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Das ist neu! Wesentliche Neuerungen

Das hat sich geandert!

Wesentliche Neuerungen durch die Aktualisierung der Leitlinie (Version 3)

3.1 (Juni 2022) - Ergdnzung von neuen Erkenntnissen zur Immuntherapie

e Siehe Kapitel 8.4
e siehe Kapitel 9

3.0 (Oktober 2021)

In Rahmen der Aktualisierung wurden die Empfehlungen im Kapitel 6
(,Primdrdiagnostik und Staging inklusive Pathologie®), Kapitel 8 (,Kurativ intendierte
Therapie®) und im Kapitel 9 (,Palliativtherapie“) auf Aktualitat gepruft. Hierzu erfolgte
eine systematische Recherche fiir priorisierte Themen sowie eine Befragung der
beteiligten Fachexperten. Im Rahmen des Aktualisierungsprozesses wurden die unten
aufgefiihrten Empfehlungen Uberarbeitet bzw. neu formuliert.

Neues Statement 6.7 Kapitel 6.3
Modifizierte Empfehlung 8.10 Kapitel 8.3
Neue Empfehlung 8.12 Kapitel 8.3
Modifizierte Empfehlung 8.13 Kapitel 8.3
Modifizierte Empfehlung 8.18 Kapitel 8.3
Modifizierte Empfehlung 8.25 Kapitel 8.4
Modifizierte Empfehlung 8.28 Kapitel 8.4
Neue Empfehlung 8.29 Kapitel 8.4
Modifizierte Empfehlung 8.35 Kapitel 8.4
Modifizierte Empfehlung 8.38 Kapitel 8.4
Neue Empfehlung 9.1 Kapitel 9.1
Modifizierte Empfehlung 9.4 Kapitel 9.1
Modifizierte Empfehlung 9.5 Kapitel 9.4
Neue Empfehlung 9.11 Kapitel 9.7

Eine detaillierte Ubersicht der Anderungen befindet sich Kapitel 13.1.
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1.1 Herausgeber

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Informationen zu dieser Leitlinie

Herausgeber

Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e. V.
(DKG) und der Stiftung Deutsche Krebshilfe (DKH).

Federfiihrende Fachgesellschaft(en)

DGVS
&) Deutsche Gesellschaft fiir

Gastroenterologie,
Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten

Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten e.V. (DGVS)

Finanzierung der Leitlinie

Diese Leitlinie wurde von der Deutschen Krebshilfe im Rahmen des
Leitlinienprogramms Onkologie geférdert.

Kontakt

Office Leitlinienprogramm Onkologie
c/o Deutsche Krebsgesellschaft e. V.
Kuno-Fischer-StraRe 8

14057 Berlin

Zitierweise

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF): Diagnostik und Therapie der Plattenepithelkarzinome und Adenokarzinome
des Osophagus, Kurzversion 3.1, 2022, AWMF-Registernummer: 021/0230L

Zugriff am [tt.mm.jjj]

Bisherige Anderungen

3.1 (Juni 2022): Neue Empfehlungen zur adjuvanten und palliativen Immuntherapie

( , )
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1.7 Besonderer Hinweis 7

1.7

1.8

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle
Angaben, insbesondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren,
immer nur dem Wissensstand zur Zeit der Drucklegung der Leitlinie entsprechen
konnen. Hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur Therapie und der
Auswahl sowie Dosierung von Medikamenten wurde die groRtmogliche Sorgfalt
beachtet. Gleichwohl werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und
Fachinformationen der Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im
Zweifelsfall einen Spezialisten zu konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen
bitte im allgemeinen Interesse der OL-Redaktion mitgeteilt werden.

Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich fiir jede diagnostische und
therapeutische Applikation, Medikation und Dosierung.

In dieser Leitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschiitzte Warennamen)
nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines
entsprechenden Hinweises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen
freien Warennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung
auRerhalb der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne schriftliche
Zustimmung der OL-Redaktion unzuldssig und strafbar. Kein Teil des Werkes
darf in irgendeiner Form ohne schriftliche Genehmigung der OL-Redaktion
reproduziert werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen,
Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung, Nutzung und
Verwertung in elektronischen Systemen, Intranets und dem Internet.

Ziele des Leitlinienprogramms Onkologie

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.
V., die Deutsche Krebsgesellschaft e. V. und die Stiftung Deutsche Krebshilfe haben
sich mit dem Leitlinienprogramm Onkologie (OL) das Ziel gesetzt, gemeinsam die
Entwicklung und Fortschreibung und den Einsatz wissenschaftlich begriindeter und
praktikabler Leitlinien in der Onkologie zu fordern und zu unterstiitzen. Die Basis
dieses Programms beruht auf den medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen der
Fachgesellschaften und der DKG, dem Konsens der medizinischen Fachexperten,
Anwender und Patienten sowie auf dem Regelwerk fiir die Leitlinienerstellung der
AWMEF und der fachlichen Unterstiitzung und Finanzierung durch die Deutsche
Krebshilfe. Um den aktuellen Stand des medizinischen Wissens abzubilden und den
medizinischen Fortschritt zu berilicksichtigen, miissen Leitlinien regelmaRig Gberprift
und fortgeschrieben werden. Die Anwendung des AWMF-Regelwerks soll hierbei
Grundlage zur Entwicklung qualitativ hochwertiger onkologischer Leitlinien sein. Da
Leitlinien ein wichtiges Instrument der Qualitatssicherung und des
Qualitatsmanagements in der Onkologie darstellen, sollten sie gezielt und nachhaltig
in den Versorgungsalltag eingebracht werden. So sind aktive
ImplementierungsmaRnahmen und auch Evaluationsprogramme ein wichtiger
Bestandteil der Forderung des Leitlinienprogramms Onkologie. Ziel des Programms
ist es, in Deutschland professionelle und mittelfristig finanziell gesicherte
Voraussetzungen fiir die Entwicklung und Bereitstellung hochwertiger Leitlinien zu
schaffen. Denn diese hochwertigen Leitlinien dienen nicht nur dem strukturierten
Wissenstransfer, sondern kénnen auch in der Gestaltung der Strukturen des
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1.9 Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie 8

Gesundheitssystems ihren Platz finden. Zu erwahnen sind hier evidenzbasierte
Leitlinien als Grundlage zum Erstellen und Aktualisieren von Disease-Management-
Programmen oder die Verwendung von aus Leitlinien extrahierten
Qualitatsindikatoren im Rahmen der Zertifizierung von Organtumorzentren.

1.9 Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

Bei diesem Dokument handelt es sich um die Kurzversion der S3-Leitlinie ,Diagnostik
und Therapie der Plattenepithelkarzinome und Adenokarzinome des Osophagus".
Neben der Kurzversion gibt es folgende erganzende Dokumente zu dieser Leitlinie:

e Langversion der Leitlinie

e Laienversion (Patientenleitlinie)

e Leitlinienreport zur Aktualisierung der Leitlinie

e Evidenzbericht zu den Aktualisierungsrecherchen

Diese Leitlinie und alle Zusatzdokumente sind tber die folgenden Seiten zuganglich.

e Leitlinienprogramm Onkologie
(

e AWMF ( )

e Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) (

e Guidelines International Network ( )
Dokumente zu den Vorgangerversionen der Leitlinie sind im Leitlinienarchiv unter:
abrufbar.

Die Leitlinie ist auRerdem in der App des Leitlinienprogramms Onkologie enthalten.

Weitere Informationen unter:

526 | Evdensbusiens Tmpietiong 7
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1.10

1.11

Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Im sind die an der Leitlinienerstellung beteiligten medizinischen
Fachgesellschaften und sonstigen Organisationen, deren mandatierte Vertreter /innen
sowie beteiligte Patientenvertreterinnen und methodische Berater/innen aufgefiihrt.

Weiterfiihrende Informationen zu den Funktionen der einzelnen Personen und der
Zusammensetzung der Arbeitsgruppen kénnen der Langversion der Leitlinie
enthommen werden.

Abkiirzungsverzeichnis

Tabelle 1: Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung

AC

AEG-Tumoren

AG

Al

ASS

AWMF

AWME-IMWi

CGS

Cl

CPS

CR

CRT

CcT

DKG

EK

ER

EUS

FDG-PET

Erlauterung

Adenokarzinom

Karzinome des gastrodsophagealen Ubergangs
Arbeitsgruppe

Autofluorescence Imaging

Acetylsalicylsdure

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
AWMF-Institut fur Medizinisches Wissensmanagement
Clinical Guideline Services

Konfidenzintervall

kombinierter positiver Score

Komplette Remission

Chemoradiotherapie

Computertomographie

Deutsche Krebsgesellschaft e.V.

Expertenkonsens

endoskopische Resektion

Endoskopischer Ultraschall

18F-Fluordeoxyglukose-Positronenemissionstomographie
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1.11 Abkirzungsverzeichnis

Abkiirzung Erlauterung

FISH Floureszenz-in-situ Hybridisierung

FKJ Feinnadelkatheter-Jejunostomie

FNP Feinnadel-Biopsie

GIN Guidelines International Network

GoR Grade of Recommendation, Empfehlungsgrad
Gy Gray

HER2 Human Epidermal Growth Factor Receptor Typ 2
HGD Hochgradige Dysplasie

HGIEN Hochgradige intraepitheliale Neoplasie

IEN Intraepitheliale Neoplasie

IHC Immunhistochemie

LGD Niedriggradige Dysplasie

LGIEN Niedriggradige intraepitheliale Neoplasie

LoE Level of Evidence

MDCT Multi-detector Computed Tomography

MDK Medizinischer Dienst der Krankenversicherung
MRT Magnetresonanztomographie

NCCN National Comprehensive Cancer Network
OGD Osophagogastroduodenoskopie

0a) Osophagogastrale Junktion

OGU Osophagogastralers Ubergang

oL Leitlinienprogramm Onkologie

OoP Operation

OPS Operationen- und Prozedurenschlissel
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2.1 Geltungsbereich und Zweck 11

Abkiirzung
PEG
PET/CT
PICO
RCT

RT

SCC
SEMS
SIR

SR
TNM
uiCcC
us

WHO

2.1

2.1.1

Erlduterung

Perkutane Endoskopische Gastrostomie
Positronen-Emmisions-Tomographie/Computertomographie
Population, Intervention, Comparison. OQutcome
Randomisierte klinische Studien

radiotherapy = Radiotherapie

squamous cell carcinoma

Selbstexpandierende Metallgitterstents

standardized incidence ratio (dt.: standardisiertes Inzidenzverhaltnis)
Systematischer Review

TNM-Klassifikation

UICC (Union internationale contre le cancer)-Klassifikation
Ultraschall

World Health Organization (Welt-Gesundheitsorganisation)

Einfithrung

Geltungsbereich und Zweck

Zielsetzung und Fragestellung

Beim Speiseréhrenkrebs (Osophaguskarzinom) werden zwei verschiedene
Gewebetypen, das Adenokarzinom und das Plattenepithelkarzinom unterschieden.
2020 sollen nach der Prognose des Robert-Koch-Instituts in

Deutschland 6.100 Manner und 1.800 Frauen neu an Speiserdohrenkrebs erkranken -
also eine steigende Tendenz. Dies entspricht einem Anteil von 3,5 % bei Mdnnern und
1,2 % bei Frauen an allen bdsartigen Neubildungen. Das Osophaguskarzinom zéhlt zu
den Tumorarten mit einer sehr schlechten Prognose: die relative 5-Jahres
Uberlebensrate liegt bei 22-24%

Die Diagnostik und Therapie des Osophaguskarzinoms stellt mehr noch als bei
anderen Tumorentitdaten hohe Anforderungen an die beteiligten Fachdisziplinen. Dies
ist auf der einen Seite durch die enge Nachbarschaft der Speiseréhre zum
Bronchialsystem und zur Lunge bedingt - eine Tatsache, die erhebliche technische
Anforderungen an das operative und therapeutische Vorgehen stellt. Deshalb ist ein
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2.1.2

2.1.3

hoher Grad an Interdisziplinaritat erforderlich, um die Patienten nach subtiler
Diagnostik einer stadiengerechten Therapie zuzufiihren. Dies beinhaltet besonders
die Entscheidung, welche Patienten alleine durch eine Operation, welche Patienten
durch eine Kombination einer neoadjuvanten prdoperativen Radiochemotherapie plus
Operation oder welche sogar durch eine alleinige Radiochemotherapie behandelt
werden sollen. Zudem sind neue diagnostische Verfahren (z. B. PET-CT) in die
Stufendiagnostik des Osophaguskarzinoms eingefiihrt worden, deren Stellenwert
noch nicht eindeutig definiert und festgelegt worden ist.

Auf der anderen Seite ist die Therapie des Osophaguskarzinoms - besonders bei den
Plattenepithelkarzinomen - durch die Tatsache erschwert, dass durch den haufig
begleitenden Alkohol- und Tabakkonsum Begleiterkrankungen vorliegen, die die
Moglichkeiten einer einzuschlagenden Therapie erheblich beeinflussen.

Mit der Publikation 2015 wurde erstmal eine aktuelle, alle Themen abdeckende
Leitlinie zum Thema ,Speiserohrenkrebs” erstellt, die eine Standardisierung in der
Pravention, Diagnostik, Therapie, Palliation und Nachsorge ermoglichte und somit das
Ziel verfolgte, die Behandlungsergebnisse zu verbessern. Die vorliegende
Aktualisierung der Leitlinie beabsichtigt, diese Aktualitdt zu erhalten und gleichzeitig
ein schnelles Reagieren auf wesentliche Anderungen zu ermdéglichen. Somit wird eine
kontinuierliche, standardisierte Aktualisierung vorgenommen. Die Inhalte der Leitlinie
werden dabei auf Basis aktueller Studiendaten und neuer Publikationen, Umfragen zu
Qualitat und Inhalten der Leitlinie und Riickmeldungen aus der Leitliniengruppe
geprift und gegebenenfalls aktualisiert. Fiir die hier vorliegende Version 3 der
Leitlinie wurde eine erneute systematische Literaturrecherche (Suchzeitraum 06/2017
- 09/2019) mit anschlieRender Evidenzbeurteilung durch die UserGroup - Med.
Leitlinienentwicklung e.V./CGS Clinical Guideline Services durchgefiihrt (siehe
Leitlinienreport).

Adressaten

In der Leitlinie ,Osophaguskarzinom“ wird das gesamte Spektrum der Prdvention,
Diagnostik und Therapie des Osophaguskarzinoms behandelt. Sie richtet sich an
Arzte fur Innere Medizin, Gastroenterologie, Himatologie und Onkologie, Chirurgie,
Radiologie, Strahlentherapie, Pathologie, Nuklearmedizin, und Palliativmedizin.

Die Leitlinie soll dariiber hinaus Arzten der Allgemeinmedizin sowie onkologisch
tatigen Fachkraften und Berufsgruppen, die an der Versorgung von Patienten mit
Osophaguskarzinom beteiligt sind, sowie Organisationen der Patientenberatung,
Selbsthilfegruppen sowie Entscheidungs- und Kostentrager im Gesundheitswesen zur
Information diesen.

Der Ansatz der Leitlinie ist interdisziplindar und sektoreniibergreifend, da sowohl
stationdre/teilstationdre als auch ambulante Versorgungsstrukturen eingeschlossen
werden.

Giultigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die S3-Leitlinie in der Version 3 ist bis zur ndachsten Aktualisierung giiltig, maximal
aber 5 Jahre. Es ist vorgesehen, die Inhalte der Leitlinie regelhaft auf Basis aktueller
Studiendaten und neuer Publikationen sowie Riickmeldungen aus der Leitliniengruppe
zu priifen und gegebenenfalls zu aktualisieren. Hierzu wird regelmaRig eine
systematische Literatur-recherche und Evidenzbeurteilung durchgefiihrt.
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2.2

2.2.1

Kommentare und Hinweise fiir den Aktualisierungsprozess sind ausdriicklich
erwiinscht und kdénnen an:
adressiert werden.

Grundlagen der Methodik

Die detaillierte methodische Vorgehensweise bei der Erstellung der Leitlinie ist im
Leitlinienreport und im Evidenzbericht dargelegt. Diese Dokumente sind im Internet
z. B. auf den Seiten des Leitlinienprogramms Onkologie

( ) und den
Seiten der AWMF ( ) frei verfiigbar.

Die in den Empfehlungskasten aufgefiihrten Angaben zur Empfehlungsgraduierung
(Empfehlungsgrad) sowie weitere methodische Erlauterungen sind in dargelegt.

