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Informationen zu dieser Leitlinie

Herausgeber
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Diese Leitlinie wurde von der Deutschen Krebshilfe im Rahmen des
Leitlinienprogramms Onkologie gefordert.
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Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF): S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie, Pravention und Nachsorge des Oro- und
Hypopharynxkarzinoms, Kurzversion 1.0, 2024, AWMF-Registernummer: 017-0820L

; Zugriff am [tt.mm.jjj]
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1.6 Besonderer Hinweis 8

1.6

1.7

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 groRtmadgliche 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.

Redaktioneller Hinweis

In dieser Leitlinie verwenden wir zur besseren Lesbarkeit und Verstandlichkeit
geschlechtsspezifische Begriffe. Wo immer moglich streben wir eine
geschlechtsneutrale Formulierung an. Bitte beachten Sie, dass alle
Bezeichnungen geschlechtsneutral zu verstehen sind und alle Geschlechter
gleichermalen einschliefen.

Ziele des Leitlinienprogramms Onkologie

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

e. V., die Deutsche Krebsgesellschaft e. V. und die 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
AWMF und der fachlichen Unterstiitzung und Finanzierung durch die Deutsche
Krebshilfe. Um den aktuellen Stand des medizinischen Wissens abzubilden und den
medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen, miissen Leitlinien regelmaRig tberprift
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
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1.8 Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

1.8

in den Versorgungsalltag eingebracht werden. So sind aktive
ImplementierungsmaBnahmen und auch Evaluationsprogramme ein wichtiger
Bestandteil der Forderung des Leitlinienprogramms Onkologie. Ziel des Programms
ist es, in Deutschland professionelle und mittelfristig finanziell gesicherte
Voraussetzungen fir 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
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.

Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

e Langversion der Leitlinie

e Laienversion (Patientenleitlinie)

e Leitlinienreport zum Erstellungsprozess der Leitlinie
e Evidenzbericht

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

e Leitlinienprogramm Onkologie (

e AWMF ( )
e Guidelines International Network ( )

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

Weitere Informationen unter:

Android App
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1.9

1.9.1

1.9.2

1.10

Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Koordination

Koordinatoren der Leitlinie

Prof. Dr. Andreas Dietz (Universitatsklinikum Leipzig)
Prof. Dr. Wilfried Budach (Universitatsmedizin Diisseldorf)

Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

In sind die an der Leitlinienerstellung beteiligten medizinischen Fachgesell-
schaften und sonstigen Organisationen, deren mandatierte Vertreter /innen sowie be-
teiligte Patientenvertreterinnen und methodische Berater/innen aufgefihrt.

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

Abkirzungsverzeichnis

Tabelle 1: Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung

5-FU

AHB

AJCC

AMNOG

AOK

ASCO

AWMF

BGB

Cl

CIN

CPS

cT

ddPCR

DFS

Erlduterung

5-Fluorouracil

Anschlussheilbehandlung

American Joint Committee on Cancer
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
Allgemeine Ortskrankenkasse

American Society of Clinical Oncology
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
Burgerliches Gesetzbuch

Confidence interval

Cervical intraepithelial neoplasia
kombinierter positiver Score
Computertomographie

roplet digital Polymerase Chain Reaction

krankheitsfreies Uberleben (disease-free survival)
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1.10 Abkiirzungsverzeichnis 11

Abkiirzung
DFS
DKG
DNA
ECE
ECOG
EGFR
EHNS
EK
EORTC
ESMO

EXTREME

FEES

FFPE
G-BA
GoR
HPV
HPV16
HR
ICD
IMRT
IQWIG
KK

LK

Erlduterung

Disease-free survival

Deutsche Krebsgesellschaft e.V.

Deoxyribonucleic acid

extrakapsuldaren Tumorwachstum an den Lymphknoten
Eastern Cooperative Oncology Group

Epidermaler Wachstumsfaktor (Epidermal Growth Factor Receptor)
European Head and Neck Society

Expertenkonsens - Konsensbasierte Empfehlung/Statement
European Organisation for Research and Treatment of Cancer
European Society of Medical Oncology

Studientitel: The Erbitux in First-Line Treatment of Recurrent or Metastatic Head and
Neck Cancer

fiberendoskopische Schluckuntersuchung (Fiberoptic Endoscopic Evaluation of
Swallowing)

Formalin-fixiertes Paraffin-eingebettetes Material

Gemeinsamer Bundesausschuss

Grade of Recommendation - Empfehlungsgrad

Humanes Papillomavirus

Humanes Papillomavirus Subtyp 16

Hazard ratio

Internationale Klassifikation der Krankheiten
Intensitatsmodulierte Radiotherapie

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Konsensuskonferenz

Lymphknoten
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Abkiirzung Erlduterung

LoE Level of Evidence

MR(T) Magnetresonanz(tomographie)

mMRNA Messenger-RNA, Boten-RNA

MRT Magnetic resonance imaging

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NCDB National Cancer Database (USA)

