlusskriterien

E 1 Zielgruppe an Endometriumkarzinom erkrankte Patientinnen nach Strahlentherapie der Vagina und/oder mit
Trockenheit der Vagina

E 2 Publikationstyp systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse

E 3 Tumorentitat Endometriumkarzinom

E 4 Publikationssprache deutsch, englisch

E 5 Intervention - Applikation von inerten Gleitgelen oder Cremes

- lokale Ostrogenbehandlung

- mechanische Dilatation mittels Vaginaldilatatoren oder Tampons mit inerten Cremes ab vier bis
sechs Wochen postoperativ

Ausschlusskriterien

A1 Zielgruppe nicht Zielgruppe/Studie an Tieren

A 2 Publikationstyp keine systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse

A 3 Tumorentitat nicht Endometriumkarzinom

A 4 Intervention nicht Fragestellung

A5 Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor

A 6 Text Volltext nicht beschaffbar

A7 Aussage nicht relevant oder in anderer Publikation bereits enthalten
12.2.9.4. Durchsicht Volltextpublikationen AG IX

Die Volltextpublikationen wurden der AG IX Palliativmedizin/Psychoonkologie/
Rehabilitation/Psychosoziale Betreuung/Patientinnenaufkldrung zur Verfligung gestellt.
Ergdanzt wurden diese Ergebnisse durch Handsuchen in den Datenbanken Cochrane
Clinical Trials Database, in den Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und
Sekundarliteratur. Die AG-Mitglieder sichteten die Volltextpublikationen und schlossen
die Volltexte ein, die als relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis
0. g. Ein- und Ausschlusskriterien (s.Tabelle 41).
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12.2.9.5. Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz der AG IX
Somit ergeben sich folgende 27 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen der AG IX zitiert werden (s. auch Flowchart [Abbildung 10] und
Evidenztabellen):

(48]
[173]
[49]
[50]
[174]
[51]
[52]
(53]
[54]
10. [55]
11. [56]
12. [57]
13. [58]
14. [175]
15. [59]
16. [176]
17. [60]
18. [61]
19. [177]
20. [62]
21. [63]
22.[178]
23. [1791.
24. [180]
25. [65]
26. [64]
27.[181]

LCONOUEWN =
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Abbildung 10: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche der AG IX

Dubletten/irrelevante Treffer
e (A1-7)
n=208

Ausgeschlossene
Publikationen
(A1-7)
— n=43
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12.2.10. Recherche zum Themenkomplex Karzinosarkom

12.2.10.1. Recherchestrategie Karzinosarkom
In der Datenbank PubMed erfolgten die in Tabelle 42 aufgefiihrte Suchen am
28.09.2016.

Tabelle 42: Suchfragen 28.09.2016 Karzinosarkom

Nr. Suchfrage Anzahl

#1 Carcinosarcoma AND ((systematic[sb] OR Clinical Trial[ptyp]) AND Humans[Mesh] AND 63
(English [lang] OR German [lang]) AND Female [MeSH Terms])

#2 malignant mullerian mixed tumor AND ((systematic[sb] OR Clinical Trial[ptyp]) AND 10
Humans[Mesh] AND (English[lang] OR German[lang]) AND Female[MeSH Terms])

#3 ((mullerian) NOT anti-mullerian) NOT antimullerian AND ((systematic[sb] OR Clinical 81
Trial[ptyp]) AND Humans[Mesh] AND (English[lang] OR German[lang]) AND Female[MeSH
Terms])

Ergdanzt wurden diese Ergebnisse durch Handsuchen in den Datenbanken Cochrane
Clinical Trials Database, in den Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und
Sekundarliteratur.

12.2.10.2. Kriterien Karzinosarkom

Tabelle 43: Ein- und Ausschluss der Literatur zum Karzinosarkom

Einschlusskriterien

E 1 Zielgruppe an Karzinosarkom erkrankte Patientinnen

E 2 Publikationstyp systematische Ubersichtsarbeit, Metaanalyse, Phase-I-Trial
E 3 Tumorentitat Karzinosarkom des Uterus

E 4 Publikationssprache deutsch, englisch

Ausschlusskriterien

A1 Zielgruppe nicht Zielgruppe/Studie an Tieren

A 2 Publikationstyp keine systematische Ubersichtsarbeit/Metaanalyse/Phase-I- bis II-Trials
A 3 Tumorentitat nicht Karzinosarkom des Uterus

A4 Mehrfachpublikation oder aktuellere Publikation liegt vor

A5 Text Volltext nicht beschaffbar

A 6 Form unzureichendes Studiendesign

A7 Aussage nicht relevant oder in anderer Publikation bereits enthalten
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12.2.10.3. Durchsicht Volltextpublikationen zum Karzinosarkom

Die Volltextpublikationen wurden Prof. Dr. Emons zur Verfligung gestellt. Erganzt
wurden diese Ergebnisse durch Handsuchen in den Datenbanken Cochrane Clinical Trials
Database, in den Literaturverzeichnissen der identifizierten Leitlinien und
Sekundarliteratur. Dieser sichtete die Volltextpublikationen und schloss die Volltexte
ein, die als relevant und methodisch geeignet bewertet wurden auf Basis o. g. Ein- und
Ausschlusskriterien (s. Tabelle 43).

12.2.10.4. Ergebnisse der Recherche und Auswahl der Evidenz zum Karzinosarkom

Somit ergeben sich folgende 7 Volltextpublikationen, die in den Statements und
Empfehlungen zum Karzinosarkom zitiert werden (s. auch Abbildung 11 und
Evidenztabellen:

[149]
[151]
[152]
[137]
[147]
[155]
[140]

NOuUuThNWN —
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Abbildung 11: Uberblick der in diesem Report dargestellten Recherche zum Karzinosarkom

Dubletten,/
irrelevante Treffer
(A1-7)
n=103%

Ausgeschlossene Publikationen

n=~63

—
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12.3. Leitliniensynopse

Beantwortung einzelner Schlisselfragen mittels Leitlinienadaptation moglich bei:

Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

Themengebiet I: Epidemiologie und Risikofaktoren, Privention des Endometriumkarzinoms

1. Beeinflussen Alter, Hormonexposition, reproduktive/metabolische/physikalische/ethnische Faktoren, Kérpergewicht, Rauchen und/oder Arbeitsbedingungen
das Risiko fiir das Auftreten eines Endometriumkarzinoms?