Unabhangigkeit und Darlegung maéglicher

Interessenkonflikte

Die Deutsche Krebshilfe stellte Giber das Leitlinienprogramm Onkologie (OL)
finanzielle Mittel fiir insgesamt drei Jahre zur Verfiigung (2017/18-2020). Fiir die
Aktualisierung 2020 wurden die Mittel eingesetzt fiir Bliromaterial,
Literaturbeschaffung/Evidenzbeurteilungen, Delphi-Befragung und die Treffen der
Steuergruppe (Technik, Verpflegung, Reisekosten der Teilnehmer). Die Erarbeitung
der Leitlinie erfolgte in redaktioneller Unabhangigkeit von der finanzierenden
Organisation. Die Leitliniengruppenteilnehmer arbeiteten ehrenamtlich.

Die Leitliniengruppenmitglieder legten wahrend des Leitlinienprozesses vor der
formalen Abstimmung der Empfehlungen eine schriftliche Erklarung zu Interessen
anhand des AWMF-Formblattes Stand 17.01.2018 vor. Die offengelegten Interessen
sind in einer standardisierten Tabelle im Leitlinienreport auf den Webseiten des
Leitlinienprogramms Onkologie (

) und der AWMF
( ) einsehbar. Verantwortlich
fur die Aktualisierung war zusammen mit dem Koordinator eine interdisziplinar
zusammengesetzte Steuergruppe (siehe Tabelle 14). In dieser wurden alle Schritte der
Aktualisierung besprochen. Bei einem Treffen der Steuergruppe am 05.07.2017
wurde nach interner Diskussion folgendes Procedere zur Bewertung von und zum
Umgang mit den offengelegten Interessen festgelegt:

Bei positiven Angaben in den Rubriken: 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 oder Besitz von
Geschéftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft oder Persénliche Beziehungen zu einem
Vertretungsberechtigten eines Unternehmens erfolgte eine Bewertung in gering,
moderat und hoch. Angaben der Rubriken Vortrags- und Schulungstatigkeit bzw.
Wissenschaftlicher Schwerpunkt/Studien wurden in dieser Gruppe grundsatzlich als
gering bewertet. Bei Vorliegen eines geringen Interessenkonflikts wurden aufgrund
der vorhandenen protektiven Faktoren (unabhangige Evidenzsuche und Bewertung,
formales Konsensverfahren, Einbeziehen aller relevanten Stakeholder) keine weitere
MaRnahme als erforderlich erachtet. Bei Vorliegen eines moderaten
Interessenkonflikts erfolgte eine Abstimmungsenthaltung und Doppelabstimmung,
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2.2 Grundlagen der Methodik 14

um festzustellen, ob die Enthaltung zu einer gedanderten Zustimmungsquote fiihren
wirde. Wenn aufgrund der offengelegten Sachverhalte in diesen Kategorien ein hohes
Risiko flir einen Interessenkonflikt angenommen werden musste, sollte diese
Personen nicht an der Abstimmung und der Diskussion der entsprechenden
Empfehlungen teilnehmen.

Die Beurteilung wurde durch eine Kommission der Leitliniengruppe aus drei Klinikern
(Holscher (DGCH), Hollerbach (DGVS), Vanhoefer (DGHO)) und zwei Methodikern
(Langer (OL-Office), Nothacker (AWMF)) vorgenommen. Nach Sichtung der
eingegangenen Riickmeldungen der Fachexperten - und wenn erforderlich -
personlicher Ricksprache wurde fiir die Aspekte ,computergestiitzte digitale Filter"
fur die Chromoendoskopie bei Autoren aufgrund von Tatigkeit in Advisory Boards von
Endoskopiefirmen fiir dieses Thema ein moderater Interessenkonflikt gesehen und
eine Doppelabstimmung avisiert, eine solche Tatigkeit lag jedoch nicht vor. Weiterhin
wurde zusdtzlich zu den oben genannten Konstellationen fir die Empfehlung zur
Referenzpathologie ein moderater Interessenkonflikt bei den Vertretern des
Berufsverbandes der Pathologen gesehen, hier erfolgte eine Doppelabstimmung. Es
ergab sich keine Anderung des Konsenses. Bei der Aktualisierung 2020/2021
ergaben sich keine neuen Aspekte in der Bewertung der Interessen.

An dieser Stelle mochten wir allen Experten und Mitarbeitern fiir ihre ausschlieRlich
ehrenamtliche Mitarbeit an dem Projekt danken.
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3.1 Informationsmaterial

3.1

Nr.

3.1

3.2

Nr.

3.2

Patienteninformation und Aufklarung

Informationsmaterial

Empfehlungen/Statements GoR LoE

Informationsmaterialien (Print- und Internetmedien) sollen
nach definierten Qualitatskriterien fir
Gesundheitsinformationen erstellt und den Patienten

zur Verfliigung gestellt werden, um sie durch eine
verstandliche Risikokommunikation (z.B. Angabe von
absoluten Risikoreduktionen) in ihrer

selbstbestimmten Entscheidung fiir oder gegen die
medizinischen MaRnahmen zu unterstiitzen.

EK

Grundprinzipien einer patientenzentrierten
Kommunikation

Empfehlungen/Statements GoR LoE

Die Art der Vermittlung von Informationen und der Aufklarung
der Patientin soll nach den folgenden Grundprinzipien einer
patientenzentrierten Kommunikation, die eine partizipative
Entscheidungsfindung ermaoglicht, erfolgen:

e Ausdruck von Empathie und aktives Zuhoren,

e direktes und einfilhlsames Ansprechen schwieriger
Themen,

e wenn moglich, Vermeidung von medizinischem A 1b
Fachvokabular, ggf. Erklarung von Fachbegriffen,

e Strategien, um das Verstandnis zu verbessern
(Wiederholung, Zusammenfassung wichtiger
Informationen, Nutzung von Graphiken u.a.)

e Ermutigung, Fragen zu stellen

e Erlaubnis und Ermutigung, Gefiihle auszudriicken

e weiterfihrende Hilfe anbieten (siehe Abschnitt
Psychoonkologie)
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3.3 Therapieaufklarungsgesprach

3.3

Nr.

3.3

Therapieaufklarungsgesprach

Empfehlungen/Statements GoR

Als Inhalte eines Therapieaufklarungsgespraches sollten je
nach Therapieansatz folgende Punkte angesprochen werden:

Kurative Therapie

Endoskopische Therapie bei Frithkarzinomen
Neoadjuvante Strategie - Prinzipien, Ziele
Radiochemotherapie: Dauer und Durchfiihrung,
Nebenwirkungen, Spatfolgen

Operative Therapie: Zweihohleneingriff, Technik und
Rekonstruktionsverfahren: Thorakale/kollare
Anastomose

Risiken

Erndhrungstherapie und -sonde, Feinnadelkatheter-
jejunostomie (FKJ)

Funktionelle Auswirkungen

Rehabilitation

Palliative Therapie

Radio(chemo)therapie

Chemotherapie

Endoskopische Therapie (u.a. Stentimplantation)
Perkutane endoskopische Gastrostomie (PEG)
Palliativmedizin inkl. Schmerztherapie

Betont werden sollten auch Notwendigkeit und
Moglichkeiten der Patientenkooperation

Compliance bzw. Adharenz
Konditionierung
Mobilisierung/korperlicher Aktivitat
Erndhrung

Rehabilitation

Nachsorge

Teilnahme an klinischen Studien

Angeboten werden sollte in jedem Fall eine
psychoonkologische Unterstiitzung.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Osophaguskarzinom - 3.1 | Juni 2022

LoE

EK

Quellen



4.1 Rauchen 17

4 Risikofaktoren

Alkohal Ubergewicht/
Adipositas

Rauchen

e =S

Strahlentherapie ) Plattenepithel o — — Achalasie T Adenckarzinome <—— Gastrodsophagealer Reflux

im Hals-Thorax-Bereich karzinom

Stenosen nach Saure-
und Laugenveratzungen

synchrone und metachrone

Kopf-/Halstumore Barrett-Osophagus

Abbildung 1: Bekannte Risikofaktoren fiir die Entstehung eines Osophaguskarzinoms

4.1 Rauchen
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen
4.1 Rauchen erhéht das Risiko fiir Osophaguskarzinome. Dies gilt
fir Plattenepithelkarzinome und fiir Adenokarzinome des EK

Osophagus und des 6sophagogastralen Ubergangs.

4.2 Alkohol

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

4.2 Alkohol erhoht das Risiko fiir Plattenepithelkarzinome des

Osophagus. EK
4.3 Ubergewicht
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen
4.3 Ubergewicht erhéht das Risiko fiir Adenokarzinome des EK

Osophagus und des ésophagogastralen Ubergangs.
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4.4 Weitere Risikofaktoren

4.4

Nr.

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Weitere Risikofaktoren

Empfehlungen/Statements GoR

Eine Achalasie erhoht das Risiko fiir Plattenepithel- und
Adenokarzinome des Osophagus.

Eine frilhere Strahlentherapie im Hals-Thorax-Bereich kann
dosisabhéangig das Risiko fiir ein spateres
Osophaguskarzinom erhéhen.

Stenosen nach Sdure- und Laugenverdatzungen erhdhen das
Risiko fiir das Osophaguskarzinom.

Gastroosophagealer Reflux erhéht das Risiko fiir
Adenokarzinome des Osophagus.

Der Barrett-Osophagus erhdht das Risiko fiir Adenokarzinome
des Osophagus.

Patienten mit Plattenepithelkarzinomen des Osophagus
besitzen ein erhdhtes Risiko fiir synchrone und metachrone
Kopf-/Halstumoren und umgekehrt.
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6.1 Primdrdiagnostik

Nr.

5.1

5.2

6.1

Nr.

6.1

6.2

6.3

Pravention
Empfehlungen/Statements GoR

Eine Empfehlung zur medikamentdsen Pravention der
Entwicklung eines Osophaguskarzinoms kann nicht gegeben
werden.

Eine hohe Aufnahme von Obst und Gemiise kann zu einer
Risikosenkung des Osophaguskarzinoms beitragen.

LoE Quellen

EK

EK

Korperliche Aktivitat kann unter allgemeinen Gesundheitsaspekten und der
Pravention empfohlen werden. Eine bevélkerungsbasierte Fall-Kontroll-Studie lieR
einen maRigen protektiven Effekt von korperlicher Aktivitat auf das Adenokarzinom

des Osophagus erkennen

Primardiagnostik und Staging inklusive

Pathologie

Primardiagnostik

Empfehlungen/Statements GoR

Alle Patienten mit neu aufgetretener Dysphagie,
gastrointestinaler Blutung, rezidivierender Aspiration,
rezidivierendem Erbrechen, Dyspepsie, Gewichtsverlust
und/oder Inappetenz sollen einer frithzeitigen Endoskopie
(OGD) zugefiihrt werden.

Bei der OGD sollen Biopsien aus allen suspekten Lisionen
genommen werden. Beim Barrett-Osophagus sollen zuséatzlich
4-Quadranten-Biopsien entnommen werden. Suspekte Areale
sollen getrennt asserviert und histopathologisch untersucht
werden.

Die OGD mittels hochauflésender Videoendoskopie besitzt die
hochste Sensitivitdat und Spezifitat fir den Nachweis von
Neoplasien des oberen Gastrointestinaltraktes und soll daher
als Standardverfahren zur Diagnosestellung eingesetzt
werden.
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6.2 Erweiterte Diagnostik

6.2

Nr.

6.4

6.5

6.3

Nr.

6.6

6.7

6.8

6.9

Erweiterte Diagnostik

Empfehlungen/Statements GoR

Die Chromoendoskopie (Lugol “sche Lésung) oder die
computergestiitzten digitalen (Filter-) Verfahren sollten bei
Risiko-Patienten fiir ein Osophaguskarzinom (= anamnestisch B
Plattenepithelkarzinom des Mundes/Nase/ Rachens/
Bronchial-Systems, Osophagus) eingesetzt werden.

Die Chromoendoskopie oder die computergestiitzten digitalen
(Filter-) Verfahren sollten zur Verbesserung der Detektion von

Dysplasien/ Frihkarzinomen eingesetzt werden. B
Staging des Osophaguskarzinoms
Empfehlungen/Statements GoR

Der endoskopische Ultraschall (EUS) sollte Bestandteil des
Stagings bei Patienten mit kurativer Therapieintention sein. B

Die Beurteilung einer ,Vollremission“ nach neoadjuvanter
Tumorbehandlung ist mit den gegenwartigen
Untersuchungsverfahren (Endoskopie/Biopsie, EUS-FNP, ST
CT/MRT und PET-CT) nicht mit ausreichender Sensitivitat und
Spezifitat moglich.

Die B-Bild-Sonographie sollte als erstes bildgebendes
Verfahren zum Ausschluss von Lebermetastasen eingesetzt
werden.

Die B-Bild-Sonographie des Halses kann erganzend zum
Ausschluss von zervikalen Lymphknotenmetastasen zum
Staging eingesetzt werden.

Die Bestimmung zirkulierender Tumormarker zur Diagnose
oder zur Therapieiiberwachung des Osophaguskarzinoms soll
nicht erfolgen.

Der Rontgen-Breischluck soll nicht zur Diagnosestellung des
Osophaguskarzinoms eingesetzt werden.
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6.3 Staging des Osophaguskarzinoms

Nr.

6.12

6.13

6.14

6.16

Empfehlungen/Statements GoR LoE

Zur Diagnostik von lokalen Tumorkomplikationen (Fisteln)
kann eine Rontgen-Untersuchung mit oralem, EK
wasserloslichem Kontrastmittel durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit einem neu diagnostizierten
Osophaguskarzinom sollte zum priméren Staging eine
Multidetektor-CT (MDCT) von Hals/ Thorax und Abdomen (mit
multiplanaren Rekonstruktionen und Wanddistension mit
oralem negativem Kontrastmittel) und zusatzlich i.v.
Kontrastmittel durchgefiihrt werden.

Bei lokal fortgeschrittenen Tumoren (cT 2-4 und cN+) kann

zusatzlich eine PET/CT-Untersuchung zum M-Staging

eingesetzt werden, falls der Patient potenziell kurativ

behandelbar ist bzw. das Ergebnis klinische Konsequenzen

hat. 0 1b

Eine flexible Bronchoskopie sollte bei lokal fortgeschrittenen
Tumoren mit Kontakt zum Tracheo-Bronchialsystem auf Hohe B 4
- oder oberhalb - der Karina durchgefiihrt werden.

Zum Staging des Osophaguskarzinoms sollte keine starre
Endoskopie der oberen Luft- und Speisewege durchgefihrt EK
werden.
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6.3 Staging des Osophaguskarzinoms 22

4-Q-PE'S

!

—» Nein —»  V.a. Barrett-Schleimhaut

-=

Abklrzungen:

AEG = Karzinome des gastro-tsophagealen Ubergangs (adenocarcinoma of esophagogastric junction);

CT = Computertomagraphie; EUS = endoskopischer Ultraschall; FNP = Feinnadel Biopsie; MDCT = Multi-detector Computed Tomography;
MRT = Magnetresonanztomographie; OGD = Osophagogastroduodenoskopie; PET = Positronen-Emissions-Tomaographie;

US = Ultraschall; 4-0-PE'S = 4- Quadranten Probeexzisionan

Abbildung 2: Algorithmus zum Staging des Osophaguskarzinoms

Hintergrund

Da die Prognose des Osophaguskarzinoms deutlich mit dem TNM-Stadium korreliert,
ist ein moglichst exaktes, pratherapeutisches Schnittbild-Staging prognoserelevant
und fir die Entscheidung der individuellen Therapiestrategie obligat [56], [57], [58],
[591.
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6.4 Diagnostische Laparoskopie und Thorakoskopie (Staging)

6.4

Nr.

6.5

Nr.

6.18

6.19

6.20

Diagnostische Laparoskopie und Thorakoskopie

(Staging)

Empfehlungen/Statements

Eine diagnostische Laparoskopie kann bei Adenokarzinomen
des distalen Osophagus und des ésophagogastralen
Uberganges zum Ausschluss von Metastasen der Leber
und/oder des Peritoneums in fortgeschrittenen Stadien
durchgefiihrt werden (insbesondere im Falle einer cT3-, cT4-
Kategorie).

Pathologie

Empfehlungen/Statements

Dysplasien/intraepitheliale Neoplasien sollen nach der
gultigen WHO-Klassifikation graduiert werden in negativ,
unklar/fraglich, niedriggradige (low grade/LGD) oder
hochgradige (high grade/HGD) Dysplasie.

Bei histologischer Diagnose einer IEN/Dysplasie im Barrett-
Osophagus soll der Prozess einer kompetenten
(dokumentierten) pathologischen Zweitmeinung im Sinne
eines Vier-Augen-Prinzips durchgefiihrt werden. Bei Dissens
oder Unsicherheit beziiglich der Dysplasiediagnose soll eine
externe Begutachtung erfolgen.