ND Neck Dissection

NGS Next-Generation Sequencing

NIH National Institutes of Health

oL Leitlinienprogramm Onkologie

oP Operation

OPSCC Oropharyngeal Head and Neck Squamous Cell Carcinoma
PCR Polymerase-Kettenreaktion

PD Progressive Disease

PD1 Programmed cell death protein 1

PEG Perkutane Endoskopische Gastrostomie

PET Positron emission tomography

PfIBG Pflegeberufegesetz

PFS progressionsfreies Uberleben (progression-free survival)
PICO Population, Intervention, Comparison, Outcome
PPV Positive Predictive Value

RKI Robert-Koch-Institut

RNA Ribonukleinsdure

RND radical neck dissection
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Abkiirzung
RR

RTOG

SEER

SIN

SNB

ST

STIKO

TLM

TNM

TORS
TOS
TPS
uiccC
WHO

EK

Erlduterung

Risk ratio (relatives Risiko)

Radiation Therapy Oncology Group

Surveillance, Epidemiology, and End Results (USA)
squamaose intraepitheliale Neoplasie

sentinel node biopsy

Statement

standige Impfkommission des Robert-Koch-Institut
transoraler Lasermikrochirurgie

System zur Klassifikation der anatomischen Ausbreitung maligner Tumoren mit
Primartumor (T), regiondren Lymphknoten (N) und Fernmetastasen (M)

transoral robotic surgery

Transoral Surgery

tumor proportion score

Union Internationale Contre le Cancer (eng.: Union for International Cancer Control)
World Health Organization (Welt-Gesundheitsorganisation)

Expertenkonsens
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2.1 Geltungsbereich und Zweck 14

2.1

2.1.1

Einfilhrung

Geltungsbereich und Zweck

Zielsetzung und Fragestellung

Die Leitlinie wird auf Empfehlung des Lenkungsausschusses des Leitlinienprogramms
Onkologie vom 01.11.2017 als gemeinsame Leitlinie fiir das Oro- und
Hypopharynxkarzinom erstellt und schlieRt damit die Licke zwischen den bereits
existierenden S3-Leitlinien zum Plattenepithelkarzinom des Larynx und der
Mundhdohle.

In Deutschland konnten in den letzten 20 Jahren beim Oro- und
Hypopharynxkarzinom durch Standardisierung der zu erzielenden chirurgischen
Qualitdt (z.B. RO-Resektion mit mind. 5 mm Abstand zur Tumorgrenze,
Weiterentwicklung groRlumiger Defektrekonstruktionen), Kategorisierung der Neck
dissection, Kopplung der postoperativen Therapie an klare Risikokriterien (z.B.
extrakapsuldres Tumorwachstum der lokoregiondren Lymphknotenmetastasen, ECE)
und Diversifizierung der Bestrahlungstechniken und medikamentdésen Tumortherapie
mit Standardisierung der Erstlinientherapie enorme Verbesserungen des
Gesamtiiberlebens als auch der Spatfunktionalitdt erzielt werden. Abhdangig von der
jeweiligen Tumorlokalisation, -Ausbreitung und -Biologie sehen wir zunehmend
Unterschiede in der zu wdhlenden chirurgischen Radikalitat, in dem diversifizierten
multimodalen Gesamtkonzept und in der Notwendigkeit friither
RehabilitationsmaRnahmen, um durch Wahl geeigneter Alternativen das
Gesamtiiberleben im Kontext einer akzeptablen Spatfunktionalitdt zu optimieren. Aus
den bestehenden internationalen evidenzbasierten Leitlinien gibt es bereits nutzbare
aktuelle systematische Ubersichten, die in der vorliegenden S3-LL Beriicksichtigung
finden.

Die vorliegende S3-Leitlinie im Rahmen des LL-Programms Onkologie ist der letzte
Schritt zur Komplettierung des S3-LL-Programms der Plattenepithelkarzinome des
oberen Aerodigestivtraktes, um in Hinblick auf die Versorgungsqualitat und
Standardisierung ein einheitliches Vorgehen mit Niederschlag in den
Qualitatsindikatoren der zertifizierten Zentren (Kopf-Hals-Tumorzentrum nach
DKG/Onkozert) zu erreichen.

Die Leitlinie wird allgemein dem interdisziplinaren Charakter in Friiherkennung,
Diagnostik, Therapie, Rehabilitation und Nachsorge gerecht. Die Leitlinie stellt eine
zuverldssige Unterstiitzung beim Erreichen der therapeutischen Ziele dar und tragt
dazu bei, die Haufigkeit vermeidbarer Komplikationen zu reduzieren und die
Prognose der behandelten Patienten zu verbessern. Patienten und Angehdorige sollen
durch die Leitlinie verstandliche und nachvollziehbare Informationen liber die
entsprechenden Therapiekonzepte und ihre Effekte erhalten. Durch die zusatzlich
erstellte Patientenversion der Leitlinie wird eine informierte, partizipative
Entscheidungsfindung unterstiitzt.