2. Kann durch Modifikation der Risikofaktoren bzw. praventive medikamentdse oder operative Intervention das Risiko fir das Auftreten eines
Endometriumkarzinoms gesenkt werden?

IKNL Statement: 1 [182],
Ein erhéhtes Risiko fiir das Auftreten von EC besteht bei Frauen mit langer oder exzessiver [183], [184]
Ostrogenstimulation (endogen bedingt durch héhere Lebenserwartung, Nulliparitit, [185]

Anovulationszyklen, spite Menopause und Adipositas sowie exogen durch Ostrogenzufuhr,
insbesondere ohne addquate Gestagengabe und Tamoxifen-Therapie) sowie genetischen Faktoren wie
Lynch-Syndrom.

IKNL Empfehlung: 0 5 [186], [187]
Eine prophylaktische Hysterektomie und Adnexexstirpation bds. kann bei Patientinnen mit Lynch-
Syndrom durchgefiihrt werden, insbesondere bei einer Laparotomie aus anderen Griinden.

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018



12. Anhdnge

Leitlinie

Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

Themengebiet II: Fritherkennung/Diagnostik des Endometriumkarzinoms

IKNL

IKNL

ACR

1.

Welche Verfahren wie beispielsweise transvaginale Sonographie, zytologische Beurteilung, Endometriumbiopsie mittels Aspiration, Hysteroskopie oder
Tumormarker-Bestimmung sind bei der asymptomatischen Frau mit normalem oder erhéhtem Risiko geeignet zur Fritherkennung des Endometriumkarzinoms
im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/

Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Welchen Stellenwert hat die transvaginale Sonographie in der Diagnostik der symptomatischen Frau mit normalem oder erh6htem Risiko zum Nachweis eines
Endometriumkarzinoms im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Welche Bedeutung hat die Endometriumbiopsie mittels Aspiration in der Diagnostik zum Nachweis des Endometriumkarzinoms im Vergleich zur frakt. Abrasio
+/- HSK im Hinblick auf Sensitivitat/Spezifitat/pradiktiven Wert und die moglichen Nebenwirkungen und Risiken?

Gibt es bei V.a. Endometriumkarzinom einen sinnvollen Algorithmus von transvaginaler Sonographie, Endometriumbiopsie mittels Aspiration, Abrasio uteri
oder Hysteroskopie fiir die Diagnostik zum Nachweis eines Endometriumkarzinoms bei Frauen mit normalem oder erh6htem Risiko?

Welchen Stellenwert haben bildgebende Verfahren wie MRT, CT, PET-CT und US prdoperativ fiur die lokale und systemische Ausbreitungsdiagnostik des
histologisch gesicherten primiren Endometriumkarzinoms im Hinblick auf eine Anderung der operativen Strategie sowie auf Lebensqualitit, Kurzzeit-
Langzeitmorbiditdt, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Statement: B 4 [188]

Ein EC-Screening hat sich weder fiir die Gesamtbevolkerung noch fiir Frauen mit einem erhéhten Risiko wie Lynch-
Syndrom und Tamoxifen-Therapie als effektiv erwiesen.

Empfehlung:
Ein EC-Screening sollte nicht durchgefiihrt werden.

Empfehlungen: B 2 [189]

1. An bildgebenden Verfahren sollte die transvaginale Sonographie, der RO-Thorax und bei Beschwerden
zusatzlich die Zysto-/Rektoskopie erfolgen.

2. Eine Tumormarkerbestimmung (CA 125) sollte nur bei Verdacht auf extrauterine Lokalisation durchgefiihrt
werden.

Empfehlungen: B 1 [190]
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Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

1. Zur Lymphknotenevaluation sollte eine ,FDG-PET/CT skull base to mid-thigh for patients with high-grade
tumor(s) that are likely, FDG-avid, CT pelvis/abdomen with contrast, MRI pelvis/abdomen without and with
contrast” durchgefiuhrt werden.

2. Zur Lymphknotenevaluation sollte ein/e ,US pelvis transabdominal, CT pelvis/abdomen without and with
contrast, Lymphangiogram” nicht durchgefiihrt werden.

ACR Empfehlung: [190]

Zur Lymphknotenevaluation kann eine ,MRI pelvis without contrast, MRl abdomen without contrast, CT pelvis
without contrast, CT abdomen without contrast” durchgefiihrt werden.

ACR Empfehlungen: B 1-2 [190]

1. Ist bei einem neu diagnostizierten Endometriumkarzinom eine Bildgebung zur Therapieplanung indiziert,
sollte eine ,MRI pelvis without and with contrast, CT chest with contrast for patients at high risk for
metastases, MRl abdomen without and with contrast, CT abdomen with contrast to evaluate for
paraaortic lymphadenopathy, X-ray chest if chest CT is not performed or unavailable” durchgefiihrt
werden.

2. Ist bei einem neu diagnostizierten Endometriumkarzinom eine Bildgebung zur Therapieplanung indiziert,
sollte nicht ein/e ,US pelvis transvaginal if MRI cannot be performed, CT abdomen/pelvis without
contrast, CT abdomen/pelvis without and with contrast, CT chest without and with contrast for patients
at high risk for metastases” durchgefiihrt werden.