Der histopathologische Befund am Biopsiematerial soll die
folgenden Angaben enthalten:

e Art der neoplastischen Lasion (LGD/LGIEN,
HGD/HGIEN, Karzinom), insbesondere ob ein
invasives Karzinom vorliegt (bei HGD/HGIEN:
Klassifikation am Biopsat als Tis nach UICC)

e Histologischer Typ nach WHO (insbesondere
Unterscheidung Plattenepithel- versus
Adenokarzinom)

e Bei invasiven Adenokarzinomen:
Differenzierungsgrad (Grading) nach aktueller WHO-
Klassifikation

e Bei Lisionen im distalen Osophagus: Ist eine
Becherzell-haltige Barrett-Mukosa vorhanden?
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6.5 Pathologie

Nr. Empfehlungen/Statements GoR

6.21 Die histologische Klassifikation und Stadieneinteilung der
Osophaguskarzinome soll nach der jeweils aktuellen WHO-
und der TNM-Klassifikation der UICC erfolgen. Die
pathologisch-anatomische Begutachtung soll stets vollstandig
und in standardisierter Form durchgefiihrt werden.

6.22 Der histopathologische Befund an lokalen Exzidaten
(endoskopische Resektion; ER) soll folgende Angaben
enthalten:

e GroRe der neoplastischen Ldsion (wenn maglich in 3
Dimensionen)

e Art der neoplastischen Ldsion (LGD/LGIEN,
HGD/HGIEN, Karzinom) - insbesondere, ob ein
invasives Karzinom vorliegt (bei HGD/HGIEN:
Klassifikation am Resektat als pTis nach UICC)

e Bei Karzinomnachweis: Histologischer Typ nach WHO
(insbesondere Unterscheidung Plattenepithel- versus
Adenokarzinom, andere seltene Typen)

e Bei invasiven Adenokarzinomen:
Differenzierungsgrad (Grading) nach aktueller WHO-
Klassifikation

e Maximale Tiefe der Infiltration: pTT1a (m1, m2, m3,
m4)/pT1b (sm1, sm2, sm3) plus Infiltrationstiefe in
pm (oder hohere pT-Kategorie)

e LymphgefaR- und/oder Veneninvasion (LO vs. L1, VO
vs. V1)

e Zusammenfassende Einschdtzung des LK-
Metastasierungsrisikos: Low risk vs. High risk-
Resektionsrander bzgl. der Neoplasie (bei ER in toto
zirkuldrer und basaler Resektionsrand bei
~piecemeal“-ER basaler Resektionsrand, da hier der
zirkulare Resektionsrand in der Regel
histopathologisch als RX gewertet werden muss)

6.23 Der histopathologische Befund an Operationsresektaten soll
folgende Angaben enthalten:

e GroRe der neoplastischen Lasion (wenn maoglich in 3
Dimensionen)

e Lokalisation des Tumorzentrums in Beziehung zum
dsophagogastralen Ubergang (OGU) und Angabe, ob
der Tumor den OGU kreuzt (wenn méglich)

e Art der neoplastischen Lasion (LGD/LGIEN,
HGD/HGIEN, Karzinom) - insbesondere, ob ein
Karzinom vorliegt (bei HGD/HGIEN: Klassifikation als
pTis nach UICC)

e Bei Karzinomnachweis: Histologischer Typ nach
aktueller WHO-Klassifikation (insbesondere
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6.5 Pathologie 25

Nr.

6.24

6.25

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Unterscheidung Plattenepithel- versus
Adenokarzinom, andere seltene Typen)

e Differenzierungsgrad (Grading)

e Maximale Tiefe der Infiltration (pT)

e LymphgefaR- und/oder Veneninvasion (LO vs. L1, VO
vs. V1)

e Resektionsrander: oral, aboral und zirkumferenziell:
RO vs. R1

e Status der regiondren Lymphknoten nach aktueller
UICC-Klassifikation (pN) und Ratio aus Zahl der
befallenen und untersuchten Lymphknoten
(.../...Lymphknoten)

Der histopathologische Befund an Resektaten sollte nach
prdoperativer Therapie (neoadjuvanter Therapie) zusatzlich B 2b
Aussagen zum Regressions-Score enthalten.

Vor dem Einsatz einer palliativen medikamentésen
Tumortherapie beim Adenokarzinom soll der HER2-Status als
positiver pradiktiver Faktor fiir eine potenzielle Therapie mit

EK
Trastuzumab bestimmt werden. Die histopathologische
Bestimmung am Tumorgewebe soll qualitatsgesichert
durchgefiihrt werden.
Hintergrund
Die aktuell giiltige TNM-Klassifikation , definiert, dass ein Tumor, dessen Zentrum

in einem Abstand von 2 cm vom 6ésophagogastralen Ubergang liegt und in den
Osophagus hineinreicht, nach der TNM-Klassifikation der Osophaguskarzinome
klassifiziert wird. Tumoren, die den ésophagogastralen Ubergang einbeziehen und
deren Zentrum innerhalb der proximalen 2 cm der Cardia liegt (Siewert-Typen I/Il)
werden ebenfalls nach dem Schema fiir Osophaguskarzinome klassifiziert. Tumoren
deren Zentren mehr als 2 cm vom 6sophagogastralen Ubergang entfernt

sind (Siewert Typ lll) werden als Magenkarzinome klassifiziert (auch dann wenn der
dsophagogastrale Ubergang einbezogen ist).

Anatomische Unterbezirke

Die Unterteilung der einzelnen Abschnitte des Osophagus und des Magens erfolgt
nach der Einteilung der ICD-0O, topographischer Teil ,

C15.0 Zervikaler Osophagus
C15.3 Oberer thorakaler Abschnitt des intrathorakalen Osophagus
C15.4 Mittlerer thorakaler Abschnitt des intrathorakalen Osophagus

C15.5 Unterer thorakaler Abschnitt des intrathorakalen Osophagus
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6.5 Pathologie 26

C16.0 Osophagogastraler Ubergang
Regiondre Lymphknoten

Unabhangig vom Sitz des Primdrtumors sind die regiondren Lymphknoten diejenigen,
die in dem lymphatischen Abflussgebiet des Osophagus lokalisiert sind,
eingeschlossen die zoeliakalen Lymphknoten und paradsophagealen Lymphknoten
des Halses, aber nicht die supraklavikuldaren Lymphknoten.

Dabei ist zu beachten, dass bei Osophaguskarzinomen - und besonders bei
Karzinomen des 6sophagogastralen Ubergangs, die in den Magen einwachsen - auch
die Lymphknoten des Magens zu den regiondren Lymphknoten gerechnet werden

Tabelle 2: Klinische Klassifikation der Osophaguskarzinome, eingeschlossen Karzinome des
o6sophagogastralen Ubergangs nach der TNM-Klassifikation

T - Primdartumor

X

TO

Tis

T1

Tla

T1b

T2

T3

T4

T4a

T4b

Primartumor kann nicht beurteilt werden

Kein Anhalt fur Primartumor

Carcinoma in situ

Tumor infiltriert Lamina propria, Muscularis mucosae oder Submukosa
Tumor infiltriert Lamina propria, Muscularis mucosae

Tumor infiltriert Submukosa

Tumor infiltriert Muscularis propria

Tumor infiltriert Adventitia

Tumor infiltriert Nachbarstrukturen

Tumor infiltriert Pleura, Perikard, V. azygos, Zwerchfell oder Peritoneum

Tumor infiltriert andere Nachbarstrukturen wie Aorta, Wirbelkdrper oder Trachea

N- Regiondre Lymphknoten

NX

NO

N1

N2

N3

Regiondre Lymphknoten kénnen nicht beurteilt werden
Keine regiondren Lymphknotenmetastasen

Metastasen in 1 - 2 Lymphknoten

Metastasen in 3 - 6 Lymphknoten

Metastasen in 7 oder mehr regionaren Lymphknoten
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6.5 Pathologie 27

S —
MO Keine Fernmetastasen

M1 Fernmetastasen

pM1 Fernmetastasen mikroskopisch bestatigt

pNO Regiondre Lymphadenektomie und histologische Untersuchung tblicherweise von 7 oder
mehr Lymphknoten.

Quelle: [61]
Anmerkung: pM0O und pMX sind keine anwendbaren Kategorien.
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6.5 Pathologie

Tabelle 3: Stadiengruppierung der TNM-Klassifikation der Osophaguskarzinome,
eingeschlossen Karzinome des 6sophagogastralen Ubergangs — Plattenepithelkarzinome

T-Kategorie N-Kategorie M-Kategorie

Klinisches Stadium - Plattenepithelkarzinome

Stadium 0 Tis NO MO
Stadium | T1 NO, N1 MO
Stadium I T2 NO, N1 MO
T3 NO MO
Stadium i T1,T2 N2 MO
T3 N1, N2 MO
Stadium IVA T4a, T4b jedes N MO
Jedes T N3 MO
Stadium IVB Jedes T Jedes N M1

Pathologisches Stadium - Plattenepithelkarzinome

Stadium 0 pTis pNO MO
Stadium IA pTla pNO MO
Stadium IB PT1b pn0 MO
pT2 pNO MO
Stadium IIA pT2 pNO MO
Stadium IIB pT1 pN1 MO
pT3 pNO MO
Stadium IlIA pT1 pN2 MO
pT2 PN1 MO
Stadium IIIB pT2 pN2 MO
pT3 PNT, pN2 MO
pT4a pNO, pN1 MO
Stadium IVA pT4a pN2 MO
pT4b Jedes pN MO
Jedes pT pN3 MO
Stadium IVB Jedes pT Jedes pN M1
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6.5 Pathologie

Tabelle 4: Stadiengruppierung der TNM-Klassifikation der Osophaguskarzinome,
eingeschlossen Karzinome des 6sophagogastralen Ubergangs — Adenokarzinome

Stadium

Klinisches Stadium- Adenokarzinome

Stadium 0
Stadium |
Stadium IIA
Stadium IIB

Stadium Il

Stadium IVA

Stadium IVB

Pathologisches Stadium - Adenokarzinome

Stadium 0

Stadium IA
Stadium 1B
Stadium 1A
Stadium 1IB

Stadium IlIA

Stadium I1IB

Stadium IVA

Stadium IVB

Quelle:

T-Kategorie

Tis

T1

T1

T2

T1

T2
T3,T4a
T4b
Jedes T

Jedes T

pTis
pTla
pT1b

pT2
pTla, pTlb
pT1

pT2

pT3, pT4a
pT2

pT3

pT4a
pT4a
pT4b
Jedes pT

Jedes pT

N-Kategorie

NO

NO

N1

NO

N2

NT, N2
NO, NT, N2
NO, NT, N2
N3

Jedes N

pn0
pNO
pNO
pNO
pN1
pN2
pNT, pN2
pNO
pN2
pN1, pN2
pN1
pN2
Jedes pN
pN3

Jedes pN

M-Kategorie

MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO
MO

M1

MO
MO
MO
MO
MO
MO

MO

MO
MO
MO
MO
MO
MO

M1
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Tabelle 5: Tumorregressions-Score fiir Adenokarzinome nach Becker et al.

Regressionsgrad Definition

la

1b

Quelle:

Nr.

7.1

komplette Regression
subtotale Regression (1-<10 % Residualtumor/Tumorbett)
partielle Regression (10-50 % Residualtumor/ Tumorbett)

geringe/keine Regression (> 50 % Residualtumor/ Tumorbett)

Erndahrungsmedizinische Versorgung
Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Die erndahrungsmedizinische Versorgung von Patienten/innen

mit Osophaguskarzinom sollte ein integraler Bestandteil der EK
onkologischen Diagnostik, Therapie und Nachsorge sein und

eine interdisziplindare Aufgabe sein.
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8.1 Allgemeine Therapieentscheidung

8.1

Nr.

8.1

8.2

Nr.

8.2

Kurativ intendierte Therapie

Allgemeine Therapieentscheidung

Empfehlungen/Statements GoR

Therapieempfehlungen sollen in einer interdisziplinaren
Tumorkonferenz getroffen werden. Als Grundlage fiir die
Therapieempfehlung sollen Staging-Informationen, die
Patienten-Komorbiditaten, der Erndhrungsstatus und die
Patientenpraferenz beriicksichtigt werden.

Endoskopische Therapie

Empfehlungen/Statements GoR

a.

Bei Nachweis einer hochgradigen intraepithelialen Neoplasie
oder eines mukosalen Karzinoms (LO, VO, keine Ulzerationen,
Grading G1/G2) im Barrett-Osophagus soll eine endoskopische
Resektion durchgefiihrt werden, da hierdurch neben der
Therapie auch ein Staging der Lasion mit der Frage der
Tiefeninfiltration erfolgt.

b.

Daher ist eine endoskopisch komplette Resektion mit kurativer
Intention anzustreben.

C.

Bei Patienten mit oberflachlicher Submukosainfiltration eines
Adenokarzinoms und ohne Risikokriterien (pT1sm1; <500 pm
Tiefeninvasion, LO, VO, G1/2, < 20 mm, keine Ulceration) kann
die endoskopische Resektion eine ausrei-chende Alternative
zur Operation sein.

d.

Nach erfolgreicher Resektion von Neoplasien im Barrett-
Osophagus soll die nicht neoplastische Barrett-Mukosa
thermisch abladiert werden, um die Rate an metachronen
Neoplasien zu senken.
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8.2 Endoskopische Therapie

Nr.

8.3

8.4

8.5

8.6

Empfehlungen/Statements

a.

Bei Nachweis einer hochgradigen intraepithelialen Neoplasie
oder eines mukosalen. Karzinoms (LO, VO, keine Ulzerationen,
Grading G1/G2, Infiltrationstiefe m1/m2) im Plattenepithel
sollte eine endoskopische en-bloc-Resektion angestrebt
werden, da hierdurch neben der Therapie auch ein Staging der
Lasion mit der Frage der Tiefeninfiltration erfolgt.

b.

Daher ist eine Resektion mit kurativer Intention und RO-
Resektion anzustreben.

a.

Bei Nachweis einer endoskopisch nicht lokalisierbaren,
niedriggradigen intraepithelialen Neoplasie im Barrett-
Osophagus, die durch einen Referenzpathologen bestitigt
wurde, sollen Verlaufskontrollen nach 6 Monaten und dann
jahrlich erfolgen.

b.

Eine Radiofrequenzablation des gesamten Barrett Segments
zur Verhinderung einer Progression der niedriggradigen
intraepitheliale Neoplasie kann erfolgen.

C.

Beim Nachweis einer endoskopisch nicht lokalisierbaren
hochgradigen intraepithelialen Neoplasie sollte ein ablatives
Verfahren zum Einsatz kommen.

Ein auf die Mukosa beschranktes Lokalrezidiv (crT1a cNO cMO)
nach friherer endoskopischer Resektion eines mukosalen
Karzinoms im Barrett-Osophagus kann erneut endoskopisch
behandelt werden.

Wenn damit keine RO-Resektion moglich ist, sollte ein
chirurgisches Verfahren gewahlt werden.

Nach erfolgreicher endoskopischer Therapie einer
hochgradigen intraepithelialen Neoplasie oder eines
Friihkarzinoms sollen regelmaRige Kontroll-Endoskopien (nach
3 Monaten, dann fiir 2 Jahre halbjahrlich und danach jahrlich)
erfolgen.
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LoE

EK

EK

EK

EK
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8.3 Chirurgische Therapie

8.3

Nr.

8.7

8.8

8.9

8.10

Chirurgische Therapie

Empfehlungen/Statements

Die operative Therapie von Osophagustumoren sollte in
Kliniken mit hoher Fallzahl durchgefiihrt werden.

Vor geplanter Osophagektomie soll eine Risikoanalyse
wichtiger Organfunktionen des Patienten erfolgen. Bei
funktioneller Inoperabilitat trotz onkologischer Resektabilitat
sollen andere Therapieverfahren eingesetzt werden.

Das Ziel der chirurgischen Resektion beim
Plattenepithelkarzinom und Adenokarzinom ist die
vollstandige Entfernung des Tumors (oral, aboral und in der
Zirkumferenz) und der regiondren Lymphknoten.