Aus der Leitlinie werden Qualitatsindikatoren abgeleitet, die insbesondere bei der
interdisziplindaren Entscheidungsfindung in Tumorboards, z.B. von Kopf-Hals-
Tumorzentren (Onkozert), und der Abbildung der Ergebnisqualitat hilfreich sind.
Niedergelassene Arzte und Hausirzte haben somit eine Handlungsempfehlung in der
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2.2 Grundlagen der Methodik 15

2.1.2

2.1.3

2.2

Nachsorge der Patienten. Auch fiir Personen, die sich mit der funktionellen
Rehabilitation (z.B. Logopdden) und der psychosozialen Rehabilitation (Psychologen,
Sozialarbeiter, drztliche Psychotherapeuten) beschaftigen, gibt die Leitlinie wertvolle
Hinweise. Die Leitlinie fihrt zwischen den rehabilitativ tatigen Fachgruppen und den
kurativ titigen Arzten zu einer Verbesserung der Kommunikationswege und zu einem
besseren Verstandnis der zugrundeliegenden Erkrankung.

Adressaten
Die Empfehlungen dieser S3-Leitlinie richten sich an:

e HNO-Arzte, Mund-Kiefer-Gesichtschirurgen, Phoniater, Radioonkologen,
Onkologen, Pathologen, Radiologen, Palliativmediziner, Strahlentherapeuten,
Nuklearmediziner, Virologen, Arztinnen und Arzte der
Rehabilitationseinrichtungen

e Pflegekrifte

e Logopaden

e Psychologen, Sozialarbeiter

e Organisationen der Patientenberatung

e Selbsthilfegruppen

o Kostentrager

e Patientinnen und Patienten

Die Leitlinie dient dariiber hinaus Arzten und Arztinnen aus der hauséarztlichen
Versorgung zur Information.

Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die S3-Leitlinie ist bis zur nachsten Aktualisierung gultig. Die Gultigkeitsdauer ist auf
5 Jahre ab dem Datum der Veroffentlichung festgelegt (Marz 2029). Vorgesehen sind
regelmiRige Aktualisierungen, bei dringendem Anderungsbedarf werden diese
gesondert publiziert. Kommentare und Hinweise fiir den Aktualisierungsprozess sind
ausdricklich erwiinscht und kdnnen an das Leitliniensekretariat 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 Kapitel 14.2
dargelegt.
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2.2 Grundlagen der Methodik 16

2.2.1

Unabhangigkeit und Darlegung moglicher
Interessenkonflikte

Alle an der Erstellung der Leitlinie beteiligten Personen haben zu Beginn oder
spatestens wahrend des Leitlinienprozesses eine schriftliche Erklarung zu eventuell
bestehenden Interessenkonflikten tiber die dafiir vorgesehene Online-Plattform der
AWMF abgegeben. Diese wurden vor der ersten Konsensuskonferenz nochmals
aktualisiert.

Die Bewertung der Interessenkonflikte aller an der Leitlinienentwicklung Beteiligten
erfolgte durch Prof. Andreas Dietz gemeinsam mit der DKG (Dr. med Markus
Follmann, Gregor Wenzel). Eine Ubersicht iber die Interessenkonflikte der beteiligten
Personen und die sich daraus ergebenden Konsequenzen findet sich im
Leitlinienreport.

Der Umgang mit Interessenkonflikten erfolgte gemaR dem AWMF-Regelwerk: Um die
groRtmogliche Vertrauenswiirdigkeit der Leitlinienempfehlungen zu gewéhrleisten,
wurde darauf geachtet, dass die Koordinatoren des Leitlinienprojekts nur wenige
thematisch relevante Interessenkonflikte haben. Aus diesem Grunde wurde initial
zwei Koordinatoren (Prof. Andreas Dietz und Prof. Wilfried Budach) bestimmt, die im
Falle der medikamentésen Tumortherapie von Prof. Georg Maschmeyer flankiert
wurden. Den lediglich fir das Kap. 9.2.1 und 9.2.2 vorhandenen COls der beiden
Koordinatoren wurde durch deren protokollierte Enthaltung bei den Abstimmungen
Rechnung getragen.

Des Weiteren wurde gewahrleistet, dass Mitglieder der Leitliniengruppe mit geringen
Interessenkonflikten (z. B. Erhalt von Drittmitteln aus der Industrie fiir Vortrage oder
Autorenschaft) durften keine Fiithrungsrolle Gbernehmen, wie z. B. den alleinigen
Vorsitz einer Arbeitsgruppe oder die Hauptverantwortung fiir die Evidenzaufbereitung
zu einer Fragestellung. Eine Fiihrungsrolle durfte ilbernommen werden, sofern eine
zweite Person ohne jeglichen Interessenkonflikt zusatzlich an der Leitung der
Arbeitsgruppe beteiligt ist.