ACR Empfehlung: 0 1-2 [190]

Ist bei einem neu diagnostizierten Endometriumkarzinom eine Bildgebung zur Therapieplanung indiziert, kann
eine ,CT pelvis with contrast if MRI cannot be obtained, MRI pelvis without contrast, CT chest without contrast for
patients at high risk for metastases, MRl abdomen without contrast if MRI cannot be performed” durchgefiihrt
werden.

IKNL Empfehlung: B 2 [191]

Bei klinischem Verdacht auf Befall der Endozervix sollte praoperativ eine Zervixabrasio durchgefiihrt werden.

IKNL Statement: 4 [121]

Zur Beurteilung der endozervikalen und myometrialen Invasionstiefe ist die MRT mit Kontrastmittel am
geeignetesten.
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Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

ACR 1. Zur Beurteilung der endozervikalen Tumorausbreitung sollte eine ,MRI pelvis without and with B 1 [190]

contrast ». erfolgen.

2. Zur Beurteilung der endozervikalen Tumorausbreitung sollte nicht eine ,CT pelvis with or
without contrast” erfolgen.

3. Zur Beurteilung der myometrialen Invasionstiefe sollte eine ,MRI pelvis without and with
contrast“ erfolgen.

4. Zur Beurteilung der myometrialen Invasionstiefe sollte nicht eine ,MRI pelvis without contrast if
gadolinium is contraindicated, CT pelvis with contrast, US pelvis transvaginal if MRI cannot be
performed, CT pelvis without and with contrast” erfolgen.

1. Zur Beurteilung der endozervikalen Tumorausbreitung kann eine ,MRI pelvis without contrast, [190]
US pelvis transvaginal if MRI cannot be performed” erfolgen.

2. Zur Beurteilung der myometrialen Invasionstiefe kann ein/e ,US saline infusion
sonohysterography (low risk of malignant cell dissemination into peritoneal cavity)“ erfolgen.

Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

Themengebiet IlI: Therapie der Prakanzerosen und des friihen Endometriumkarzinoms
1. Welches operative Standardverfahren ist bei Vorliegen eines frihen Endometriumkarzinoms indiziert?

IKNL laparoskopische oder totale abdominale Hysterektomie mit Adnexexstirpation bds. A - -
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Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

Themengebiet IV: Operative Therapie des Endometriumkarzinoms

1. Ist beim Endometriumkarzinom Stadium pT2 die radikale oder einfache Hysterektomie sinnvoller im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

2. Ist beim Endometriumkarzinom (Typ I, pT1a, G1/2) die Lymphonodektomie (LNE) bei makroskopisch unauffalligen LK sinnvoll im Hinblick auf Lebensqualitat,
Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiberleben?

3. Ist beim Endometriumkarzinom (Typ I, pT1a, G3; pT1 b, G1/2) die LNE bei makroskopisch unauffalligen LK sinnvoll im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

4. Ist beim Endometriumkarzinom (Typ |, pT2 bis pTIV b, G1-3) die LNE sinnvoll, wenn makroskopisch Tumorfreiheit erzielt werden kann im Hinblick auf
Lebensqualitdt, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

5. Ist beim Endometriumkarzinom Typ Il die LNE sinnvoll, wenn makroskopisch Tumorfreiheit erzielt werden kann im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditdt, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

6. Ist beim Endometriumkarzinom mit LymphgefaRinvasion die LNE sinnvoll, wenn makroskopische Tumorfreiheit erzielt werden kann im Hinblick auf
Lebensqualitdt, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

7. Wie sollte beim Endometriumkarzinom eine LNE durchgefiihrt werden, um eine Verbesserung zu erreichen im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

8. Wie ist der Stellenwert laparoskopischer Verfahren beim Endometriumkarzinom im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

IKNL Statement: 0 B -
Das Standardverfahren ist die Laparotomie.
Empfehlung:

In einem frithen EC-Stadium kann die Operation auch laparoskopisch erfolgen:

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018



12. Anhdnge 178

Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

e endometrioid: einfache Hysterektomie mit Adnexexstirpation bds., im fortgeschrittenen Stadium radikale
Hysterektomie mit Vaginalmanschette und Lymphonodektomie

o seros/klarzellig: radikale Hysterektomie mit Vaginalmanschette und Lymphonodektomie, Staging-Biopsien

IKNL Statement: B 1-2

Die systematische Lymphonodektomie verbessert nicht das Gesamtiiberleben, erh6ht jedoch die
Morbiditat (durch beispielsweise Lymphodeme).

Empfehlungen:
1. Bei intraoperativen Verdacht auf tumorpositive Lymphknoten sollten diese entfernt werden.
2. Die systematische Lymphonodektomie

sollte nicht durchgefiihrt werden bei Patientinnen mit einem endometrioiden Endometriumkarzinom ohne Verdacht
auf tumorpositive Lymphknoten.

sollte bei endometrioiden Endometriumkarzinom durchgefiihrt werden, wenn diese Konsequenzen fiir die adjuvante
Behandlung hat (bessere Stadieneinteilung)

IKNL Die systematische Lymphonodektomie soll beim serésen EC zur Stadieneinteilung erfolgen. A 3 [194],
[195], [196]
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Leitlinie

Fazit/Empfehlung

Themengebiet V: Strahlentherapie des Endometriumkarzinoms

ASTRO

1.

Following total abdominal hysterectomy with or without node dissection, no radiation therapy is a reasonable
option for patients with 1) no residual disease in the hysterectomy specimen despite positive biopsy (Grade: strong
recommendation, low-quality evidence) or 2) grade 1 or 2 cancers with either no invasion or less than 50 %
myometrial invasion, especially when no other high-risk features are present (Grade: strong recommendation,
high-quality evidence). Patients with the following pathologic features may be reasonably treated with or without
vaginal brachytherapy 1) grade 3 cancers without myometrial invasion (Grade: strong recommendation, low-quality
evidence) or 2) grade 1 or 2 cancers with less than 50% myometrial invasion and higher risk features such as age
greater than 60 and/or lymphovascular space invasion (Grade: strong recommendation, moderate-quality
evidence).