Bei Lokalisation des Tumors

e im 6sophagogastralen Ubergang (AEG Typ lll) sollte
eine transhiatal erweiterte Gastrektomie mit distaler
Osophagusresektion ausgefiihrt werden.

e im 6sophagogastralen Ubergang (AEG Typ Il) kann
eine transhiatal erweiterte Gastrektomie mit distaler
Osophagusresektion, eine rechts transthorakale
subtotale Osophagektomie und alternativ eine
transhiatale abdomino-cervicale subtotale
Osophagektomie erfolgen. Eine ausgedehnte
Infiltration der unteren Speiserdhre favorisiert dabei
mehr die Osophagektomie, eine ausgedehnte
Infiltration des subcardialen Magens mehr die
Gastrektomie. Bei langstreckigem Befall beider
Organe kann eine totale Osophagogastrektomie
erforderlich sein.

e im distalen (incl. AEG Typ I) und mittleren thorakalen
Osophagus sollte eine rechts transthorakale
subtotale Osophagektomie durchgefiihrt werden.

e im oberen thorakalen Osophagus sollte das
Resektionsausmal zur Wahrung des
Sicherheitsabstandes nach oral evtl. bis nach cervikal
ausgedehnt werden.

e im zervikalen Osophagus soll die Indikation zum
chirurgischen Vorgehen im Vergleich zur definitiven
Radiochemotherapie unter eingehender Nutzen/
Risikoabwagung diskutiert werden (siehe hierzu auch
Empfehlung 8.34). Als chirurgisches Verfahren kann
entweder eine totale Osophagektomie oder in
geeigneten Fillen eine zervikale Osophagusresektion
Uber einen zervikalen Zugang mit oberer
Sternotomie erfolgen.
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LoE

EK

EK

EK

EK
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8.3 Chirurgische Therapie

Nr.

8.11

8.16

8.18

Empfehlungen/Statements

Das Ausmal der Lymphadenektomie richtet sich nach der
Lokalisation des Primartumors, wobei drei Felder (abdominal,
thorakal und cervikal) unterschieden werden. Die Zweifeld-
Lymphadenektomie (abdominal, thorakal) stellt den Standard
dar.

Nach transhiatal erweiterter Gastrektomie und distaler
Osophagusresektion sollte mit einer End-zu-Seit
Osophagojejunostomie Roux-Y rekonstruiert werden.

Nach subtotaler Osophagektomie sollte ein Magenhochzug
mit hoch intrathorakaler Osophagogastrostomie erfolgen, bei
totaler Osophagektomie mit cervikaler Anastomose. Bei nicht
geeignetem Mageninterponat oder nach totaler
Osophagogastrektomie sollte eine Coloninterposition
erfolgen.

Die Osophagektomie und die Rekonstruktion des Osophagus
sollten minimal invasiv oder in Kombination mit offenen
Verfahren (Hybrid-Technik) ausgefiihrt werden, wenn keine
Kontraindikationen gegen diesen Zugang bestehen.

Bei praoperativem Nachweis einer Fernmetastasierung soll
keine Operation erfolgen.

Bei intraoperativem Befund vorher nicht bekannter, sehr
limitierter Fernmetastasen konnen diese zusammen mit dem
Primartumor entfernt werden.

Im Rahmen der praoperativen Risikostratifizierung soll ein
Screening auf Mangelerndahrung erfolgen.

Unabhangig vom Erndhrungsstatus sollte wahrend einer
neoadjuvanten Therapie begleitend eine Erndhrungsberatung
angeboten werden.

Patienten mit schwerer Mangelerndahrung, d.h. hohem
metabolischen Risiko sollen vor der Operation eine
Erndahrungstherapie erhalten, selbst wenn die Operation
verschoben werden muss.

Nach Osophagusresektion sollte aufgrund des metabolischen
Risikos innerhalb von 24h mit einer enteralen Erndhrung
begonnen werden. Eine parenterale Supplementierung kann
empfohlen werden, wenn weniger als 50 % der Energiemenge
auf enteralem Weg zugefiihrt werden kénnen.

34

GoR LoE Quellen

EK

EK

EK

EK

EK

EK

EK
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8.3 Chirurgische Therapie

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.19 Im Falle einer intraoperativ nachgewiesenen R1-Resektion
sollte unabhdngig von einer praoperativen Therapie zunachst
die Maglichkeit einer kurativen Nachresektion gepriift werden.
Wenn diese nicht moglich ist, sollte nach Diskussion in der
interdisziplinaren Tumorkonferenz eine postoperative

Radiochemotherapie erfolgen. EK

Bei einer postoperativ erkannten R1-Resektion sollte eine
Radiochemotherapie erfolgen, da die Bedingungen fiir eine
Nachresektion unglnstig sind. In Einzelfdllen kann eine ,wait
and see“ Strategie empfohlen werden.

8.20 Im Falle einer lokoregiondren R2-Resektion kann nach
Diskussion in der interdisziplindren Tumorkonferenz eine EK
postoperative Radiochemotherapie durchgefiihrt werden.

8.21 Bei einem isolierten Lokalrezidiv nach kurativ intendierter
Operation kann nach Diskussion in einer interdisziplindren
Tumorkonferenz erneut eine Operation durchgefiihrt werden.
Die sorgfaltige Evaluation der Operabilitdt und der
Resektabilitdt sollte durch ein in der Osophaguschirurgie

erfahrenes Behandlungsteam vorgenommen werden. EK

Alternativ soll eine Radiochemotherapie angeboten werden,
sofern keine Vorbestrahlung im Rezidivgebiet erfolgt ist bzw.
wenn eine ausreichende Normalgewebetoleranz vorhanden
ist.
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8.3 Chirurgische Therapie 36

Lymphadenektomie

Cervikal

Thorakal

Abdominal

Abbildung 3: Darstellung der verschiedenen Felder der Lymphadenektomie und der
Lokalisation von Lymphknoten bei der Osophagektomie (aus: Guidelines for Clinical and

Pathologic Studies of Carcinoma of the Esophagus. Jap. Soc. for Esophageal Diseases, Tokyo
2001)
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8.3 Chirurgische Therapie 37

Die Zahlen geben
Patient funktionell operabel und Tumor enkologisch resektabel die Nummern der

entsprechenden
Em pfehlungen an.

cT3-T4 oder N+, MO

Praoperative Praoperative
Chemotherapie Radiochem otherapie
s. B.25. 5. 8.25.

Endoskopische

Resektion Restaging / Tumorkonferenz

5. 8.1;8.30-32.

Chirurgische Resektion Chirurgische Resektion
5. 8.7-15. 5. 8.7-15.

Nachsorge
5. 8.4, 8.6. bzw. 8.40.

RO-Resektion RO-Resektion

Die Dicke der Pfeile entspricht der Postoperative Im Resektat zypT1 o. =zypN1:
Em pfehlungsstdrke bzw. gibt den Hinweis, Chemotherapie adjuvante Inmuntherapie
dass verschiedene Therapiem odalitdaten zur 5. 8.25. s. 8.40.

Verfiigung stehen.

Abbildung 4: Therapiealgorithmus bei funktionell operablen und onkologisch resektablen
Adenokarzinomen des Osophagus und des gastroésophagealen Ubergangs
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8.3 Chirurgische Therapie 38

Die Zahlen geben
Patient funktionell operabel und Tumor onkologisch resektabel die Numm e?n der

entsprechenden
Em pfehlungen an.

Die Dicke der Pfeile entspricht der
Em pfehlungsstdrke bzw. gibt den
Hinweis, dass verschiedene
Therapiem odalitdten zur
Verfiigung stehen.

2 cT3-T4 oder N+, M
thorakal
s, SR
Praoperative Definitive

o, Radiochem otherapie Radiochem otherapie
Tim3/sm 5. 8.28. s.8.33., 8.35
5. 8.3.

Endoskopische Restaging / Tumorkonferenz
Resektion 5. 8.1; 830-32.

c.hlrurglschti Resektion (.hlrurglschE Resektion Watch and Wait
5. 8.7-15 5. 8.7-15

RO-Resektion

Nachsuzrge Im R.esektat zypT1 o. Lyle Lt e
5. 8.6. adjuvante Immuntherapie s 8.36

bzw. 8.40. s. 8.40.

Abbildung 5: Therapiealgorithmus bei funktionell operablen und onkologisch resektablen
Plattenepithelkarzinomen des Osophagus. Zur Therapie mittels definitiver Radiochemotherapie
bei lokalisierten Plattenepithelkarzinomen des zervikalen Osophagus siehe Empfehlung 8.34.
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8.4 Multimodale Therapiekonzepte

8.4 Multimodale Therapiekonzepte

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.22  Wenn eine neoadjuvante Therapie vorgesehen ist, soll vor
Beginn der Therapie bei den Patienten eine Risikoanalyse
wichtiger Organfunktionen und ein Screening auf
Mangelerndhrung durchgefiihrt werden.

EK

8.23 Eine alleinige prdoperative Strahlentherapie kann beim
operablen Patienten mit einem resektablen 0 2a
Osophaguskarzinom nicht empfohlen werden.

8.24  Bei lokalisierten Adenokarzinomen des Osophagus und des
dsophagogastralen Ubergangs der Kategorie cT2 kann eine
prdaoperative Chemotherapie durchgefiihrt und postoperativ
fortgesetzt werden.

8.25 Beim operablen Patienten mit lokal einem
fortgeschrittenem Adenokarzinom des Osophagus oder des
d6sophagogastralen Ubergangs (Kategorie cT3/T4 resektabel
oder Kategorie cN1-3) soll eine perioperative Chemotherapie
oder eine praoperative Radiochemotherapie durchgefiihrt
werden.

8.26  Die Durchfiihrung einer alleinigen neoadjuvanten
Chemotherapie ohne simultane Radiotherapie beim
Plattenepithelkarzinom des Osophagus kann nicht
empfohlen werden.

8.27  Bei operablen Patienten mit einem Plattenepithelkarzinom
des Osophagus der Kategorie cT2 kann eine prdoperative
Radiochemotherapie mit anschlieRender kompletter
Resektion durchgefiihrt werden.

EK

8.28  Beim operablen Patienten mit einem lokal
fortgeschrittenem Plattenepithelkarzinom des Osophagus
(Kategorie cT3/T4 resektabel oder Kategorie cN1-3) soll eine
praoperative Radiochemotherapie mit anschlieRender A 1a
kompletter Resektion durchgefiihrt werden.

Vgl. auch Empfehlung 8.33 ,Indikation zur definitiven
Radiochemotherapie“

8.29 Selbstexpandierende Metallstents (SEMS) sollten aufgrund
einer erhohten Komplikationsrate bei geplanter
neoadjuvanter Radiochemotherapie oder als ,Bridge to
Surgery® nicht eingesetzt werden.
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8.4 Multimodale Therapiekonzepte

Nr.

8.30

8.31

8.32

8.33

8.34

8.35

8.36

Empfehlungen/Statements

Nach Abschluss einer praoperativen Therapie soll ein
erneuter Ausschluss von Fernmetastasen erfolgen. Ein
Restaging des Lokalbefundes kann zur Planung der OP
erfolgen.

Falls es unter einer praoperativen Therapie zu klinischen
Zeichen der Tumorprogression kommt, soll eine
symptombezogene Diagnostik erfolgen. Wenn endoskopisch
oder bildgebend eine lokale Tumorprogression nachgewiesen
ist, sollte frihzeitig eine OP durchgefiihrt werden.

Der klinische Nutzen der FDG-PET zur Response-Beurteilung
einer Chemotherapie oder Radiochemotherapie vor Operation
wird kontrovers beurteilt, weshalb die FDG-PET/CT bei dieser
Fragestellung nicht routinemaRig durchgefiihrt werden soll.

Eine definitive Radiochemotherapie soll unabhangig von der
histologischen Entitit des Osophaguskarzinoms erfolgen,
wenn der Tumor im Rahmen einer interdisziplindren
Tumorkonferenz als chirurgisch/endoskopisch nicht
resektabel erachtet wird oder wenn ein Patient funktionell
nicht operabel ist bzw. die Operation nach ausfiihrlicher
Aufklarung ablehnt.

Bei Patienten mit lokalisiertem Plattenepithelkarzinom des
zervikalen Osophagus sollte die definitive
Radiochemotherapie gegeniiber der primaren chirurgischen
Resektion bevorzugt durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit resektablen Plattenepithelkarzinomen des
intrathorakalen Osophagus der Kategorie cT3/cT4 kann
alternativ zur chirurgischen Resektion eine definitive
Radiochemotherapie durchgefiihrt werden.

vgl. auch Empfehlung 8.28 ,Prdoperative Radiochemotherapie
mit anschlieRender kompletter Re-sektion®

Bei Tumorpersistenz oder einem Lokalrezidiv ohne
Fernmetastasen nach Radiochemotherapie kann der Versuch
einer Salvage-Operation in kurativer Intention unternommen
werden. Die sorgfaltige Evaluation der Operabilitat und der
Resektabilitédt sollte durch ein in der Osophaguschirurgie
erfahrenes Behandlungsteam vorgenommen werden.

40

GoR LoE Quellen

EK
EK
EK
A 1b
EK
B la
EK
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8.4 Multimodale Therapiekonzepte

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.37 Antikorper und ,small molecules” sollen in der praoperativen

EK
Therapie nicht eingesetzt werden.

8.38  Nach RO-Resektion eines Plattenepithelkarzinoms sollte eine
adjuvante Radiotherapie oder Radiochemotherapie nicht

durchgefiihrt werden. B 1a,4

8.39  Nach RO-Resektion eines Adenokarzinoms des
d6sophagogastralen Ubergangs kann bei erhéhtem
Lokalrezidivrisiko eine adjuvante Radiochemotherapie bei 0 1b
nicht neoadjuvant behandelten Patienten durchgefiihrt
werden.

8.40  Wenn nach neoadjuvanter Radiochemotherapie und RO
Resektion eines Plattenepithelkarzinoms im Osophagus oder
eines Adenokarzinoms im Osophagus bzw. im
gastrodsophagealen Ubergang im Resektat histologisch noch B 2
ein Resttumorbefund nachgewiesen werden kann (= ypT1
oder > ypN1), sollte eine adjuvante Immuntherapie mit
Nivolumab tber 1 Jahr durchgefiihrt werden.

8.41 Die Nachsorge bei operativ oder radiochemotherapeutisch
behandelten Patienten mit Osophaguskarzinom erfolgt
symptomorientiert, um die Lebensqualitdt beeinflussende
Funktionsstérungen zu erfassen. Eine symptomorientierte
Anamneseerhebung und koérperliche Untersuchung sind
grundsatzlicher Bestandteil der Nachsorge.

EK

8.42 In den ersten 6 Monaten sollten regelmaRige
Verlaufskontrollen des Erndahrungsstatus einschlieRlich
Diatberatung erfolgen. Die Supplementierung der oralen
Energiezufuhr mit Trinklosung oder sogar Sondenernahrung
Uber eine zunachst belassene Feinnadelkatheterjejunostomie
kann empfohlen werden.

EK

8.43  Patienten mit Osophaguskarzinom sollten - im Rahmen ihrer
Maoglichkeiten - zu korperlicher Aktivitat motiviert werden.

Nach Abschluss der Primartherapie sollte allen

rehabilitationsfahigen Patienten eine

Anschlussheilbehandlung angeboten werden. Die EK
rehabilitative Therapie soll medizinische, pflegerische,

edukative, trainierende und psychosoziale MaRnahmen

umfassen, die dem individuellen Rehabilitationsbedarf

angepasst werden.
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8.4 Multimodale Therapiekonzepte

Nr. Empfehlungen/Statements

Zur Reduzierung des durch die Tumorerkrankung oder die
Tumortherapie bedingten Fatigue-Syndroms sollte ein sich an

der individuellen Belastungsfahigkeit orientierendes

Ausdauertraining durchgefiihrt werden.

GoR LoE

Tabelle 6: Mégliche Chemotherapieregime bei neoadjuvanter praoperativer

Radiochemotherapie

Substanzen

Dosierung

1. 5-Fluorouracil (5-FU)/ Cisplatin

5-FU

Cisplatin

1000 mg/m?
75 mg/m?

2. Carboplatin/Paclitaxel

Carboplatin

Paclitaxel
3. FOLFOX

Oxaliplatin
Folinsdure
5-FU
5-FU

Quelle:

AUC 2
50 mg/m?

85 mg/m2
200 mg/m?2
400 mg/m2
1600 mg/m2

Applikation

24h-Infusion
i.v. (60 min)

i.v. (60 min)
i.v. (60 min)

i.v. 2h
i.v. 2h
i.v. 10 min

i.v. 46 h

Tage

di1-4, 29-32
d1, 29

d1, 8,15,2
d1, 8,15,2

Tag 1
Tag 1
Tag 1
Tag 1-2

Quellen

2,29
2,29

Wiederholung alle 2
Wo., 3 Zyklen wahrend
der neoadjuvanten

Radiochemotherapie
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9.1 Palliative Systemtherapie: Allgemein

9

9.1

Nr.

9.1

9.2

Nr.

9.2

9.3

9.4

9.5

Palliativtherapie

Palliative Systemtherapie: Allgemein

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Allen Patienten soll nach der Diagnose einer nicht-heilbaren
Krebserkrankung eine Palliativversorgung angeboten werden,

unabhdngig davon, ob eine tumorspezifische Therapie

durchgefihrt wird. A 1-

Palliative Erstlinientherapie: Adenokarzinom des

43

Osophagus und des ésophagogastralen Ubergangs

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Patienten mit einem metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht kurativ behandelbaren
Adenokarzinom des Osophagus und des 6sophagogastralen

Ubergangs soll eine Systemtherapie angeboten werden. A 12
Therapieziel ist die Verlingerung der Uberlebenszeit und der

Erhalt der Lebensqualitat.