Mitglieder der Leitliniengruppe mit moderaten Interessenkonflikten (Beirats- oder
Beratertdtigkeiten sowie Erhalt von Drittmitteln aus der Industrie in verantwortlicher
Position) diirfen nur als beratende, nicht stimmberechtigte Experten an der
Konsensbildung teilnehmen.

Personen mit hohen Interessenkonflikten (Eigentiimerinteresse) durften nicht an den
Beratungen der Leitliniengruppe teilnehmen, konnten aber auf Wunsch ihr Wissen in
Form von schriftlichen Kommentaren einbringen.

Die externe, unabhangige Moderation des formalen Konsensfindungsprozesses sowie
die interdisziplindre Erarbeitung der Leitlinie und deren 6ffentliche/fachliche
Uberpriifung in der Konsultationsphase sind weitere Aspekte, die eine unerwiinschte
Beeinflussung durch Interessenkonflikte reduzieren und das Vertrauen in die
ausgesprochenen Empfehlungen starken sollen.
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2.2 Grundlagen der Methodik

3 Anatomische Zuordnung Oro- und
Hypopharynx
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

3.1 Die anatomische Zuordnung der Regionen des Oro-
und Hypopharynx erfolgt nach ICD-10-GM Version
2022: Die Internationale statistische Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10.
Revision, German Modification (ICD-10-GM) ist die EK
amtliche Klassifikation zur Verschlisselung von
Diagnosen in der ambulanten und stationdren
Versorgung in Deutschland. Seit dem 1. Januar 2022
ist die ICD-10-GM in der Version 2022 anzuwenden.

/ NM = / C09.9

) C09.1
\/u / C10.2

i

Abbildung 1: Piktogramm Oropharynx seitlich (Frenzel 2012)
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2.2 Grundlagen der Methodik 18
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Abbildung 2: Piktogramm Oropharynx von oben
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Abbildung 3: Piktogramm Oropharynx von hinten
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2.2 Grundlagen der Methodik

Tabelle 2: Nach ICD-10-GM-2022 Code werden der Oro- und Hypopharynx wie folgt untergliedert

ICD-10 ICD-10 Definition

Ci3 Bosartige Neubildung des Hypopharynx

C12 Bosartige Neubildung des Sinus (Recessus) piriformis
C13.0 Regio postcricoidea

C13.1 Aryepiglottische Falte, hypopharyngealer Aspekt

C13.2 Hinterwand Hypopharynx

C13.8 Hypopharynx, mehrere Teilbereiche tiberlappend

C13.9 Hypopharynx, nicht ndher bezeichnet

Cco1 Bosartige Neubildung des Zungengrundes

C10 Bosartige Neubildung des Oropharynx

C02.4 Linguale Tonsille

C02.4 Weicher Gaumen

CO05.1 Uvula

C05.2 Maligne Neoplasie der Tonsille (Tonsilla palatina)

C09 Bosartige Neubildung der Tonsille (Tonsilla palatina)
C09.0 Fossa Tonsillaris'

C09.1 Gaumenbogen (vorderer) (hinterer)

C10.0 Vallecula epiglottica

C10.1 Vorderflache der Epiglottis, Inkl.: Epiglottis, freier Rand [Margo],

Plica(e) glosso-epiglottica(e)

Exkl.: Epiglottis (suprahyoidaler Anteil) 0.n.A. (C32.1)
C10.2 Seitenwand des Oropharynx

C10.3 Hinterwand des Oropharynx

C10.8 Oropharynx, mehrere Teilbereiche liberlappend

C10.9 Oropharynx, nicht ndher bezeichnet

C09.8 Tonsille (Tonsilla palatina), mehrere Teilbereiche iberlappend
C09.9 Tonsille, nicht ndher bezeichnet

Inkl.: Gaumen-, Schlund-Tonsille: o.n.A.
C14.0 Pharynx, nicht ndher bezeichnet
C14.2 Waldeyer Rachenring

' Fossa tonsillaris: Nische fuir die Gaumenmandeln, die zwischen Arcus palatoglossus und Arcus palatopharyngeus lokalisiert ist.

Die Fossa tonsillaris wird auBerdem von der Plica triangluaris und der Plica semilunaris faucium begrenzt.

Quelle: Morais E 2021

Anatomische
Region

Hypopharynx

Oropharynx
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4.1 Pravalenz/Inzidenz

4

4.1

Nr.

4.1

4.2

Epidemiologie
Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.
Pravalenz/Inzidenz

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Die geschatzte Oropharynxkarzinom-Inzidenz in
Deutschland bei Mdnnern liegt bei 4-16/100.000, bei

Frauen bei 3-7/100.000 Einwohner;
EK
Das Durchschnittsalter wird bei Mannern mit 61 und bei

Frauen mit 66 Jahren angegeben (Anteil an erkrankten
Frauen betragt ca. 20%).