Vaginal cuff brachytherapy is as effective as pelvic radiation therapy at preventing vaginal recurrence for patients
with 1) grade 1 or 2 cancers with > 50 % myometrial invasion or 2) grade 3 tumors with < 50 % myometrial
invasion (Grade: strong recommendation, moderate-quality evidence). Vaginal cuff brachytherapy is preferred to
pelvic radiation in patients with these risk factors particularly in patients who have had comprehensive nodal
assessment (Grade: strong recommendation, low-quality evidence).

Pelvic radiation is an effective means of decreasing pelvic recurrence for early stage patients but has not been
proven to improve overall survival. Patients with grade 3 cancer with > 50 % myometrial invasion or cervical stroma
invasion may benefit from pelvic radiation to reduce the risk of pelvic recurrence (Grade: strong recommendation,
high-quality evidence). Patients with grade 1 or 2 tumors with > 50 % myometrial invasion may also benefit from
pelvic radiation to reduce pelvic recurrence rates if other risk factors are present such as age N 60 years and/or
lymphovascular space invasion (Grade: strong recommendation, high-quality evidence).

GoR

A-B
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Bei welchen Stadien bzw. histolog. Typen des Endometriumkarzinoms ist eine adjuvante Strahlentherapie indiziert im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/
Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Welchen Einfluss hat die alleinige adjuvante Brachytherapie beim Endometriumkarzinom im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

Welchen Stellenwert hat eine kombinierte Radiochemotherapie (sequenziell/simultan) im Vergleich zu anderen Verfahren (alleinige Radiatio, pelvin +/-
paraaortale Bestrahlung, Abdomenganzbestrahlung) beim Endometriumkarzinom in Bezug auf Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, krankheitsspezifisches
Gesamtiiberleben und Rezidivhaufigkeit?

[197],
[198],
[199],
[200],
[201],
[202],
[144],
[203],
[204],
[205],
[206],
[207],
[208],
[209],
[210],
[211],
[212],
[213],
[214],
[215],
[216], [217]
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Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

The use of pelvic radiation has been shown to improve survival in some settings. The best available evidence at
this time suggests that a reasonable option for adjuvant treatment of patients with positive nodes, or involved
uterine serosa, ovaries/fallopian tubes, vagina, bladder, or rectum includes external beam radiation therapy as well
as adjuvant chemotherapy (Grade: strong recommendation, moderate-quality evidence). Chemotherapy (Grade:
weak recommendation, moderate-quality evidence) or radiation therapy alone (Grade: weak recommendation, low-
quality evidence) may be considered for some patients based on pathologic risk factors for pelvic recurrence.

Prospective data is lacking to validate the use of vaginal brachytherapy after pelvic radiation and retrospective
studies show little conclusive evidence of a benefit, albeit with small patient numbers. Use of vaginal
brachytherapy in patients also undergoing pelvic external beam radiation may not generally be warranted, unless
risk factors for vaginal recurrence are present (Grade: weak recommendation, low-quality evidence).

The best available evidence suggests that concurrent chemoradiation followed by adjuvant chemotherapy is
indicated for patients with positive nodes or involved uterine serosa, ovaries/fallopian tubes, vagina, bladder, or
rectum (Grade: strong recommendation, moderate-quality evidence). Alternative sequencing strategies with
external beam radiation and chemotherapy are also acceptable (Grade: weak recommendation, low-quality
evidence). Chemotherapy (moderate-quality evidence) or radiation therapy alone (low-quality evidence) may be
considered for some patients based on pathologic risk factors for pelvic recurrence.

IKNL Empfehlungen: B 1 [218],
e  Bei Patientinnen mit Endometriumkarzinom FIGO I-IIA mit niedrigem Risiko sollte eine adjuvante [219], [144]
Strahlentherapie nicht durchgefiihrt werden.
e  Bei mittlerem Risiko (Endometriumkarzinom I-11A) sollte eine vaginale Brachytherapie erfolgen.
e  Bei FIGO I-IIA mit hohem Risiko, FIGO Il und Il sollte eine externe Radiatio durchgefiuihrt werden.
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Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

Themengebiet VI: Medikamentdse Therapie des Endometriumkarzinoms

1. Welchen Stellenwert hat eine adjuvante Gestagentherapie beim Endometriumkarzinom im Hinblick auf Lebensqualitdt, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

2. Wie ist der Stellenwert der adjuvanten Chemotherapie beim Endometriumkarzinom im Hinblick auf Lebensqualitdt, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

IKNL Statement: 0 1 GOG-209-
Als Standard gelten Doxorubicin und Cisplatin ggf. mit Paclitaxel; Carboplatin und Paclitaxel sind Studie
jedoch nebenwirkungsarmer. [220]
Empfehlung:

Carboplatin und Paclitaxel kann statt der Standardtherapie verabreicht werden.

IKNL Statement: B 2-3 1:[221],
Eine adjuvante CTX bei serésem EC FIGO | konnte zu einer Verbesserung des Gesamtiiberlebens beitragen. [222], [223]

Empfehlungen:
e Eine Hormontherapie beim EC I-lll nach kompletter Tumorresektion sollte nicht als adjuvante Behandlung
durchgefiihrt werden [1].

e  Beim metastasiertem EC Typ | mit pos. Hormonrezeptor sollte eine Therapie mit MPA bis zu 200 mg per
os taglich erfolgen, als Zweitlinientherapie mit Tamoxifen [2].
e  Bei endometrioidem EC FIGO I-1IA mit low- oder intermediate-risk sollte keine adjuvante CTX durchgefiihrt

werden.
IKNL Ab endometrioidem EC FIGO I-1IA mit high-risk und FIGO IIB sowie bei allen ser6sem Endometriumkarzinomen kann 0 2-3 1:[221],
eine CTX durchgefiihrt werden. [222], [223]
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Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

Themengebiet VII: Nachsorge/Rezidiv/Metastasen des Endometriumkarzinoms

1. Welchen Stellenwert haben gyndkologische Untersuchung, zytologischer Abstrich, vaginale/abdominale/retroperitoneale Sonographie, Bestimmung von
Tumormarkern, MRT, CT und PET-CT in der Nachsorge der asymptomatischen Patientin im Hinblick auf Lebensqualitdt, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat,
Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

2. Welchen Stellenwert haben gyndkologische Untersuchung, zytologischer Abstrich, vaginale Sonographie und Bestimmung von Tumormarkern, MRT, CT und
PET-CT in der Nachsorge der symptomatischen Patientin im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-//Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit,
krankheitsspezifisches und Gesamtiiberleben?