Vor Einleitung einer palliativen Systemtherapie soll der HER2-

Status als pradiktiver Faktor fiir eine Therapie mit

Trastuzumab und der PD-L1 CPS als pradiktiver Faktor fiir eine EK
Therapie mit einem Immun-Checkpoint-Inhibitor bestimmt

werden.

Bei negativem HER2-Status und einem PD-L1 CPS<5 soll eine

Platin (Oxaliplatin oder Cisplatin)-/Fluoropyrimidin-haltige

Zwei- oder Dreifachkombination eingesetzt werden. A -
Bei negativem HER2-Status und einem erh6hten PD-L1 CPS

Cut-off Wert (fur Nivolumab PD-L1 CPS>5, fiir Pembrolizumab

PD-L1 CPS>10) soll eine Platin (Oxaliplatin oder A 5

Cisplatin)/Fluoropyrimidin-Kombination zusammen mit einem
der genannten Immun-Checkpoint-Inhibitoren eingesetzt
werden.
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9.3 Palliative Erstlinientherapie: Plattenepithelkarzinom des Osophagus 44

Nr.

9.6

9.3

Nr.

9.7

9.8

9.9

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Bei HER2-liberexprimierenden Tumoren (IHC3+ oder IHC2+
und FISH+) soll eine Cisplatin/Fluoropyrimidinbasierte A 2
Erstlinienchemotherapie um Trastuzumab ergadnzt werden.

Palliative Erstlinientherapie: Plattenepithelkarzinom
des Osophagus

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Vor Einleitung einer palliativen Systemtherapie soll der PD-L1
CPS als pradiktiver Faktor fiir eine Therapie mit einem Immun- EK
Checkpoint-Inhibitor bestimmt werden.

Patienten mit einem metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht kurativ behandelbaren
Plattenepithelkarzinom des Osophagus mit einem PD-L1
CPS<10 kann eine palliative systemische Chemotherapie
angeboten werden. Therapieziel ist der Erhalt der

Lebensqualitat.
EK
Hierbei kann eine Kombinationstherapie aus einem Platin-

Derivat mit einem Fluoropyrimidin oder einem Taxan
eingesetzt werden. Ein lebensverlangernder Effekt der
alleinigen systemischen palliativen Chemotherapie ist fiir das
Plattenepithelkarzinom des Osophagus durch randomisierte
Studien nicht gesichert.

Bei Patienten mit einem metastasierten oder lokal

fortgeschrittenen, nicht kurativ behandelbaren

Plattenepithelkarzinom des Osophagus mit einem PD-L1 B 2
CPS>10 sollte eine Platin-/Fluoropyrimidin-Chemotherapie

zusammen mit Pembrolizumab eingesetzt werden.
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9.4 Palliative Systemtherapie: Zweit- und Drittlinientherapie

9.4

Nr.

9.10

9.5

Nr.

9.12

9.6

Nr.

Palliative Systemtherapie: Zweit- und
Drittlinientherapie

Empfehlungen/Statements GoR

Bei Patienten mit einem metastasierten oder lokal

fortgeschrittenen, nicht kurativ behandelbaren

Adenokarzinom des Osophagus und ausreichendem B
Allgemeinzustand sollte eine systemische Zweit- und
Drittlinientherapie durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit einem metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht kurativ behandelbaren
Plattenepithelkarzinom des Osophagus sollte nach einer
vorangegangenen Fluoropyrimidin- und Platin-basierten
Chemotherapie eine Zweitlinientherapie mit Nivolumab
durchgefiihrt werden.

Palliative Radio(chemo)therapie

Empfehlungen/Statements GoR

Die perkutane Radiotherapie des Osophaguskarzinoms - ggfs.
in Kombination mit einer simultanen Chemotherapie - kann
bei lokalen Symptomen (z. B. Blutung, Stenose, Kompression)
im Rahmen der multidisziplindren Betreuung eingesetzt
werden.

Palliative Brachytherapie

Empfehlungen/Statements GoR

Die palliative Brachytherapie sollte im Rahmen der
multidisziplindren Betreuung von Patienten mit
Osophaguskarzinom zur Linderung der Dysphagie
gegebenenfalls in Kombination einer perkutanen
Radiochemotherapie oder einer Stentimplantation angeboten
werden.
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9.7 Endoskopische Stentapplikation

9.7

Nr.

9.14

9.8

Nr.

9.16

Endoskopische Stentapplikation

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Zur raschen Linderung einer Dysphagie bei Patienten mit
Osophaguskarzinom sollte ein selbstexpandierender B la
Metallstent eingesetzt werden.

Bei einliegendem selbstexpandierendem Metallstent (SEMS)
sollte eine simultane perkutane Radiotherapie vermieden
werden, da dies mit einer erhéhten Komplikationsrate
einhergeht.

Stellenwert der intraluminalen lokalen Therapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Eine intraluminale thermoablative Therapie bei Patienten mit
exophytischem Osophaguskarzinom in der palliativen
Situation kann erwogen werden. EK

Eine additive Brachytherapie oder Radiatio nach lokaler
Tumorablation kann das dysphagiefreie Intervall verlangern.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Osophaguskarzinom - 3.1 | Juni 2022



10 Psychoonkologie 47

10

Nr.

10.1

Psychoonkologie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Die psychoonkologische Versorgung von Patienten/innen mit
Osophaguskarzinom sollte ein integraler Bestandteil der
onkologischen Diagnostik, Therapie und Nachsorge sein und
eine interdisziplinare Aufgabe aller in der Onkologie
beteiligten Berufsgruppen darstellen (vgl. S3-Leitlinie
Psychoonkologie).

EK

Hintergrund

Patienten/innen mit einem Osophaguskarzinom weisen eine Reihe von
psychosozialen Belastungen auf . Neben Beeintrachtigungen der psychischen
Befindlichkeit, konnten Beeintrachtigungen der globalen Lebensqualitdt nachgewiesen
werden, welche als Pradiktoren fiir eine erhohte Mortalitat angesehen werden kénnen

. Insbesondere Beeintrachtigungen der sozialen Funktionsfahigkeit, Schmerz
und ein vermindertes Aktivitatslevel postoperativ sind mit der
Uberlebenswahrscheinlichkeit verbunden . Die soziale Funktionsfahigkeit und
die Rollenfunktion zeigen auch bei Langzeitiiberlebenden Beeintrdachtigungen

Fir die Durchfiihrung der psychoonkologischen Diagnostik, Beratung und Behandlung
soll eine entsprechend qualifizierte Fachkraft zur Verfligung stehen. Die Feststellung
des individuellen Bedarfs soll entsprechend der S3-Leitlinie Psychoonkologie
( ) Uber ein
gestuftes Verfahren (standardisiertes Screeningverfahren plus ggf. diagnostisches
Gesprach bei im Screening auffdlligen Patienten) erfolgen , , ,
Der Einsatz eines psychoonkologischen Screeninginstrumentes sollte fruhestmogllch
erfolgen und in angemessenen Abstanden, wenn klinisch indiziert oder bei
Veranderung des Erkrankungsstatus der Patientin/des Patienten (z. B. bei
Wiederauftreten oder Fortschreiten der Erkrankung) wiederholt durchgefiihrt werden.
In der S3-Leitlinie Psychoonkologie wird vor allem die Verwendung des Distress
Thermometers oder der Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) empfohlen

, , . Im Falle eines positiven Ergebnisses eines Screenings soll ein
diagnostisches Gesprach zur weiteren diagnostischen Abklarung erfolgen.

Je nach AusmaR der durch das Screening festgestellten psychosozialen Belastungen
sollten gestuft psychosoziale Hilfen entsprechend der S3-Leitlinie Psychoonkologie in
allen Krankheitsphasen den Patienten/innen und ihren Angehérigen angeboten
werden. Dies beinhaltet, dass die/der Patient/in friihzeitig nach Diagnosestellung
oder im Behandlungsverlauf tiber die Méglichkeiten psychoonkologischer
Hilfestellungen informiert werden sollte. Hierbei sollte eine enge Absprache mit allen
in die Versorgung des/r Patienten/in involvierten Personen (z. B. Hausarzt,
ambulanter Pflegedienst) angestrebt und ein kontinuierlicher Informationsfluss
sichergestellt werden.

Psychosoziale Hilfen beinhalten MaRnahmen zur Unterstiitzung der
Krankheitsverarbeitung, des Umganges mit fortbestehenden Funktionsstérungen und
weiteren krankheits- oder behandlungsassoziierten Einschrankungen wie
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wirtschaftlichen Schwierigkeiten und Fragen zur Riickkehr ins Erwerbsleben. Somit
betreffen diese Hilfen die gesamte Krankheitsphase von Diagnose, Aufkldrung,
Therapie, supportiver Behandlung, Rehabilitation, Nachsorge und ggf.
palliativmedizinischer Versorgung.

Die Psychoonkologische Versorgung wird auf der Basis eines interdisziplindren
Ansatzes zwischen allen an der Behandlung beteiligten Berufsgruppen realisiert

Die psychoonkologischen MaRnahmen sollen in das Gesamtkonzept der
onkologischen Behandlung integriert werden und durch regelhafte Riickmeldung mit
den an der onkologischen Behandlung beteiligten Berufsgruppen optimiert werden.
Hierflr sollte der behandelnde Arzt (iber psychoonkologische Basiskompetenzen
verfligen. Darliber hinaus ist eine psychoonkologische Fachkraft in das
Behandlungsteam integriert sein, um die psychoonkologische Beratung und
Behandlung durchfiihren zu kénnen.

Die psychoonkologische Betreuung umfasst eine patientengerechte Information und
Beratung, eine qualifizierte psychosoziale Diagnostik, sowie eine gezielte
psychoonkologische Unterstiitzung bei der Bewaltigung der Erkrankung, der
Behandlung und der auftretenden Nebenwirkungen und Folgeprobleme.

Psychoonkologische Interventionen sind sowohl bei schweren psychischen
Belastungen, Paarkonflikten sowie bei psychischen Stérungen (insbesondere
depressiven, Anpassungs- und Angststorungen) indiziert. Neben psychoedukativen
und supportiven Interventionen wie Entspannungsverfahren etc. werden insbesondere
die Einzelpsychotherapie sowie die Paartherapie eingesetzt . Die
psychoonkologischen Interventionen sollten am individuellen Bedarf des/r
Patienten/in ausgerichtet werden. Ebenso sollte der Wunsch des/r Patienten/in
beriicksichtigt sowie der/die Partner/in und die Angehoérigen in die psychosoziale
Beratung und Behandlung des/r Patienten/in eingebunden werden.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Osophaguskarzinom - 3.1 | Juni 2022



11 Palliativversorgung 49

11

Palliativversorgung

Patienten mit einem fortgeschrittenen Plattenepithelkarzinom oder Adenokarzinome
des Osophagus leiden zumeist an erheblichen kérperlichen Einschriankungen. Hier
spielen vor allem Probleme der Nahrungsaufnahme, Erhalt des Erndhrungszustandes
und abdominelle/thorakale Schmerzen eine groRe Rolle. Bei der Planung einer
palliativen Chemo-/Radio-/Immuntherapie, operativen oder endoskopischen Therapie
sollte die Prognose eines jeden Patienten im Tumorboard multiprofessionell diskutiert
werden.

Dabei kann die Surprise-Question als mogliche Screening-Frage fiir die Integration
palliativer/supportiver Versorgung beispielhaft genutzt werden: ,Wiirde ich mich
wundern, wenn der Patient in den ndachsten 12 Monaten verstirbt“. Beantwortet man
diese Frage mit ,Nein®, sollte man iber eine palliativmedizinische Erstvorstellung
nachdenken , , ,

Die Beantwortung dieser Frage und die Einschdtzung der Prognose sind natirlich bei
der groRen Auswahl neuer Therapiemdoglichkeiten nicht immer einfach. Umso
wichtiger ist es im Sinne einer Double Awareness-Strategie palliative
Unterstitzungskonzepte frithzeitig mitzudenken ,

Palliativversorgung ist definiert als ein Ansatz zur Verbesserung der Lebensqualitat
von Patienten und ihren Familien, die mit Problemen konfrontiert sind, welche mit
einer lebensbedrohlichen Erkrankung einhergehen. Dies geschieht durch Vorbeugen
und Lindern von Leiden durch friihzeitige Erkennung, sorgfaltige Einschatzung und
Behandlung von Schmerzen sowie anderen Problemen korperlicher, psychosozialer
und spiritueller Art. Die Palliativversorgung von Patienten mit einem
Osophaguskarzinom umfasst beispielsweise eine Reihe von MaRnahmen zur
Linderung von Dysphagie, Ubelkeit, Dyspnoe und/oder Schmerzen. An dieser Stelle
sei auf die allgemeinen Empfehlungen hingewiesen, wie sie in der "Erweiterten S3-
Leitlinie Palliativmedizin fiir Patienten mit einer nicht heilbaren Krebserkrankung"
(AWMF-Registernummer: 128/0010L) ausfiihrlich beschrieben werden und im August
2019 veroffentlich wurden (

).

Dort finden sich auch wichtige Empfehlungen zu Versorgungsstrukturen in der
Palliativmedizin, inklusive eines Behandlungspfades fiir Patienten und Angehdrige, da
den Angehdrigen bei der Betreuung dieser Patientengruppe eine wichtige Rolle
zukommt.
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12

Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikatoren (Ql) sind MessgroRen, deren Erhebung der Beurteilung der
Qualitat der zugrunde liegenden Strukturen, Prozesse bzw. Ergebnisse dient ,
. Qualitatsindikatoren sind ein wichtiges Instrument des Qualitditsmanagements
zur Verbesserung der Versorgung. Dabei beleuchten Qualitatsindikatoren jeweils
einen bestimmten Versorgungsaspekt. Die Erfiillung der in Qualitatsindikatoren
beschriebenen Anforderungen kann deshalb nicht unbesehen mit der Qualitat der
Gesamtversorgung gleichgesetzt werden.

Tabelle 7: Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikator

Referenz-Empfehlung

Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

Ql 1: Vollstandige histopathologische Befundung von Biopsiematerial

Zahler

Anzahl Patienten mit
Angabe der Art der
neoplastischen Ladsion
(Low Grade
Dysplasie/Low Grade
Intra Epitheliale
Neoplasie, High Grade
Dysplasie/High

Grade Intraepitheliale
Neoplasie=C15x
+8077/0, 8077/2.,
C16x, +8148/0,
8148/2,

Tis Klassifikation nach
UICC, invasives
Karzinom), WHO-hist.
Typ, bei

invasiven Karzinomen
Grading nach aktueller
WHO-Klassifikation,
Angabe, ob

Biopsie aus dem
distalen Osophagus (C
15.5) mit
becherzellhaltiger
Barrettmukosa

Nenner

Alle Patienten mit V.a.
Neoplasie des
Osophagus (D.00.1,
C.15x., C16x) und

Empfehlung

Der histopathologische Befund am
Biopsiematerial soll die folgenden
Angaben enthalten:

Art der neoplastischen Lasion
(LGD/LGIEN, HGD/HGIEN,
Karzinom), insbesondere ob ein
invasives Karzinom vorliegt (bei
HGD/HGIEN: Klassifikation am
Biopsat als Tis nach UICC)
Histologischer Typ nach WHO
(insbesondere Unterscheidung
Plattenepithel- versus
Adenokarzinom)

Bei invasiven Adenokarzinomen:

Differenzierungsgrad (Grading)
nach aktueller WHO-
Klassifikation

Bei Lasionen im distalen
Osophagus: Ist eine Becherzell-
haltige Barrett-Mukosa
vorhanden?

Expertenkonsens
Konsensstarke: 100% Im
begrundenden
Hintergrundtext keine
Literaturzitate angegeben.