Die Inzidenz des Hypopharynxkarzinoms in Deutschland

wird aktuell auf 2,3 (Mdnner) und 1,7 (Frauen)/100.000

Einwohnern geschatzt. Insgesamt wird in den letzten

Jahren ein leichter Riickgang der Inzidenz verzeichnet. EK

Das Durchschnittsalter zum Diagnosezeitpunkt liegt bei
64 Jahren fir beide Geschlechter.
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4.2 Pravalenz HPV16 beim Oropharynxkarzinom 21

4.2

4.3

4.3.1

Nr.

4.3

4.3.2

4.3.3

Nr.

4.4

4.5

4.6

4.7

Pravalenz HPV16 beim Oropharynxkarzinom

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Risikofaktoren

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Epidemiologische Risikofaktoren

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Hauptrisikofaktoren fiir das Auftreten eines Oro
(HPV16/p16-negativ) - und Hypopharynxkarzinoms
sind chronischer Tabak- oder Alkoholabusus,
wesentlich seltener auch andere Faktoren. Beide
Tumorentitaten sind daher Giberwiegend Noxen-
getriggert.

EK

Histologische Vorlauferversionen

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

HPV16 beim Oropharynxkarzinom

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Beim HPV-assoziierten Oropharynxkarzinom handelt es
sich um eine genetisch diverse, vom HPV16-negativen
Oropharynxkarzinomen unterscheidbare eigene
Tumorentitat.

EK

Zur TNM-relevanten Einschatzung der HPV-16-
Assoziation einer HPV-Infektion soll die p16 EK
Immunhistologie durchgefiihrt werden.

5%-23% der p16-positiven Oropharynxkarzinome sind
nach Verifikation durch “Polymerase Chain Reaction” EK
(PCR) und “In-Situ Hybridization” HPV16-negativ.

Fur die Genese von HPV-assoziierten
Oropharynxkarzinomen spielt fast ausschlieBlich das
HPV-16 Virus eine Rolle. EK

Die Infektion wird tiberwiegend durch Sexualverkehr
(genital, anal, oral) bertragen.
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4.3 Risikofaktoren

5

Nr.

5.1

5.2

5.3

Fritherkennung, Pravention
Empfehlungen/Statements GoR LoE

Ein Screening der Gesamtbevélkerung auf ein Oro-
bzw. Hypopharynxkarzinom soll nicht angeboten
werden.

GemaR STIKO Empfehlungen sollen Jungen und
Madchen im Alter von 9 bis 14 Jahren gegen HPV
geimpft werden. Eine Nachholimpfung wird bis zum
Alter von 17 Jahren empfohlen.

Eine prophylaktische HPV-Impfung mit dem Ziel eines
therapeutischen Nutzens im Rahmen der Behandlung
eines bestehenden HPV-assoziierten

Oropharynxkarzinoms sollte nicht angeboten werden.

Quellen

EK

EK

EK
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6.1 Prognostische Faktoren des Oropharynxkarzinoms in Abhangigkeit von HPV16

Nr.

6.1

6.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.4.1

Nr.

6.3

Prognose, Pradiktoren
Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

HPV16-assoziierte Oropharynxkarzinome sind

EK
prognostisch besser als HPV-negative.
Die Prognose des Oro- und Hypopharynxkarzinoms
hangt im Wesentlichen von der Lokalisation, TNM-
Klassifikation (incl. Status extranodaler Ausdehnung
der Halslymphknotenmetastasen) und vom R-Status ab. EK

Ferner sind p16-Positivitat (ausschlieRlich bei
Oropharynx), die Differenzierung und das
Vorhandensein einer LymphgefaRinvasion
(Lymphangiosis carcinomatosa) prognoserelevant.

Prognostische Faktoren des Oropharynxkarzinoms
in Abhangigkeit von HPV16

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Stellenwert von p16 als HPV16-Surogat-Parameter

Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.

Prognostische Faktoren des Oro- und
Hypopharynxkarzinoms (HPV16-negativ)

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Definition anatomische Region, TNM

TNM Oropharynxkarzinom, Diskrimination nach p16

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Die Tumorstadien gemaR der TNM-Klassifikation und
der R-Status sind die wichtigsten prognostischen
Faktoren beim Oro- und Hypopharynxkarzinom und
sollen in allen Fallen mit Verweis auf die aktuelle 8.