3. Welchen Stellenwert haben die operative Therapie, die Chemotherapie, die endokrine Therapie und die Strahlentherapie in der Behandlung von Rezidiv und
Metastasen beim Endometriumkarzinom im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

ACR L . . . B 1 190
Post-therapy evaluation in patients with clinically suspected recurrence: [ ]

Usually appropriate: FDG-PET/CT skull base to mid-thigh for patients with high-grade tumor(s) that are likely FDG-
avid, MRI pelvis without and with contrast, CT pelvis with contrast if FDG-PET is not performed, MRI abdomen
without and with contrast, CT abdomen with contrast if FDG-PET or MRI of abdomen is not performed or is
unavailable.

Usually not appropriate: CT pelvis/abdomen/chest without and with contrast.

ACR Post-therapy evaluation in patients with clinically suspected recurrence: 0 [190]

may be appropriate: MRI pelvis without contrast, MRl abdomen without contrast, CT chest with contrast, CT chest
without contrast, X-ray chest if chest CT and FDG-PET are not performed or are unavailable.

IKNL Empfehlungen: B 5 [224],
e Die Nachsorge sollte aus Anamnese, allgemeiner sowie gyndkologischer kérperlicher Untersuchung [159], [225]
einschlieBlich rektaler Untersuchung bestehen.
e Ein routinemaRiger PAP-Abstrich vom Scheidenende sollte nicht erfolgen.
. CT-Thorax/-Becken, Blutuntersuchung einschl. CA-125, Skelett-Szintigraphie oder PET-Scan sollten nicht
routinemaRig erfolgen und nur zur symptombezogenen Abklarung durchgefiihrt werden.

. Im 1. und 2. Jahr sollte die Nachsorge alle 3-4 Monate erfolgen, im 3. Jahr alle 4-6 Monate, im 4. und 5.
Jahr jahrlich.
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IKNL Bei einer solitdren Fernmetastase kann eine lokale radikale Therapie (chirurgisch/Radiotherapie) oder eine [224],
systemische Therapie durchgefiihrt werden. [159], [225]
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Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

Themengebiet VIII: Hereditare Endometriumkarzinome
1. Beeinflusst eine genetische Disposition das Risiko fiir das Auftreten eines Endometriumkarzinoms?

2. Welche Verfahren sind bei der asymptomatischen Frau mit genetischer Disposition geeignet zur Fritherkennung des Endometriumkarzinoms im
Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und Gesamtuberleben?

3. Welchen Stellenwert hat die transvaginale Sonographie in der Diagnostik der symptomatischen Frau mit genetischer Disposition zum Nachweis eines
Endometriumkarzinoms im Hinblick auf Lebensqualitat, Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, Rezidivhaufigkeit, krankheitsspezifisches und
Gesamtiiberleben?

4. Gibt es bei V.a. Endometriumkarzinom einen sinnvollen Algorithmus von transvaginaler Sonographie, Endometriumbiopsie mittels Aspiration, Abrasio
uteri oder Hysteroskopie fur die Diagnostik zum Nachweis eines Endometriumkarzinoms bei Frauen mit genetischer Disposition?

IKNL Statements: A 3-5 [226],
1. Bei Frauen mit Lynch-Syndrom ist das Risiko fiir das Auftreten eines ECs erhoht. [227],
2. Eine strikte Empfehlung fiir oder gegen ein EC-Screening bei Frauen mit Lynch-Syndrom kann aufgrund [188],
mangelnder Evidenz nicht gegeben werden. [185],
3. Die Detektionsrate eines ECs ist bei einer jahrlich durchgefiihrten Endometriumbiopsie hoher als bei einer [186],
jahrlich durchgefiihrten Sonographie des Endometriums. [187]
Empfehlung:

Frauen mit Lynch-Syndrom sollen tiber das erhohte EC-Risiko, die Mdglichkeiten und Grenzen des
Endometriumkarzinom-Screenings, liber Friilhsymptome des Endometriumkarzinoms und die Moglichkeit einer
prophylaktischen Hysterektomie einschlieRlich Adnexexstirpation informiert werden.
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1. Wie ist der Stellenwert der supportiv-palliativen und psychoonkologischen Mitbehandlung sowie der psychosozialen Betreuung und Rehabilitation
in Bezug auf Kurzzeit-/Langzeitmorbiditat, krankheits-spezifisches Gesamtiiberleben und weiteres Rezidiv?

IKNL Empfehlungen: A 1 [228]
e Der psychosoziale Bedarf soll ermittelt werden.
. Der Kontakt zu Psychoonkologen, Seelsorgern, Sozial-/Pflegedienst, Psychiatern, Sexualwissenschaftlern und
Selbsthilfegruppen soll hergestellt werden.
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12.4.
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Formblatt der AWMF zur Erklarung von
Interessenkonflikten

S3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Patientinnen mit
Endometriumkarzinom, AWMF-Reg.-Nr. 032/034

zu Handen
Prof. Dr. med. Glinter Emons

Vorbemerkung

Die Entwicklung von Leitlinien fiir die medizinische Versorgung verlangt tber die
fachliche Expertise hinaus eine Vermeidung kommerzieller Abhdangigkeiten oder anderer
Interessenkonflikte, die die Leitlinieninhalte beeinflussen. Es gibt eine Vielzahl von
materiellen (z. B. finanzielle oder kommerzielle) und immateriellen (z. B. politische,
akademische oder personliche) Beziehungen, deren Auspragungsgrade und
Bedeutungen variieren konnen. Interessenkonflikte sind somit zumeist unvermeidbar,
aber nicht zwangsldufig problematisch im Hinblick auf eine Beeinflussung der
Leitlinieninhalte.