(Vorschlag der Erfassung
fur 1 Jahr in DKG-
zertifizierten
viszeralonkologischen
Zentren, danach Prifung
der weiteren Erfordernis)
Anmerkung:
,becherzellhaltige
Barrettmukosa“ wird im
ADT-Datensatz nicht
erfasst.
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12 Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikator

Biopsie (1.440.9 und
1.440.a)

Referenz-Empfehlung

51

Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

QI 2: Vollstandige histopathologische Befundung von lokalen Exzidaten

Zahler

Anzahl Patienten mit
Angabe der Art der
neoplastischen Ladsion
(C15x +8077/0,
8077/2., C16x,
+8148/0, 8148/2),
WHO-Klass., Grading,
LymphgefaR- und/oder
Veneninvasion, Tiefe
(Invasionstiefe) +
Angabe von zirkuldarem
und basaler
Resektionsrand

Nenner

Alle Patienten mit
Neoplasie des
Osophagus (D.00.1,
C.15x%, C16x) und
endoskopischer
Resektion (5.422.2,
5.422.0,
5.422.2,5.422.3)

Empfehlung

Der histopathologische Befund an lokalen
Exzidaten (endoskopische Resektion; ER)

soll folgende Angaben enthalten:

e GroRe der neoplastischen
Lasion (wenn mdoglich in 3

Dimensionen)

e Art der neoplastischen Lasion
(LGD/LGIEN, HGD/HGIEN,
Karzinom) - insbesondere, ob
ein invasives Karzinom vorliegt
(bei HGD/HGIEN: Klassifikation
am Resektat als pTis nach UICC)

e Bei Karzinomnachweis:

Histologischer Typ nach WHO
(insbesondere Unterscheidung

Plattenepithel- versus

Adenokarzinom, andere seltene

Typen)

e Beiinvasiven Adenokarzinomen:
Differenzierungsgrad (Grading)

nach aktueller WHO-
Klassifikation

e Maximale Tiefe der Infiltration:
pTla (ml, m2, m3, m4)/pTlb

(smT1, sm2, sm3) plus

Infiltrationstiefe in ym (oder

hohere pT-Kategorie)
e LymphgefaRk- und/oder

Veneninvasion (LO vs. L1, VO vs.

V1)
e Zusammenfassende
Einschatzung des LK-

Metastasierungsrisikos: Low risk
vs. High risk-Resektionsrander
bzgl. der Neoplasie (bei ER in
toto zirkularer und basaler
Resektionsrand bei ,piecemeal*-
ER basaler Resektionsrand, da

hier der zirkulare

Resektionsrand in der Regel

Expertenkonsens
Konsensstarke: 100%

Fiur die Erhebung dieses
Indikators sollen
Datenfelder fir die Angabe
des zirkuldren und basalen
Resektionsrandes und der
Invasionstiefe in das
spezifische Modul des
allgemeinen
Basisdatensatzes der ADT
aufgenommen werden. Die
GroRe in drei Dimensionen
und die
zusammenfassende
Einschatzung des LK-
Metastasierungsrisikos
sind nicht dokumentierbar.
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12 Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikator

Referenz-Empfehlung

histopathologisch als RX
gewertet werden muss)

Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

QI 3: Vollstandige histopathologische Befundung des Operationsresektates

Zahler

Anzahl Patienten mit
Angabe von GroRe der
neoplastischen Lasion,
Art der

Lasion (C15x +8077/0,
8077/2., C16x,
+8148/0, 8148/2, Tis),
WHO-Klass.

Grading, pT, pN, Ratio
LK, L, V, R-Status (TNM)

Nenner

Alle Patienten mit
Neoplasie des
Osophagus und
chirurgischer Resektion
(D.00.1, C.15x%, C16x)
und chirurgischer
Resektion (OPS 5.422.0,
alle 5.423,

5.424, 5.425, 5.426)

Empfehlung

Der histopathologische Befund an
Operationsresektaten soll folgende
Angaben enthalten:

GroRe der neoplastischen
Lasion (wenn mdoglich in 3
Dimensionen)

Lokalisation des
Tumorzentrums in Beziehung
zum 6sophagogastralen
Ubergang (OGU) und Angabe,
ob der Tumor den OGU kreuzt
(wenn moglich)

Art der neoplastischen Lasion
(LGD/LGIEN, HGD/HGIEN,
Karzinom) - insbesondere, ob
ein Karzinom vorliegt (bei
HGD/HGIEN: Klassifikation als
pTis nach UICC)

Bei Karzinomnachweis:
Histologischer Typ nach
aktueller WHO-Klassifikation
(insbesondere Unterscheidung
Plattenepithel- versus
Adenokarzinom, andere seltene
Typen)

Differenzierungsgrad (Grading)
Maximale Tiefe der Infiltration
(pT)

LymphgefaR- und/oder

Veneninvasion (LO vs. L1, VO vs.

V1)

Resektionsrander: oral, aboral
und zirkumferenziell: RO vs. R1
Status der regiondren
Lymphknoten nach aktueller
UICC-Klassifikation (pN) und
Ratio aus Zahl der befallenen
und untersuchten Lymphknoten
(.../...Lymphknoten)

Expertenkonsens
Konsensstarke: 100%

Die Lokalisation des
Tumorzentrums in
Beziehung zur OGJ
(Osophagogastraler
Junktion) und Angabe, ob
der Tumor die OGJ kreuzt
ist nicht dokumentierbar.
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12 Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikator

Ql 4: Therapieempfehlung aus interdisziplindrer Tumorkonferenz

Zahler

Anzahl Patienten mit
Therapieempfehlung
aus interdisziplinarer
Tumorkonferenz

vor Therapie (Staging
abgeschlossen)

Nenner

Alle Patienten mit
Neoplasie des
Osophagus (D.00.1,
C.15x, C16x)

Referenz-Empfehlung

Empfehlung

Therapieempfehlungen sollen in einer
interdisziplinaren Tumorkonferenz
getroffen werden. Als Grundlage fiir die
Therapieempfehlung sollen Staging-
Informationen, die Patienten-
Komorbiditaten, der Erndhrungsstatus
und die Patientenpraferenz
beriicksichtigt werden.

53

Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

Expertenkonsens
Konsensstarke 100% kein
Literaturzitat angegeben

Es wurde nur der erste Teil
der Empfehlung fur
operationalisierbar
eingeschatzt. Die
Leitlinienautoren sprachen
sich fir eine Festlegung
der Teilnehmer der
Tumorkonferenz durch die
Zertifizierungskommission
der DKG fur
viszeralonkologische
Zentren aus. Erfasst
werden soll der Primarfall.

QI 5: Vollstindige endoskopische Resektion einer intraepithelialen Neoplasie
oder eines mukosalen Frithkarzinoms im Barrett-Osophagus

Zahler
Anzahl Patienten mit RO
Nenner

Alle Patienten mit
Diagnose einer
hochgradigen
intraepithelialen
Neoplasie (

C16x, 8148/2) oder
eines mukosalen
Karzinoms (=8140/3)
LO, VO, G1/G2, keine
Ulzerationen,
Infiltrationstiefe < m3
im Barrett- Osophagus (
K22.7) und
endoskopischer
Resektion (5.422.2,
5.422.20. 5.422.3,
5.422.4)

Empfehlung
a.

Bei Nachweis einer hochgradigen
intraepithelialen Neoplasie oder eines
mukosalen Karzinoms (LO, VO, keine
Ulzerationen, Grading G1/G2) im Barrett-
Osophagus soll eine endoskopische
Resektion durchgefiihrt werden, da
hierdurch neben der Therapie auch ein
Staging der Lasion mit der Frage der
Tiefeninfiltration erfolgt.

b.

Daher ist eine endoskopisch komplette
Resektion mit kurativer Intention
anzustreben.

C.

Bei Patienten mit oberflachlicher
Submukosainfiltration eines
Adenokarzinoms und ohne
Risikokriterien (pT1sm1; <500 pm

Expertenkonsens
Konsensstarke 100%

Nur die Teile a+b der
Empfehlung wurden
umgesetzt. ,keine
Ulzerationen® nicht in
Dokumentationssystemen
abgebildet.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Osophaguskarzinom - 3.1 | Juni 2022



12 Qualitatsindikatoren 54

Qualitatsindikator Referenz-Empfehlung Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

Tiefeninvasion, LO, VO, G1/2, < 20 mm,
keine Ulceration) kann die endoskopische
Resektion eine ausrei-chende Alternative
zur Operation sein.

d.

Nach erfolgreicher Resektion von
Neoplasien im Barrett-Osophagus soll
die nicht neoplastische Barrett-Mukosa
thermisch abladiert werden, um die
Rate an metachronen Neoplasien zu
senken.

Ql 6: Vollstandige chirurgische Resektion

Zdhler Empfehlung Expertenkonsens

o)
Anzahl Patienten mit RO Das Ziel der chirurgischen Resektion KEMEENSSETS U0

beim Plattenepithelkarzinom und

Nenner Adenokarzinom ist die vollstandige

Alle Patienten mit Entfernung des Tumors (oral, aboral und
Neoplasie des in der Zirkumferenz) und der regiondren
Osophagus (D.00.1, Lymphknoten.

C.15x%, C16x) und

Operation

(chirurgische Resektion
OPS 5.422.0, alle 5.423,
5.424, 5.425, 5.426)

QI 7: Praoperative Radiochemotherapie bei operablen Patienten mit
Plattenepithelkarzinom des Osophagus

Cave: Da die Referenzempfehlung fiir den Ql gedandert wurde, ist der QI bis zur Aktualisierung der
Qualitatsindikatoren ausgesetzt.

Zdhler Empfehlung Evidenzgrad 1a,
Anzahl Patienten mit Beim operablen Patienten mit einem lokal Koz 10
praoperativer fortgeschrittenem Plattenepithelkarzino  Nur der erste Teil der
Radiochemotherapie m des Osophagus (Kategorie cT3/T4 Empfehlung wurde
Nenner resektabel oder Kategorie cN1-3) soll umgesetzt.

eine praoperative Radiochemotherapie
Alle Patienten mit mit anschlieRender kompletter Resektion

Plattenepithelkarzinom durchgefiuhrt werden.
des Osophagus (C15x)

und €T3/cT4 Vgl. auch Empfehlung 8.33 ,Indikation

zur definitiven Radiochemotherapie”
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Qualitatsindikator Referenz-Empfehlung Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

QI 8: perioperative Chemotherapie oder praoperative Radiochemotherapie bei
operablen Patienten mit Adenokarzinom des Osophagus

Cave: Da die Referenzempfehlung fiir den QI gedndert wurde, ist der QI bis zur Aktualisierung der
Qualitatsindikatoren ausgesetzt.

Zdhler Empfehlung Evidenzgrad 1a
Anzahl Patienten mit Beim operablen Patienten mit lokal einem KEMEESEETS U
pra- und postoperativer  fortgeschrittenem Adenokarzinom des

Chemotherapie oder Osophagus oder des 6sophagogastralen

prdoperativer Ubergangs (Kategorie cT3/T4 resektabel

Radiochemotherapie oder Kategorie cN1-3) soll eine

perioperative Chemotherapie oder eine
praoperative Radiochemotherapie

Alle Patienten mit durchgefiihrt werden.

Adenokarzinom des

Osophagus (C.16x,

8140/3) und Operation

(OPS 5.422.0, alle

5.423, 5.424, 5.425,

5.426) und cT3 oder

cT4

Nenner

Ql 9: Systemtherapie des metastasierten Adenokarzinoms des Osophagus

Zahler Empfehlung Evidenzgrad 1a
Anzahl Patienten mit Patienten mit einem metastasierten oder ,oder lokal
systemischer lokal fortgeschrittenen, nicht kurativ fortgeschrittenen,” wurde
Chemotherapie behandelbaren Adenokarzinom des im Rahmen der Version 3.1
(Erstlinie) Osophagus und des dsophagogastralen erganzt.

Ubergangs soll eine Systemtherapie
Nenner

angeboten werden. Therapieziel ist die
Alle Patienten mit einem  Verlingerung der Uberlebenszeit und der
metastasierten Erhalt der Lebensqualitat.
Adenokarzinom des
Osophagus (C16.x,
8140/3,M1)
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Qualitatsindikator

Referenz-Empfehlung

QI 10: Anastomoseninsuffizienz nach chirurgischer Resektion

Zahler

Anzahl Patienten mit
Anastomoseninsuffizien
z (ICD: K91.83
Jnsuffizienzen von
Anastomosen und
Nahten nach OP an:
Anus, Darm, Magen,
Osophagus, Rektum),
die

endoskopisch,
interventionell oder
operativ behandelt
wurden

Nenner

Alle Patienten mit
Neoplasie des
Osophagus (D.00.1,
C.15x%, C16x) und
Operation

(chirurgische Resektion
OPS 5.422.0, alle 5.423,
5.424, 5.425, 5.426)

Ergebnisindikator basierend auf einem
entsprechenden QI aus Belgien:

,OC9: Proportion of patients
experiencing anastomotic leakage after
oesophagectomy”

QI 11: 11.1 und 11.2: Mortalitat nach Operation

Zahler

Zahler 11.1: Anzahl
postoperativ
verstorbene Patienten
nach 30 Tagen Zahler
11.2 Anzahl
postoperativ
verstorbene Patienten
nach 90 Tagen

Nenner

Nenner 11. 1+11.2: Alle
Patienten mit Neoplasie
des Osophagus (D.00.1,

Ergebnisindikator basierend auf einem
entsprechenden QI aus Belgien:

0cCe:
Oesophageal resection mortality rate
within 30 days (Vlayen Joan, et al. 2013)

56

Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

Definition as in Low et al,
International Consensus on
Standardization of Data
Collection for
Complications Associated
With Esophagectomy:
Esophagectomy
Complications Consensus
Group (ECCQ)., 2015

Vorschlag Prof. Holscher :

Einteilung der
Anastomoseninsuffizienz i
n I-1ll.

I= locally defect, no change
in therapy, only
medicaments or diet
modification

II: Localized defect
requiring intervention, but
no surgery, e.g. IR drain,
stent or bedside opening

Ill: Localized defect
requiring surgical therapy
-Soll erfasst werden

Geht als Vorschlag auf
folgende Publikationen
zurlick: Mortality Rate: 90
days

better than 30 days to
measure
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C.15x,

C16x) und Operation
(chirurgische Resektion
OPS 5.422.0, alle 5.423,
5.424,

5.425, 5.426)
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13 Anhange

13.1 Ubersicht der Anderungen in Version 3

Tabelle 8: Anderungen in der Version 3.1

Version 3.0

9.2

Patienten mit einem
metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht
kurativ behandelbaren
Adenokarzinom des
Osophagus soll eine
systemische Chemotherapie
angeboten werden.
Therapieziel ist die
Verlangerung der
Uberlebenszeit und der Erhalt
der Lebensqualitat.

Version 3.1
8.40

Wenn nach neoadjuvanter
Radiochemotherapie und RO
Resektion eines
Plattenepithelkarzinoms im
Osophagus oder eines
Adenokarzinoms im Osophagus
bzw. im gastrodsophagealen
Ubergang im Resektat
histologisch noch ein
Resttumorbefund nachgewiesen
werden kann (= ypT1 oder

> ypN1), sollte eine adjuvante
Immuntherapie mit Nivolumab

Uber 1 Jahr durchgefiihrt werden.

9.1

Allen Patienten soll nach der
Diagnose einer nicht-heilbaren
Krebserkrankung eine
Palliativversorgung angeboten
werden, unabhangig davon, ob
eine tumorspezifische Therapie
durchgefihrt wird.

9.2

Patienten mit einem
metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht kurativ
behandelbaren Adenokarzinom
des Osophagus und des
6sophagogastralen Ubergangs
soll eine Systemtherapie
angeboten werden. Therapieziel
ist die Verlangerung der
Uberlebenszeit und der Erhalt
der Lebensqualitat.
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Version 3.0

9.3

Bei negativem HER2-Status
soll hierbei eine Platin
(Oxaliplatin oder Cisplatin)und
Fluoropyrimidin-haltige Zwei-
oder Dreifachkombination
eingesetzt werden.

9.4

Vor Einleitung einer
systemischen palliativen
Chemotherapie soll der HER2-
Status als pradiktiver Faktor

Version 3.1

9.4

Bei negativem HER2-Status und
einem PD-L1 CPS<5 soll eine
Platin (Oxaliplatin oder
Cisplatin)-/Fluoropyrimidin-
haltige Zwei- oder

Dreifachkombination eingesetzt

werden.

9.3

Vor Einleitung einer palliativen
Systemtherapie soll der HER2-
Status als pradiktiver Faktor flr
eine Therapie mit Trastuzumab

59

fir eine Therapie mit und der PD-L1 CPS als pradiktiver

Trastuzumab bestimmt Faktor fur eine Therapie mit

werden. einem Immun-Checkpoint-
Inhibitor bestimmt werden.

9.5 neu

Bei negativem HER2-Status und
einem erhohten PD-L1 CPS Cut-
off Wert (fiir Nivolumab PD-L1
CPS>5, fiir Pembrolizumab PD-L1
CPS>10) soll eine Platin
(Oxaliplatin oder
Cisplatin)/Fluoropyrimidin-
Kombination zusammen mit
einem der genannten Immun-
Checkpoint-Inhibitoren
eingesetzt werden.