Edition angegeben werden. EK

Als zusatzliche Parameter am Primdrtumor sollen
erhoben werden: Lymphgefal-, Venen- und
Perineuralscheiden-Invasion und Differenzierungsgrad.
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6.4 Definition anatomische Region, TNM

24

Tabelle 3: Oropharynxkarzinom TNM p16-positiv: Definition der klinischen und pathologischen T
und N Kategorie

T

T1

T2

T3

T4

klinisch/pathologisch

</=2cm

2-4 cm

4-6 cm

>6 cm

N

NO

N1

N2

N3

klinisch

keine regionalen LKs

ipsilateral LKs <6 cm

bilateral/kontralateral LKs </= 6 cm

>6 cm LKs

pathologisch

keine regionalen LKs

</=4 LKs

>4 LKs

Tabelle 4: Oropharynxkarzinom TNM p16-positiv: Definition der klinischen und pathologischen
TNM-Stadien Einteilung, incl. unbekanntem Primartumor (CUP)

cTNM

TO

T1

T2

T3

T4

cNO cN1

cN2

cN3

pTNM pNO

TO

T1

T2

T3

T4

pN1 pN2

Tabelle 5: Oropharynxkarzinom TNM p16-negativ: Definition der TNM-Stadien Einteilung (klinisch
und pathologisch identisch; M1 immer St. IVc)

T1

T2

T3

T4a

T4b

NO

IVa

IVb

N1

IVa

IVb

N2a,b,c

IVa

IVa

IVa

IVa

IVb

N3a,b

IVb

IVb

IVb

IVb

IVb
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6.5 Histopathologischer Befundbericht

6.4.2

TNM Hypopharynxkarzinom
Tabelle 6: Hypopharynxkarzinom: Definition der TNM-Stadien Einteilung (klinisch und

pathologisch identisch; M1 immer St. IVc)

T1
T2
T3
T4a

T4b

6.5

Nr.

6.4

NO N1 N2a,b,c
I Il IVa
I Il IVa
Il Il IVa
IVa IVa IVa
IVb IVb IVb

Histopathologischer Befundbericht

Empfehlungen/Statements

Folgende Parameter sollen in dem histopathologischen
Befundbericht angegeben werden

Tumorlokalisation und -groRe

pTN-Status

histologischer Tumortyp nach aktueller WHO-
Klassifikation

lokale Tumorausdehnung, infiltrierte Strukturen
Anzahl der untersuchten LKs

Anzahl der befallenen LKs

groRter Durchmesser der Lymphknotenmetastasen
kapselliberschreitendes Tumorwachstum (ECS, ENE)
LymphgefaR-/Veneninvasion und perineurale
Invasion

Vorhandensein einer in situ Komponente (mit
GrolRe)

Differenzierung des Tumors entsprechend dem
etablierten Graduierungsschema

Abstand zu den lateralen und basalen
Resektatrandern fiir alle relevanten
Absetzungsrander sowie fiir die invasive und die in
situ-Komponente in mm.

R-Klassifikation

Nur Oropharynx: Angabe des p16-Expressionsstatus (positiv,
negativ). Fiir einen positiven Nachweis sollten mindestens
70% der Tumorzellen eine heterogene, nukledre sowie
zytoplasmatische Farbung bei einer moderaten bis starken
Intensitat aufweisen.

GoR

N3a,b

IVb

IVb

IVb

IVb

IVb

LoE

EK

Quellen
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6.6 Chirurgischer Sicherheitsabstand

Nr.

6.5

Empfehlungen/Statements GoR

Die Tumorresektion sollte als eine en-bloc-Resektion des
Primdrtumors erfolgen. Sollte eine sichere en-bloc Resektion
nicht moglich sein (,Piecemeal” Technik im Rahmen der
transoralen Chirurgie, TLM oder TORS), ist die Ubersendung
separater Randschnitte geeignet, die ebenfalls als
Schnellschnitte zu den Pathologen geschickt werden sollen.

In diesem Fall sollen die Tumorfragmente markiert und
zueinander entsprechend der Resektion angeordnet werden.
Die transtumoralen Schnittrander sollen von den duReren, als
Randschnitt relevanten Arealen getrennt markiert werden.
Die anschlieBRenden Schnellschnitte sollen eindeutig zu den
Resektionsrandern zuzuordnen sein.

Abbildung 4: Halslevel nach Robbins (siehe Begleittext in der Langversion)

6.6

Nr.

6.6

6.7

Chirurgischer Sicherheitsabstand

Empfehlungen/Statements GoR LoE

Ein sauberer Resektionsrand (,clear margin®) ist
definiert als der Abstand von der invasiven
Tumorfront, der 5 mm oder mehr vom resezierten
Rand entfernt ist.

Bei R1-Resektion sollte bei Mdglichkeit eine zweizeitige
erneute Resektion durchgefiihrt werden, um eine
abschlieRende RO-Resektion zu erreichen.

LoE Quellen

EK

Quellen

EK

EK
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7.1 Klinische Untersuchung

7/

Nr.