Eine Erklarung zu den Beziehungen und den daraus entstehenden Interessenkonflikten
durch die Autoren der Leitlinien und die Teilnehmer am Konsensusverfahren ist fiir die
Qualitatsbeurteilung von Leitlinien, aber auch fir ihre allgemeine Legitimation und
Glaubwiirdigkeit in der Wahrnehmung durch Offentlichkeit und Politik entscheidend.

Die Erklarungen werden zu Beginn des Leitlinienprojekts gegeniiber dem
Leitlinienkoordinator abgegeben. Bei langer andauernden Projekten kann eine
zusatzliche Abgabe im Verlauf erforderlich sein. Ob davon die erforderliche Neutralitat
fir die Mitarbeit bei der Leitlinienentwicklung in Frage gestellt ist oder in welchen
Bereichen das professionelle Urteilsvermogen eines Experten durch die Interessen
Dritter unangemessen beeinflusst sein konnte, ist in der Leitliniengruppe zu diskutieren
und zu bewerten. Die Inhalte der Erklarungen und die Ergebnisse der Diskussion zum
Umgang mit Interessenkonflikten werden im Leitlinienreport offen dargelegt. In der
Langfassung der Leitlinien ist auf das Verfahren der Sammlung und Bewertung der
Erklarungen hinzuweisen. Wir mochten Sie bitten, untenstehende Erklarung auszufiillen
und zu unterzeichnen.
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Erkldrung

Die Erklarung betrifft finanzielle und kommerzielle (materielle) sowie psychologische
und soziale (immaterielle) Aspekte sowie Interessen der Mitglieder selbst und/oder ihrer
personlichen/professionellen Partner innerhalb der letzten 3 Jahre. Bitte machen Sie
konkrete Angaben zu folgenden Punkten:

1. Berater- bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen
Beirat eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z. B. Arzneimittelindustrie,
Medizinproduktindustrie), eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer
Versicherung

Nein

L]
Ja ]

Falls ja, bitte konkrete Angabe (bitte Druckschrift):

2. Honorare fiir Vortrags- und Schulungstatigkeiten oder bezahlte Autoren- oder Co-
Autorenschaften im Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines
kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

Nein

]
Ja O]

Falls ja, bitte konkrete Angabe (bitte Druckschrift):

3. Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) ab 1.000 Euro fir Forschungsvorhaben oder
direkte Finanzierung von Mitarbeitern der Einrichtung vonseiten eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer
Versicherung. Bitte Namen des Unternehmens und Verwendungszweck angeben.

Nein ]
Ja ]

Falls ja, bitte konkrete Angabe (bitte Druckschrift):

4. Eigentlimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht,
Verkaufslizenz)

Nein

[
Ja O
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Falls ja, bitte konkrete Angabe (bitte Druckschrift):

5. Besitz von Geschaftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft

Nein

L]
Ja ]

Falls ja, bitte konkrete Angabe (bitte Druckschrift):

6. Personliche Beziehungen zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens
Gesundheitswirtschaft

Nein

[
Ja O

Falls ja, bitte konkrete Angabe (bitte Druckschrift):

7. Mitglied von in Zusammenhang mit der Leitlinienentwicklung relevanten
Fachgesellschaften/Berufsverbianden, Mandatstrager im Rahmen der
Leitlinienentwicklung

Nein
Ja

N

Falls ja, bitte konkrete Angabe (bitte Druckschrift):

8. Politische, akademische (z.B. Zugehorigkeit zu bestimmten ,Schulen®),
wissenschaftliche oder personliche Interessen, die mogliche Konflikte begriinden
kéonnten

Nein

[
Ja O

Falls ja, bitte konkrete Angabe (bitte Druckschrift):

9. Gegenwadrtiger Arbeitgeber, relevante frithere Arbeitgeber der letzten 3 Jahre

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018



189
12. Anhdnge
N e

Bewertung

Ergeben sich aus allen oben angefiihrten Punkten nach Ihrer Meinung fiir Sie oder die
ganze Leitliniengruppe bedeutsame Interessenkonflikte?

Nein ]
Ja ]

Falls ja, bitte Angabe (bitte Druckschrift) eines Vorschlags zur Diskussion in der
Leitliniengruppe (z. B. Stimmenthaltung zu speziellen Fragestellungen):

Ort, Datum

Name (bitte Druckschrift)
Unterschrift

Adresse (Einrichtung, StraRe, Ort, E-Mail-Adresse) + Stempel
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12.5.

12.5.1.

190

Recherche nach internationalen Qualitatsindikatoren

Rechercheauftrag

Die Recherche wurde vom Bereich Zertifizierung (Ellen Griesshammer) sowie vom OL-
Office (Thomas Langer) zwischen dem 20.09.2017 und 28.09.2017 durchgefiihrt.

Als Recherchevokabular wurden folgende Begriffe verwendet:
Population:

endometrial cancer; endometrial malignancy; endometrial adenocarcinoma, malignant
endometrium; uterine endometrioid carcinoma; uterine endometrioid cancer;
endometrioid endometrial cancer; endometrioid endometrial carcinoma

Intervention:

quality/health/performance und indicator(s)/measure(s) Qualitatsindikator;
Qualitdtsindikatoren

Bei der Suche erfolgte eine Einschrankung des Suchzeitraums (2014 bis 28.09.2017).