9.8 9.6 modifiziert
Aufgrund eines Bei HER2-liberexprimierenden

nachgewiesenen Tumoren (IHC3+ oder IHC2+ und
Uberlebensvorteils besteht bei FISH+) soll eine

HER2-liberexprimierenden Cisplatin/Fluoropyrimidinbasierte

Tumoren (IHC3+ oder IHC2+ Erstlinienchemotherapie um

und FISH+) eine Indikation fur Trastuzumab erganzt werden.
den Einsatz von Trastuzumab
in Kombination mit Cisplatin
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Version 3.0

und Fluoropyrimidinen (5-FU
oder Capecitabin).

9.5

Patienten mit einem
metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht
kurativ behandelbaren
Plattenepithelkarzinom des
Osophagus kann eine
palliative systemische
Chemotherapie angeboten
werden. Therapieziel ist der
Erhalt der

Lebensqualitdt. Hierbei kann
eine Kombinationstherapie
aus einem Platin-Derivat mit
einem Fluoropyrimidin
eingesetzt werden. Ein
lebensverlangernder Effekt
der systemischen palliativen
Chemotherapie ist fiir das
Plattenepithelkarzinom des
Osophagus nicht gesichert.
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9.7

Vor Einleitung einer palliativen
Systemtherapie soll der PD-L1
CPS als pradiktiver Faktor fur
eine Therapie mit einem Immun-
Checkpoint-Inhibitor bestimmt
werden.

9.8

Patienten mit einem
metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht kurativ
behandelbaren
Plattenepithelkarzinom des
Osophagus mit einem PD-L1
CPS<10 kann eine palliative
systemische Chemotherapie
angeboten werden. Therapieziel
ist der Erhalt der
Lebensqualitdt. Hierbei kann
eine Kombinationstherapie aus
einem Platin-Derivat mit einem
Fluoropyrimidin oder einem
Taxan eingesetzt werden. Ein
lebensverlangernder Effekt der
alleinigen systemischen
palliativen Chemotherapie ist fir
das Plattenepithelkarzinom des
Osophagus durch randomisierte
Studien nicht gesichert.

9.9

Bei Patienten mit einem
metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht kurativ
behandelbaren
Plattenepithelkarzinom des
Osophagus mit einem PD-L1
CPS>10 sollte eine Platin-
/Fluoropyrimidin-Chemotherapie

Anderung

neu

modifiziert

neu
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Version 3.0

9.7

Bei Patienten mit einem
metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht
kurativ behandelbaren
Plattenepithelkarzinom des
Osophagus und
ausreichenden
Allgemeinzustand kann eine
Zweitlinientherapie erwogen
werden.

Version 3.1 Anderung
zusammen mit Pembrolizumab

eingesetzt werden.

9.11 modifiziert

Bei Patienten mit einem
metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht kurativ
behandelbaren
Plattenepithelkarzinom des
Osophagus sollte nach einer
vorangegangenen
Fluoropyrimidin- und Platin-
basierten Chemotherapie eine
Zweitlinientherapie mit
Nivolumab durchgefiihrt werden.

Tabelle 9: gednderte Empfehlungen und Statements in Version 3.0

Version 2.0

Empfehlung 8.10.
Bei Lokalisation des Tumors

im dsophagogastralen Ubergang (AEG Typ lll)
sollte eine totale Gastrektomie mit distaler
Osophagusresektion ausgefiihrt werden.

im dsophagogastralen Ubergang (AEG Typ II)
kann eine totale Gastrektomie mit distaler
Osophagusresektion, eine transthorakale
subtotale Osophagektomie und alternativ eine
transhiatale abdomino-cervicale subtotale
Osophagektomie erfolgen. Eine ausgedehnte
Infiltration der unteren Speiseréhre favorisiert
dabei mehr die Osophagektomie, eine
ausgedehnte Infiltration des subcardialen
Magens mehr die Gastrektomie. Bei

Version 3.0

Statement 6.7.

Die Beurteilung einer ,Vollremission® nach
neoadjuvanter Tumorbehandlung ist mit den
gegenwadrtigen Untersuchungsverfahren
(Endoskopie/Biopsie, EUS-FNP, CT/MRT und
PET-CT) nicht mit ausreichender Sensitivitat und
Spezifitit moglich.

Empfehlung 8.10.
Bei Lokalisation des Tumors

Im désophagogastralen Ubergang (AEG Typ lIl)
sollte eine_transhiatal erweiterte Gastrektomie
mit distaler Osophagusresektion ausgefiihrt
werden.

Im d6sophagogastralen Ubergang (AEG Typ II)
kann eine transhiatal erweiterte Gastrektomie
mit distaler Osophagusresektion, eine rechts
transthorakale subtotale Osophagektomie und
alternativ eine transhiatale abdomino-cervicale
subtotale Osophagektomie erfolgen. Eine
ausgedehnte Infiltration der unteren
Speiserohre favorisiert dabei mehr die
Osophagektomie, eine ausgedehnte Infiltration
des subcardialen Magens mehr die
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Version 2.0

langstreckigem Befall beider Organe kann eine
totale Osophagogastrektomie erforderlich sein.

im distalen (incl. AEG Typ I) und mittleren
thorakalen Osophagus sollte eine
transthorakale subtotale Osophagektomie
durchgefiihrt werden.

im oberen thorakalen Osophagus sollte das
Resektionsausmal zur Wahrung des
Sicherheitsabstandes nach oral ausgedehnt
werden.

im zervikalen Osophagus soll die Indikation
zum chirurgischen Vorgehen im Vergleich zur
definitiven Radiochemotherapie unter
eingehender Nutzen/ Risikoabwagung diskutiert
werden (siehe hierzu auch Empfehlung 8.34.).
Als chirurgisches Verfahren kann entweder eine
totale Osophagektomie oder in geeigneten
Fillen eine zervikale Osophagusresektion iiber
einen zervikalen Zugang mit oberer Sternotomie
erfolgen.

EK

Empfehlung 8.12.

Sowohl die Osophagektomie als auch die
Rekonstruktion des Osophagus kénnen minimal
invasiv oder in Kombination mit offenen
Verfahren (Hybrid-Technik) ausgefiihrt werden.
Der Stellenwert minimal-invasiver Verfahren
kann noch nicht abschlieRend bewertet werden.

62

Version 3.0

Gastrektomie. Bei langstreckigem Befall beider
Organe kann eine totale Osophagogastrektomie
erforderlich sein.

im distalen (incl. AEG Typ I) und mittleren
thorakalen Osophagus sollte eine rechts
transthorakale subtotale Osophagektomie
durchgefiihrt werden.

im oberen thorakalen Osophagus sollte das
ResektionsausmaR zur Wahrung des
Sicherheitsabstandes nach oral evtl. bis nach
cervikal ausgedehnt werden.

im zervikalen Osophagus soll die Indikation
zum chirurgischen Vorgehen im Vergleich zur
definitiven Radiochemotherapie unter
eingehender Nutzen/ Risikoabwagung diskutiert
werden (siehe hierzu auch Empfehlung 8.34.).
Als chirurgisches Verfahren kann entweder eine
totale Osophagektomie oder in geeigneten
Fillen eine zervikale Osophagusresektion liber
einen zervikalen Zugang mit oberer Sternotomie
erfolgen.

EK

Empfehlung 8.12.

Nach transhiatal erweiterter Gastrektomie und
distaler Osophagusresektion sollte mit einer
End-zu-Seit Osophagojejunostomie Roux-Y
rekonstruiert werden.

Nach subtotaler Osophagektomie sollte ein
Magenhochzug mit hoch intrathorakaler
Osophagogastrostomie erfolgen, bei totaler
Osophagektomie mit cervikaler Anastomose. Bei
nicht geeignetem Mageninterponat oder nach
totaler Osophagogastrektomie sollte eine
Coloninterposition erfolgen.

EK

Empfehlung 8.13.

Die Osophagektomie und die Rekonstruktion
des Osophaqus sollten minimal invasiv oder in
Kombination mit offenen Verfahren (Hybrid-
Technik) ausgefiihrt werden, wenn keine
Kontraindikationen gegen diesen Zugang
bestehen.
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Version 2.0

EK

Empfehlung 8.17.

Nach Osophagusresektion sollte aufgrund des
metabolischen Risikos innerhalb von 24 h mit
einer enteralen Erndhrung begonnen werden.
Eine parenterale Supplementierung kann
empfohlen werden, wenn weniger als 60-75 %
der Energiemenge auf enteralem Weg zugefiihrt
werden koénnen.

EK

Empfehlung 8.24.

Beim operablen Patienten mit Adenokarzinom
des Osophagus oder des 6sophagogastralen
Ubergangs der Kategorie cT3 und bei
resektablen cT4 Tumoren soll eine perioperative
Chemotherapie oder eine praoperative
Radiochemotherapie durchgefiihrt werden.

Level of Evidence: 1a

Empfehlung 8.27.

Bei operablen Patienten mit einem
Plattenepithelkarzinom des Osophagus der
Kategorie cT3 und bei resektablen cT4 Tumoren
soll eine praoperative Radiochemotherapie mit
anschlieRender kompletter Resektion
durchgefiihrt werden.

Level of Evidence: 1a

Empfehlung 8.33.

Bei Patienten mit resektablen
Plattenepithelkarzinomen des intrathorakalen
Osophagus der Kategorie cT3/cT4 kann

63
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Level of Evidence: 1b

Empfehlung 8.18.

Nach Osophagusresektion sollte aufgrund des
metabolischen Risikos innerhalb von 24 h mit
einer enteralen Erndhrung begonnen werden.
Eine parenterale Supplementierung kann
empfohlen werden, wenn weniger als 50 % der
Energiemenge auf enteralem Weg zugefiihrt
werden kdnnen.

EK

Empfehlung 8.25.

Beim operablen Patienten mit einem lokal
fortgeschrittenem Adenokarzinom des
Osophagus oder des 6sophagogastralen
Ubergangs (Kategorie cT3/T4 resektabel oder
Kategorie cN1-3) soll eine perioperative
Chemotherapie oder eine praoperative
Radiochemotherapie durchgefiihrt werden.

Level of Evidence: 1a

Empfehlung 8.28.

Beim operablen Patienten mit einem lokal
fortgeschrittenem Plattenepithelkarzinom des
Osophagus (Kategorie cT3/T4 resektabel oder
Kategorie cN1-3) soll eine praoperative
Radiochemotherapie mit anschlieRender
kompletter Resektion durchgefiihrt werden.

Level of Evidence: 1a

Empfehlung 8.29.

Selbstexpandierende Metallstents (SEMS) sollten
aufgrund einer erhéhten Komplikationsrate bei
geplanter neoadjuvanter Radiochemotherapie
oder als ,Bridge to Surgery“ nicht eingesetzt
werden.

Level of Evidence: 4

Empfehlung 8.35.

Bei Patienten mit resektablen
Plattenepithelkarzinomen des intrathorakalen
Osophagus der Kategorie cT3/cT4 kann
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Version 2.0

alternativ zur chirurgischen Resektion eine
definitive Radiochemotherapie durchgefiihrt
werden.

Level of Evidence: 1b

Empfehlung 8.36.

Nach RO-Resektion eines
Plattenepithelkarzinoms soll eine adjuvante
Radiotherapie oder Radiochemotherapie nicht
durchgefiihrt werden. Level of Evidence: 4
(CRT), 1a (RT)

Empfehlung 9.4.

Patienten mit einem metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht kurativ behandelbaren
Plattenepithelkarzinom des Osophagus kann
eine palliative systemische Chemotherapie
angeboten werden. Therapieziel ist der Erhalt
der Lebensqualitat.

Hierbei kann eine Kombinationstherapie aus
Cisplatin und einem Fluoropyrimidin eingesetzt
werden. Ein lebensverlangernder Effekt der
systemischen palliativen Chemotherapie ist flr
das Plattenepithelkarzinom des Osophagus
nicht gesichert.

Empfehlung 9.5.

Bei Patienten mit einem metastasierten oder
lokal fortgeschrittenen, nicht kurativ
behandelbaren Adenokarzinom des Osophagus
und ausreichendem Allgemeinzustand sollte
eine systemische Zweitlinientherapie
durchgefiihrt werden.

EK
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alternativ zur chirurgischen Resektion eine
definitive Radiochemotherapie durchgefiihrt
werden.

Level of Evidence: 1a

Empfehlung 8.38.

Nach RO-Resektion eines
Plattenepithelkarzinoms sollte eine adjuvante
Radiotherapie oder Radiochemotherapie nicht
durchgefiihrt werden. Level of Evidence: 4
(CRT), 1a (RT)

Empfehlung 9.4.

Patienten mit einem metastasierten oder lokal
fortgeschrittenen, nicht kurativ behandelbaren
Plattenepithelkarzinom des Osophagus kann
eine palliative systemische Chemotherapie
angeboten werden. Therapieziel ist der Erhalt
der Lebensqualitat.

Hierbei kann eine Kombinationstherapie aus
einem Platin-Derivat mit einem Fluoropyrimidin
eingesetzt werden. Ein lebensverlangernder
Effekt der systemischen palliativen
Chemotherapie ist fiir das
Plattenepithelkarzinom des Osophagus nicht
gesichert.

EK

Empfehlung 9.5.

Bei Patienten mit einem metastasierten oder
lokal fortgeschrittenen, nicht kurativ
behandelbaren Adenokarzinom des Osophagus
und ausreichendem Allgemeinzustand sollte
eine systemische Zweit- und Drittlinientherapie
durchgefiihrt werden.

Level of Evidence: 1b

Empfehlung 9.11.

Bei einliegendem selbstexpandierender Metall-
stent (SEMS) sollte eine perkutane Radiotherapie
vermieden werden, da dies mit einer erhohten
Komplikationsrate einhergeht.

Level of Evidence: 4
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13.2 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

13.2.1 Koordination
Leitlinienkoordination

Prof. Dr. med. Rainer Porschen
bis 31.12.2019:

Klinik fir Innere Medizin
Klinikum Bremen Ost

Ziricher Str. 40

D-28325 Bremen

Ab 1.2.2020:
Gastroenterologische Praxis am
Kreiskrankenhaus Osterholz
Am Krankenhaus 4

27711 Osterholz-Scharmbeck

Prof. Dr. med. Matthias P. A. Ebert

Il. Medizinische Klinik
Universitatsklinikum Mannheim GmbH
Theodor-Kutzer-Ufer 1-3

68167 Mannheim

Leitlinienmanagement
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Frau Pia Lorenz, M.Sc., Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und

Stoffwechselkrankheiten (DGVS)

E-Mail an:

13.2.2 Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen
Autoren der Leitlinie

Porschen, R., Fischbach, W., Gockel, I., Hollerbach, S., Holscher, A., Lynen Jansen, P.,

Miehlke, S., Pech, O., Stahl, Vanhoefer, U., Ebert, M., und die Mitarbeiter der
Leitlinienkommission*

*Die Liste der Mitglieder der Leitlinienkommission sind in Tabelle 13 aufgefiihrt
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Tabelle 10: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen (alphabetisch)

Beteiligte Fachgesellschaften und Personen
Organisationen (alphabetisch)

Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie in  Prof. Dr. Sylvie Lorenzen
der DKG (AIO) Prof. Dr. Florian Lordick
PD Dr. Peter Thuss-Patience

Arbeitsgemeinschaft Psychoonkologie der PD Dr. Ute Goerling
Deutschen Krebsgesellschaft (PSO)

Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie Prof. Dr. Heinz Schmidberger
der DKG e.V. (ARO)

Arbeitsgemeinschaft Supportive MaRnahmen in Dr. Maria Steingraber
der Onkologie (AGSMO)

Arbeitsgemeinschaft fiir onkologische Dr. Jurgen Korber
Rehabilitation und Sozialmedizin (AGORS)

Assoziation Chirurgische Onkologie (ACO) Prof. Dr. Wolfram Trudo Knoefel
Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Prof. Dr. Dietmar Lorenz
Viszeralchirurgie (DGAV) Prof. Dr. Christiane Bruns

Prof. Dr. Jens Hoppner

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (DGCH) Prof. Dr. Arnulf Holscher
Prof. Dr. Hans-Joachim Meyer

Deutsche Gesellschaft flir Endoskopie und Prof. Dr. Alexander Meining
bildgebende Verfahren (DGE-BV) Prof. Dr. Helmut Messmann

Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung e.V. (DGE) Prof. Dr. Ute No6thlings

Julia Haardt
Deutsche Gesellschaft fiir Erndahrungsmedizin Prof. Dr. Arved Weimann
(DGEM)
Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Prof. Dr. Rainer Porschen
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten e.V. Prof. Dr. Stephan Miehlke
(DGVS) Prof. Dr. Thomas Seufferlein

Prof. Dr. Jorg Trojan

Prof. Dr. Matthias Ebert
Prof. Dr. Christian Ell

Prof. Dr. Stephan Hollerbach
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Beteiligte Fachgesellschaften und
Organisationen (alphabetisch)

Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und
Medizinische Onkologie e.V. (DGHO)

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V.
(DGIM)

Deutsche Gesellschaft fiir Klinische Chemie und
Laboratoriumsmedizin (DGKL)

Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e.V.
(DGN)

Deutsche Gesellschaft fir Palliativmedizin e.V.
(DGP)

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie e.V.
(DEGRO)

Deutsche Gesellschaft fiir Ultraschall in der
Medizin e.V. (DEGUM)

Deutsche Gesellschaft zur Bekampfung der
Krankheiten von Magen, Darm und Leber sowie
von Storungen des Stoffwechsels und der
Erndhrung (Gastro-Liga) e. V.