7.1

7.1

7.2

7.3
Nr.

7.2

7.3

7.4

Klinische Diagnostik

Empfehlungen/Statements

Eine sofortige Uberweisung zu einem entsprechenden

Facharzt soll bei einem der folgenden Befunde
erfolgen, wenn sie tiber vier Wochen anhalten:

e Blutbeimengungen im Speichel

e Heiserkeit

e Schwierigkeiten beim Sprechen und Atmen

e persistierendes, speziell einseitiges
Fremdkorpergefiihl

e Schmerzen, ins Ohr ausstrahlend

e Schluckstérungen und/oder Schmerzen beim

Schlucken
e unklares Bluthusten
e Schwellung am Hals
e Foetor ex ore

Klinische Untersuchung

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

cT-Klassifikation

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Bildgebung

Empfehlungen/Statements

Zur Festlegung der lokalen Ausdehnung eines Oro-
bzw. Hypopharynxkarzinoms sollten eine CT
(kontrastverstarkt) oder MRT durchgefiihrt werden.

Um Verfdlschungen des Kontrastmittelverhaltens am
Primartumor zu vermeiden, sollte die Tumorbiopsie
erst nach Durchfiihrung der Schichtbildgebung
erfolgen.

Bei zu erwartenden Artefakten im Bereich des
Oropharynx durch Metall in der Mundhéhle sollte die
MRT der CT zur Beurteilung des Primartumors
vorgezogen werden.
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7.3 Bildgebung

Nr.

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

7.10

7.13

Empfehlungen/Statements

Bei lokoregionar fortgeschrittenen Tumoren sollte vor
funktionseinschriankenden TherapiemalRnahmen ein
FDG-PET/CT zum Ausschluss von Fernmetastasen
durchgefiihrt werden.

Die PET-CT hat keinen Stellenwert in der
Primdrdiagnostik der lokalen Ausdehnung eines
bekannten Oro- bzw. Hypopharynxkarzinoms.

Zur Feststellung der N-Kategorie soll die gesamte
Region von der Schadelbasis bis zur oberen
Thoraxapertur mit der CT oder MRT untersucht
werden.

Die diagnostische Spezifitat des Lymphknotenstagings
am Hals kann durch die Ultraschall-gestiitzte
Feinnadelbiopsie verbessert werden.

Die diagnostische Spezifitat und Sensitivitat des
Lymphknotenstagings am Hals wird durch das FDG-
PET-CT/MRT verbessert.

Bei Patienten mit gesichertem Oro- und
Hypopharynxkarzinom soll zum Ausschluss eines
pulmonalen Tumorbefalls (Filia, Zweitkarzinom) ein
Thorax-CT durchgefiihrt werden.

Im Rahmen der Primardiagnostik soll zum Ausschluss
von Lebermetastasen eine Bildgebung durchgefiihrt
werden.

Bei Patienten mit Rezidivverdacht im Bereich der Kopf-
Hals-Region kann, wenn dieser mit CT und/oder MRT
nicht bestdtigt oder ausgeraumt werden konnte, eine
PET-CT durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit Rezidivverdacht im Bereich der Kopf-
Hals-Region kann eine Sonographie der Kopf-Hals-
Region zur Begriindung der Indikation weiterer
MaRnahmen indiziert sein.

Nach kombinierter Radio-Chemotherapie sollte bei
nodalpositiven Patienten mit Oro-, bzw.
Hypopharynxkarzinom eine Surveillance mittels FDG-
PET-CT einer geplanten Salvage Neck-dissection
vorgeschaltet werden.

GoR LoE
ST 2+
A 2+
ST 2++
A 3
0 3
B 1b

Quellen

EK

EK

EK

EK
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7.4 Panendoskopie

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

7.15 Bei negativem FDG-PET-CT kann auf die Salvage Neck-

dissection verzichtet werden. B llo
7.16 Die Surveillance mittels FDG-PET-CT sollte 12 Wochen
. EK
nach Therapieabschluss erfolgen.
7.4 Panendoskopie
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen
7.17 Die Panendoskopie soll im Rahmen der
Primardiagnostik bei Oro- und
Hypopharynxkarzinomen durchgefiuhrt werden.
EK
Sie ist zentraler Bestandteil der primaren Diagnostik
zur genaueren Ausdehnung des Primartumors und zur
Detektion von Zweitkarzinomen.
7.5 Biopsie
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

7.18 Bei Biopsien soll die Probeentnahme aus dem
Randbereich des Tumors und wenn méglich zentral EK
aus dem Tumorgrund erfolgen.

7.5.1 Nachweis HPV16, p16

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

7.5.2 Nachweis PD-L1

Details zu diesem Kapitel konnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.
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7.6 Wachterlymphknoten 30

7.6 Wachterlymphknoten

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

7.19 Es kann keine Empfehlung fiir die SLN-Biopsie als
Methode zur Vermeidung einer elektiven

Halslymphknotenausraumung beim Oro- und EK
Hypopharynxkarzinom ausgesprochen werden.
7.7 Patienteninformation/Aufkldarung
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

7.20 Die Information Uber seine Erkrankung und die daraus
resultierenden therapeutischen Optionen
einschlieRlich deren Alternativen ist fiir den Patienten EK
Grundvoraussetzung, eine informierte Entscheidung
zur Therapie zu treffen.