Weitere Einschrankungen beziiglich spezifischer Subgruppen innerhalb der
Zielpopulation erfolgten nicht.

Die Suche wurde in folgenden Quellen durchgefiihrt:

= Literaturdatenbanken: Medline Uber https://www.ncbi.nlm.nih.gov/ &
Cochrane uber http://www.cochranelibrary.com/

= Webseiten von nationalen Agenturen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualitatsmessung/Qualitatsindikatoren

=  Webseiten von internationaler Agenturen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualitaitsmessung/Qualitatsindikatoren

Recherchestrategie und -vokabular richten sich nach den Moglichkeiten der jeweiligen
Recherchequelle, wurden entsprechend modifiziert und unter 12.5.2
Recherchestrategien dargelegt.

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Endometrium - Leitlinienreport | Version 1.0 | April 2018


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
http://www.cochranelibrary.com/

191
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12.5.2. Recherchestrategien
12.5.2.1. Bibliographische Datenbanken
12.5.2.1.1. PubMed (21.09.2017)
Search  Query Items found
#7 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4 AND #5 Filters: Publication date from 77
2014/01/01
#6 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4) AND #5 216
#5 quality indicator*[tw] OR performance indicator*[tw] OR health 35163
indicator*[tw] OR quality measure*[twd] OR performance measure*[tw]
OR health measure*[tw]
#4 Search endometrial carcinoma [MeSH Terms] 18.638
#3 Search (endometrial cancer[Text Word]) OR endometrial malignancy[Text 3.219
Word]) OR endometrial adenocarcinoma[Text Word]) OR malignant
endometrium[Text Word]) OR uterine endometrioid carcinoma[Text
Word]) OR uterine endometrioid cancer[Text Word]) OR endometrioid
endometrial cancer[Text Word]) OR endometrioid endometrial
carcinoma[Text Word]
#2 Search (((endom*[Text Word]) AND cancer) OR carcionoma) OR malign* 541.603
#1 Search endometrial carcinoma 30.807
Anzahl der Treffer nach Titel- und Abstractsichtung: 1.
12.5.2.1.2. Cochrane (21.09.2017)

Search  Query Items found
#1 "endometrial carcinoma” or "endometrial cancer" or "endometrial 1.165
malignancy" or "endometrial adenocarcinoma" or "malignant endometrium"

or "uterine endometrioid carcinoma" or "uterine endometrioid cancer" or
"endometrioid endometrial cancer" or "endometrioid endometrial
carcinoma":ti,ab,kw (Word variations have been searched)
#2 quality indicator or "performance indicator" or "health indicator" or "quality 1.909
measure" or "performance measure" or "health measure":ti (Word variations
have been searched)
#3 #1 and #2 14
#5 #1 and #2; Publikation Year from 2014 10

Anzahl der Treffer nach Titel- und Abstractsichtung: 0.
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12.5.3.
Institution Quelle

AQUA:-Institut

Nationale Qualitdatsindikatorenprojekte/-programme

Internetseite zur Sektorenibergreifenden Qualitatssicherung tiber

http://www.sqg.de/ergebnisse/leistungsbereiche/index.html

QISA - Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante http://www.aok-
gesundheitspartner.de/bund/gisa/themen/index.html

GKV-
Spitzenverband

GKV-
Spitzenverband

IQTIG
KBV

Qualitatsindikatoren-Thesaurus tber http://quinth.gkv-
spitzenverband.de/content/suche.php

Qualitatssicherung Medizinische Rehabilitation tber http://www.qs-
reha.de/indikationen/indikationen.jsp

Suchfunktion auf https://igtig.org

AQUIK Ambulante Qualitatsindikatoren und Kennzahlen tber

http://www.kbv.de/23546.html

12.5.4.

Institution

AHRQ (Agency for Health Research
and Quality) Quality Indicators

AHRQ (Agency for Health Research
and Quality) National Quality
Measures Clearinghouse

AMA (American Medical
Association)

ASCO (American Society of Clinical
Oncology) Quality Oncology
Practice Initiative

CIHI (Canadian Institute for Health
Information) Health Indicators

CQCO (Cancer Quality Council of
Ontario) Cancer System Quality
Index - set of indicators

ISD Scotland Health Indicators

JCAHO (Joint Commission on
Accrediation of Healthcare
Organizations)

NHS (National Health Services)
Indicators for Quality Improvement

Internationale Qualitatsindikatorenprojekte/-programme

Quelle

Uber http://www.qualityindicators.ahrq.gov/

http://www.qualitymeasures.ahrg.gov/

Uber https://www.thepcpi.org/

http://qopi.asco.org/index.html

QOPI® Measures & Reporting Pathways - Spring 2017
http://www.cihiconferences.ca/indicators/2012/defin
itions12_e.html

http://www.csqgi.on.ca/all_indicators/#.UlJ9iW250H4

http://www.isdscotland.org/Health-Topics/Cancer/

http://www.jointcommission.org/accountability_mea
sures.aspx

http://content.digital.nhs.uk/home
https://indicators.hscic.gov.uk/webview/

Compendium of population health indicators

192

Treffer

0

Treffer

0
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http://www.isdscotland.org/Health-Topics/Cancer/
http://www.jointcommission.org/accountability_measures.aspx
http://www.jointcommission.org/accountability_measures.aspx
http://content.digital.nhs.uk/home
https://indicators.hscic.gov.uk/webview/
https://indicators.hscic.gov.uk/webview/velocity?mode=documentation&submode=catalog&catalog=http%3A%2F%2F192.168.229.23%3A80%2Fobj%2FfCatalog%2FCatalog2
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Institution Quelle Treffer

https://indicators.hscic.gov.uk/webview/

NQF (National Quality Forum) http://www.qualityforum.org/QPS/ 0
Performance Measures

OECD Health Care Quality http://www.oecd.org/health/healthpoliciesanddata/h 0
Indicators ealthcarequalityindicators.htm