Deutsche Rontgengesellschaft e.V. (DRG)

Deutscher Verband fiir Physiotherapie (ZVK) e.V.

Dt. Gesellschaft fiir Pathologie/Bundesverband
Deutscher Pathologen (DGP/BDP)

Selbsthilfegruppe Speiserohrenerkrankungen
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Personen

Prof. Dr. Michael Stahl
Prof. Dr. Udo Vanhoefer

PD Dr. Oliver Pech

Prof. Dr. Christoph Wagener

Prof. Dr. Matthias Schmidt

Prof. Dr. Philipp Lenz

Prof. Dr. Martin Stuschke
Dr. Tilman Bostel
Prof. Dr. Nils Nicolay

Prof. Dr. Josef Menzel

Prof. Dr. Wolfgang Fischbach

Prof. Dr. Lars Grenacher

Reina Tholen

Prof. Dr. Gustavo Baretton
Prof. Dr. Rupert Langer

Barbara Kade

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 fiir den Inhalt dieser Leitlinie nicht verantwortlich.
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Die Schweizerische Gesellschaft fiir Gastroenterologie und die Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin e.V. (DEGAM) wurden ebenfalls angefragt,
haben jedoch keine Vertretung benannt.

13.2.3 Arbeitsgruppen

Tabelle 11: Arbeitsgruppen und deren Mitglieder

Arbeitsgruppe

Arbeitsgruppe 1: Risikogruppen, Pravention,
Screening

Arbeitsgruppe 2: Primdrdiagnostik, Diff.
Diagnostik inkl. Pathologie

Arbeitsgruppe 3: Kurativ intendierte Therapie

Arbeitsgruppe 4: Palliation

Arbeitsgruppe Patientenleitlinie

Arbeitsgruppe Qualitatsindikatoren

Mitglieder der Arbeitsgruppe

Prof. Dr. Wolfgang Fischbach, Prof. Dr.
Stephan Miehlke
Prof. Dr. Ute Nothlings

Prof. Dr. Ines Gockel, Prof. Dr. Stephan
Hollerbach

Prof. Dr. Gustavo Baretton, Prof. Dr. Lars
Grenacher, Prof. Dr. Alexander Meining, Prof.
Dr. Josef Menzel, Prof. Dr. Jorg Trojan, Prof. Dr.
Christoph Wagener

Prof. Dr. Arnulf Holscher, Prof. Dr. Michael
Stahl

Prof. Dr. Christian Ell, Prof. Dr. Florian Lordick,
Prof. Dr. Dietmar Lorenz, Prof. Dr. Helmut
Messmann, Prof. Dr. Hans-Joachim Meyer, Prof.
Dr. Stefan Monig, Prof. Dr. Matthias Schmidt,
Prof. Dr. Martin Stuschke, PD Dr. Peter Thuss-
Patience, Reina Tholen, Prof. Dr. Arved
Weimann, Prof. Dr. Martin Werner, Dr. Tilman
Bostel, Prof.Dr. Frederik Wenz

PD Dr. Oliver Pech, Prof. Dr. Udo Vanhoefer
Prof. Dr. Sylvie Lorenzen, PD Dr. Ute Goerling,
Barbara Kade, Prof. Dr. Wolfram Trudo Knoefel,
Dr. Jirgen Korber, Prof. Dr. Philipp Lenz, Prof.
Dr. Heinz Schmidberger, Prof. Dr. Thomas
Seufferlein, Dr. Maria Steingraber, Dr. Thomas
Weihkopf

Prof. Dr. Rainer Porschen, Prof. Dr. Heinz
Schmidberger, Dr. Jirgen Korber, Prof. Dr.
Stephan Miehlke, Prof. Dr. Ines Gockel, Prof. Dr.
Helmut Messmann, Prof. Dr. Udo Vanhoefer, PD
Dr. Ute Goerling, Barbara Kade

Prof. Dr. Rainer Porschen, PD Dr. Peter Thuss-
Patience, Prof. Dr. Martin Stuschke, Prof. Dr.
Arnulf Hoélscher, Prof. Dr. Helmut Messmann, PD
Dr. Oliver Pech, PD Dr. Petra Lynen Jansen,
Barbara Kade, Dr. Monika Nothacker, Dr.
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Arbeitsgruppe

Steuergruppe

Arbeitsgruppenleite

13.2.4

13.3

13.3.1
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Mitglieder der Arbeitsgruppe

Markus Follmann, PD Dr. Simone Wesselmann,
Dr. Monika Klinkhammer-Schalke, G. Barreton

Prof. Dr. Ines Gockel, Prof. Dr. Arnulf Holscher,
Prof. Dr. Stephan Hollerbach, Prof. Dr. Wolfgang
Fischbach, PD Dr. Petra Lynen Jansen, Prof. Dr.
Stephan Miehlke, PD Dr. Oliver Pech, Prof. Dr.
Rainer Porschen, Prof. Dr. Michael Stahl, Prof.
Dr. Udo Vanhoefer, Prof. Dr. Matthias Ebert

r sind fett markiert.

Patientenbeteiligung

Die Leitlinie wurde unter direkter Beteiligung von einer Patientenvertreterin erstellt.
Frau Barbara Kade war von Beginn in die Erstellung der Leitlinie eingebunden und
nahm mit eigenem Stimmrecht an den Konsensuskonferenzen teil.

Grundlagen der Methodik

Schema der Evidenzgraduierung

Zur Klassifikation des Verzerrungsrisikos der identifizierten Studien wurde in dieser
Leitlinie das Seit der Version in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrte System des
Oxford Centre for Evidence-based Medicine in der Version von 2009 verwendet.
Dieses System sieht die Klassifikation der Studien fiir verschiedene klinische
Fragestellungen (Nutzen von Therapie, prognostische Aussagekraft, diagnostische
Wertigkeit) vor.

Die Literaturbewertung erfolgte fiir die Version 3 nach der Evidenzklassifizierung des
Oxford Centre for Evidence-based Medicine 2011 (siehe nachfolgende Tabelle
"Evidenzklassifizierung nach Oxford 2011"). Alle eingeschlossenen Studien wurden
dartiber hinaus in Evidenztabellen extrahiert. Die methodische Qualitat der
eingeschlossenen Studien wurde mit Hilfe von Checklisten lberprift und die
gefundenen Mangel im ,Notes” Bereich der Evidenztabellen festgehalten.

Die Evidenztabellen inklusive der Studienbewertungen kdnnen dem Methodenreport
der UserGroup entnommen werden (verfiigbar unter

)
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Tabelle 12: Schema der Evidenzgraduierung nach Oxford (Version Mérz 2009)

Level

2a

2b

2¢C

Therapy/
Prevention,
Aetiology/Harm

SR (with homogeneity)
of RCTs

Individual RCT (with
narrow Confidence
Interval)

SR (with homogeneity)
of cohort studies

Individual cohort study
(including low quality
RCT; e.g., <80 %
follow-up)

“Outcomes” Research;
Ecological studies

Prognosis

SR (with homogeneity)
inception cohort
studies; CDR validated
in different
populations

Individual inception
cohort study with >
80 % follow-up; CDR
validated in a single
population

SR (with homogeneity)
of either retrospective
cohort studies or
untreated control
groups in RCTs

Retrospective cohort
study or follow-up of
untreated control
patients in an RCT;
Derivation of CDR or
validated on split-
sample only

“Outcomes” Research

Diagnosis

SR (with
homogeneity)
of Level 1
diagnostic
studies; CDR
with 1b
studies from
different
clinical
centers

Validating
cohort study
with good
reference
standards; or
CDR tested
within one
clinical centre

SR (with
homogeneity)
of Level >2
diagnostic
studies

Exploratory
cohort study
with good
reference
standards;
CDR after
derivation, or
validated only
on split-
sample or
databases

Differential
diagnosis/symptom
prevalence study

SR (with
homogeneity) of
prospective cohort
studies

Prospective cohort
study with good
follow-up

SR (with
homogeneity) of
Level 2b and better
studies

Retrospective cohort
study, or poor follow-

up

Ecological studies
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Level

3a

3b

Therapy/
Prevention,
Aetiology/Harm

SR (with homogeneity)
of case-control studies

Individual Case-
Control Study

Case-series (and poor
quality cohort and
case-control studies)

Expert opinion without
explicit critical
appraisal, or based on
physiology, bench
research or “first
principles”

Prognosis

Case-series (and poor
quality prognostic
cohort studies)

Expert opinion
without explicit
critical appraisal, or
based on physiology,
bench research or
“first principles”

Diagnosis

SR (with
homogeneity)
of 3b and
better studies

Non-
consecutive
study; or
without
consistently
applied
reference
standards

Case-control
study, poor or
non-
independent
reference
standard

Expert
opinion
without
explicit
critical
appraisal, or
based on
physiology,
bench
research or
“first
principles”

71

Differential
diagnosis/symptom
prevalence study

SR (with
homogeneity) of 3b
and better studies

Non-consecutive
cohort study; or very
limited population

Case-series or
superseded reference
standards

Expert opinion
without explicit
critical appraisal, or
based on physiology,
bench research or
“first principles”
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Tabelle 13 Evidenzklassifizierung nach Oxford 2011

Fragestellung

Wie haufig ist
das Problem

Ist der
diagnostische
oder
Monitoring
Test akkurat?
(Diagnose)

Was wird ohne
Therapie
passieren?
(Prognose)

Hilft die
Intervention?
Behandlungsvo
rteil

Was sind die
haufigen
Nachteile/
Schaden durch
die
Intervention?

Schritt 1
(Level 1%)

Lokale und
aktuelle
randomisierte
Proben aus
Umfragen
(oder
Volkszdhlunge
n)

Systematische
Review von
Querschnittsst
udien mit
konsistent
applizierten
Referenzstand
ard und
Verblindung

Systematische
Reviews von
Inzepktions
Kohorsten
Studien

Systematische
Reviews von
randomisierten
Studien oder
n=1 Studien

Systematische
Reviews von
randomisierten
Studien oder
Nested Fall
Kontroll

Schritt 2
(Level 2%)

Systematische
Reviews von
Umfragen die
eine
Anpassung an
die ortlichen
Gegebenheiten
ermoglichen**

Einzelne
Querschnitts-
Studien mit
konsistent
applizierten
Referenzstand
ard und
Verblindung

Inzepktions
Kohorsten
Studien

Randomisierte
Studien oder
Observationsst
udien mit
dramatischem
Effekt

Randomisierte
Studien oder
(herausragend
e)
Observationsst
udien mit

Schritt 3
(Level 3*)

Lokale nicht-
Zufalls Probe

Nicht
konsekutive
Studien oder
Studien ohne
konsistent
applizierten
Referenzstand
ard**

Kohortenstudi
en oder
Kontrollarme
von
randomisierte
n Studien*

Nicht-
randomisierte
kontrolliert
Kohorten/Foll
ow-up
Studien**

Nicht-
randomisierte
kontrollierte
Kohorten /
Follow-up
Studien

Schritt 4
(Level 4%)

Fall-Serie**

Fall-Kontroll
Studien,
oder
minderwerti
ger, nicht
unabhangig
er
Reeferenz
Standard**

Fall Serien
oder Fall-
Kontroll
Studien,
oder
minderwerti
ger
prognostisc
he
Kohortenst
udien

Fall Serien
oder Fall-
Kontroll
Studien,
oder
historische
kontrolliert
e Studien

Fall Serien
oder Fall-
Kontroll
Studien,
oder
historische
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Schritt 5
(Level 5%)

Nicht
verflgbar

Mechanis
mus-
basierte
Argument
ation

Nicht
verfligbar

Mechanis
mus-
basierte
Argument
ation

Mechanis
mus-
basierte
Argument
ation
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Fragestellung Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5
(Level 1*) (Level 2*) (Level 3*) (Level 4*) (Level 5%)
Behandlungsna  Studien, n=1 dramtischen (Beobachtung kontrolliert
chteil Studien, oder Effekt nach e Studien
Observationsst Marktzulassun
udien mit g),
dramatischem ausreichende
Effekt Fallzahl
vorausgesetzt
Was sind die Systematische Randomisierte - Um haufige Fall Serien Mechanis
seltenen Reviews von Studien oder Schéden oder Fall- mus-
Nachteile/ randomisierten  herausragende ~ auszuschlieBe — yqnero) basierte
Schaden durch Studien oder Observationsst N+ (FUr Studien, Argument
die n=1 Studien udien mit Langzeit oder ation
Intervention? dramtischen Schaden muss  pistorische
Behandlungsna Effekt die kontrolliert
chteil Nachfolgezeit & stydien
ausreichend
sein)
Ist der (friihe Systematische Randomisierte Nicht- Fall Serien Mechanis
Detektion) Test  Reviews von Studien randomisierte oder Fall- mus-
lohnenswert? randomisierten kontrollierte Kontroll basierte
(Screening) Studien Kohorten / Studien, Argument
Follow-up oder ation
Studien** historische
kontrolliert
e Studien

* Das Evidenzlevel kann herabgestuft werden auf Grund der Studienqualitdt, Ungenauigkeit, Indirektheit (Studien PICO passt
nicht genau zur Frage PICO), Inkonsistenz zwischen Studien, oder weil die absolute EffektgroRe sehr klein ist. Das Evidenzlevel
kann hochgestuft werden, wenn der beobachtete Effekt groR oder sehr groR ist.

** Wie immer ist ein Systematisches Review generell besser als eine einzelne Studie

1 Entwickelt von OCEBM Table of Evidence Working Group = Jeremy Howick, lain Chalmers (James Lind Library), Paul Glasziou,
Trish Greenhalgh, Carl Heneghan, Alessandro Liberati, lvan Moschetti, Bob Phillips, Hazel Thornton, Olive Goddard and Mary

Hodgkinson 2011. Ubersetzt und angepasst von CGS Usergroup 2020.

13.3.2 Schema der Empfehlungsgraduierung

Die Methodik des Leitlinienprogramms Onkologie sieht eine Vergabe von
Empfehlungsgraden durch die Leitlinienautoren im Rahmen eines formalen
Konsensusverfahrens vor. Dementsprechend wurden durch die AWMF moderierte,
nominale Gruppenprozesse bzw. strukturierte Konsensuskonferenzen oder DELPHI-
Abstimmungen durchgefiihrt. Im Rahmen dieser Prozesse wurden die Empfehlungen
von den stimmberechtigten Mandatstragern (siehe Kapitel 1.10.2.) formal
abgestimmt. Die Ergebnisse der jeweiligen Abstimmungen (Konsensstarke) sind
entsprechend den Kategorien in der nachfolgenden Tabelle den Empfehlungen
zugeordnet.
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Tabelle 14: Schema der Empfehlungsgraduierung

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise

A Starke Empfehlung soll/soll nicht

B Empfehlung sollte/sollte nicht

0 Empfehlung offen kann/kann verzichtet werden

13.3.3

13.3.4

In der Leitlinie werden zu allen evidenzbasierten Statements und Empfehlungen das
Evidenzlevel der zugrunde liegenden Studien sowie bei Empfehlungen zusatzlich die
Starke der Empfehlung (Empfehlungsgrad) ausgewiesen. Hinsichtlich der Starke der
Empfehlung werden in dieser Leitlinie drei Empfehlungsgrade unterschieden (siehe
Tabelle 17), die sich auch in der Formulierung der Empfehlungen jeweils
widerspiegeln.

Die Entscheidungskriterien fiir die Festlegung der Empfehlungsgrade werden im
Leitlinienreport zu dieser Leitlinie erlautert.

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 (Expertenkonsens) beruhen.

Expertenkonsens (EK)

Statements/Empfehlungen, fiir die eine Bearbeitung auf der Grundlage von
Expertenkonsens der Leitliniengruppe beschlossen wurde, sind als ,Expertenkonsens’
ausgewiesen. Fir die Graduierung des Expertenkonsenes wurden keine Symbole bzw.
Buchstaben verwendet, die Empfehlungsstarke bei (Experten)konsensbasierten
Empfehlungen ergibt sich aus der verwendeten Formulierung (soll/sollte/kann)
entsprechend der Abstufung in der Tabelle in Abschnitt 13.3.2.
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