RAND Corporation Quality of Care http://www.rand.org/health/surveys_tools/gatools.ht 0

Assessment Tools (QA Tools) ml
Oncoline (Niederlande) http://oncoline.nl/index.php 0
KCE (Belgien) https://kce.fgov.be/ 0
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12. Anhdnge
12.5.5. Rechercheergebnisse
12.5.5.1. Internationale Qualitatsindikatoren
12.5.5.1.1. National Quality Measures Clearinghouse
Indikator

NQMC: 011033

Endometrial cancer: proportion of patients with
endometrial cancer who are discussed at a
multidisciplinary team (MDT) meeting prior to
definitive treatment

Washington University School of Medicine

12.5.5.2. Publikationen

[229], [230], [231]

Indikator

Chenoz, L., et al., Evaluation and Selection of Quality
Indicators for the Management of Endometrial

Starke Empfehlung der S3-LL
12.2

Patientinnen mit Endometriumkarzinom
sollen in einer interdisziplindren
Tumorkonferenz vorgestellt werden.

Konsens (88 %), EK

Starke Empfehlung der S3-LL

12.2

Patientinnen mit Endometriumkarzinom

194

Cancer. Int ] Gynecol Cancer, 2017. 27(5): p. 979-986

sollen in einer interdisziplindren
[230] P

Tumorkonferenz vorgestellt werden.
Overall proportion of patients who had at least 1
tumor board review/multidisciplinary opinion during
the management of their disease

Konsens (88 %), EK

Chenoz, L., et al., Evaluation and Selection of Quality Nein
Indicators for the Management of Endometrial
Cancer. Int ] Gynecol Cancer, 2017. 27(5): p. 979-986

[230]

Overall proportion of patients whose ASA and/or
WHO score is reported

Chenoz, L., et al., Evaluation and Selection of Quality Nein
Indicators for the Management of Endometrial
Cancer. Int ] Gynecol Cancer, 2017. 27(5): p. 979-986

[230]

Proportion of patients who are alive 3 y after their
diagnosis (3-y overall survival)

Chenoz, L., et al., Evaluation and Selection of Quality Nein
Indicators for the Management of Endometrial
Cancer. Int ] Gynecol Cancer, 2017. 27(5): p. 979-986

[230]

Proportion of patients who are alive without uterine
cancer 3 y after their diagnosis (5-y disease-free
survival)
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Indikator

Chenoz, L., et al., Evaluation and Selection of Quality
Indicators for the Management of Endometrial
Cancer. Int ] Gynecol Cancer, 2017. 27(5): p. 979-986
[230]

Proportion of patients undergoing surgery for whom
tumor grade (1/2/3 or type 2) is reported/available
(from biopsy) for treatment decision

Strohl, A.E., et al., Surgical wait time: A new health
indicator in women with endometrial cancer. Gynecol
Oncol, 2016. 141(3): p. 511-515 [229]

“delays > 6 weeks between diagnosis and surgery”

Taskforce, S.C., Endometrial Cancer. Clinical Quality
Performance Indicators. (NHS Scotland)

Patients with endometrial cancer should undergo total
hysterectomy (TH) and bilateral salpingo-
oophorectomy (BSO).

Taskforce, S.C., Endometrial Cancer. Clinical Quality
Performance Indicators. (NHS Scotland) [231]

195

Starke Empfehlung der S3-LL

4.30

Der Befundbericht eines
Hysterektomieprdparates beim
Endometriumkarzinom soll folgende
Angaben beinhalten:

e histologischer Typ nach WHO

e bei gemischten Karzinomen mit
Angabe des jeweiligen
prozentualen Anteils am
Gesamttumor

e Grading

e Nachweis/Fehlen von Lymph- oder
BlutgefaReinbriichen (L- und V-
Status)

¢ Nachweis/Fehlen von
Perineuralscheideninfiltraten (Pn-
Status)

e Staging (pTNM)

e metrische Angabe der
Invasionstiefe im Verhaltnis zur
Myometriumdicke in mm

e dreidimensionale TumorgroRe in
cm

e bei vorliegender
Scheideninfiltration metrische
Angabe des minimalen Abstandes
zum vaginalen Resektionsrand

e R-Klassifikation (UICC)

Nein

5.10

Bei Vorliegen eines frithen
Endometriumkarzinoms soll eine
Hysterektomie und beidseitige
Adnexexstirpation durchgefiihrt werden.

Starker Konsens, LoE 3

12.2
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Indikator

Patients with endometrial cancer should be discussed
by a multidisciplinary team (MDT) prior to definitive
treatment.

Taskforce, S.C., Endometrial Cancer. Clinical Quality
Performance Indicators. (NHS Scotland) [231]

Patients with endometrial cancer should have their
stage of disease assessed by magnetic resonance
imaging (MRI) and/or computed tomography (CT)
prior to first treatment.

Taskforce, S.C., Endometrial Cancer. Clinical Quality
Performance Indicators. (NHS Scotland) [231]
Patients with endometrial cancer undergoing
definitive surgery should undergo laparoscopic
surgery, where clinically appropriate.

Taskforce, S.C., Endometrial Cancer. Clinical Quality
Performance Indicators. (NHS Scotland) [231]

Patients with intermediate risk (stage IB, grade 1 or 2;
or stage IA, grade 3 endometrioid or mucinous)
endometrial cancer should be considered for
adjuvant vaginal brachytherapy.

Taskforce, S.C., Endometrial Cancer. Clinical Quality
Performance Indicators. (NHS Scotland) [231]

Patients with stage IV endometrial cancer should have
chemotherapy

196

Starke Empfehlung der S3-LL

Patientinnen mit Endometriumkarzinom
sollen in einer interdisziplindren
Tumorkonferenz vorgestellt werden.

Konsens (88 %), EK

Nein

Nein

Nein

Nein
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