7.21 Der Patient soll entsprechend seinen individuellen
Bedirfnissen ausfiihrlich und mehrfach lber seine
Erkrankung, Behandlungsmaoglichkeiten und

Folgestorungen informiert werden.
EK
Neben der Aufklarung liber therapeutische

MaRnahmen soll der Patient auch lber die notwendige
Rehabilitation einschlieBlich der sozialen und
beruflichen Integration informiert werden.
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7.7 Patienteninformation/Aufklarung

Nr.

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

Behandlungsempfehlungen in der
Primartherapie des Oro- und
Hypopharynxkarzinoms unter
Beriicksichtigung Effektivitat,
Funktionalitat und Lebensqualitat

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Die Behandlung des Oro- und Hypopharynxkarzinoms

soll interdisziplindar nach Abstimmung jedes

individuellen Falls innerhalb von Tumorboards unter

Beteiligung der Fachdisziplinen Hals-Nasen- EK
Ohrenheilkunde, Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie,

Radioonkologie, Onkologie, Pathologie und Radiologie

durchgefiihrt werden.

Der Patient soll ausfiihrlich und mehrfach liber seine
Erkrankung, Behandlungsmaoglichkeiten und EK
Folgestorungen informiert werden.

Patienten mit einem Oro- und Hypopharynxkarzinoms
sollten zur Feststellung des Zahnstatus vor
Behandlungsbeginn durch einen erfahrenen Zahnarzt
untersucht werden.

EK

Therapiepausen lber die geplanten Wochenendpausen
hinaus sollten wahrend der Strahlentherapie vermieden EK
werden.

Ungeplante Therapiepausen sollten nach Moéglichkeit
durch 2x tagliche Bestrahlungen an 1-2 Wochentagen
bei unveranderter Einzeldosis kompensiert werden. EK

Dabei soll zwischen 2 Fraktionen ein Abstand von
mindestens 6 Stunden eingehalten werden.
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8.1 Oropharynx-Karzinome der UICC Stadien | und Il (p16-positiv: T1-T3N2; p16-neg.: T1-T2NO)

8.1 Oropharynx-Karzinome der UICC Stadien | und Il
(p16-positiv: T1-T3N2; p16-neg.: T1-T2NO)
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen
8.6 Es gibt Hinweise, dass die Ergebnisse einer primar

chirurgischen Therapie (+/- adjuvanter Radio-/
Radiochemotherapie) und einer primaren Radio-
/Radiochemotherapie sich bei Patienten mit
HPV/p16-positiven Oropharynxkarzinomen in den ST PHOO ; ;
Stadien I-1l (UICC 8. Ausgabe) nicht signifikant in

Bezug auf das Gesamtiiberleben, das rickfallfreie

Uberleben, die lokoregionire Riickfallfallrate und

das fernmetastasenfreie Uberleben unterscheiden.

8.7 Patienten mit HPV/p16 positiven
Oropharynxkarzinomen in den Stadien |-l (UICC 8.
Ausgabe) sollten entweder eine primar chirurgische

B
Therapie (+/- adjuvante Radio- oder SO0
Radiochemotherapie) oder eine primare Radio- bzw.
Radiochemotherapie erhalten.
8.8 Patienten mit HPV/p16 negativen

Oropharynxkarzinomen in den Stadien LIl (cT1NO,
cT2NO; UICC 8. Ausgabe) sollten entweder eine

gabe) B @900

primar chirurgische Therapie (+/- adjuvante Radio-
oder Radiochemotherapie) oder eine primare Radio-
bzw. Radiochemotherapie erhalten.
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8.1 Oropharynx-Karzinome der UICC Stadien | und Il (p16-positiv: T1-T3N2; p16-neg.: T1-T2NO)

8.1.1

Nr.

8.9

8.10

8.1.2

Nr.

8.1.3

Nr.

8.12

8.13

Operative Therapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Im Falle eines primar chirurgischen Vorgehens sollte

ein transorales Verfahren der Primartumorresektion

(transorale Lasermikrochirurgie, TLM; transorale

Roboterchirurgie, TORS) bei T1 und T2-Tumoren des B SISISIS)
Oropharynx, HPV/p16 positiv und negativ, einem

Verfahren mit transzervikalem Zugang vorgezogen

werden.

Im Falle einer gewadhlten transoralen

Operationstechnik (TLM, TORS) bei lateral

gelegenem Tumor mit erhohtem

Nachblutungsrisiko, die mit einer Neck dissektion

kombiniert wird, sollte in Erwdgung gezogen EK
werden, die zufiihrenden arteriellen GefaRe der

Tumorseite transzervikal zu klippen/unterbinden,

um das intra- und postoperative Blutungsrisiko zu

senken.

Strahlentherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Eine Deeskalation der Gesamtdosis der

Strahlentherapie sollte bei primdrer und adjuvanter

Radio- oder Radiochemotherapie beim HPV/p16 B DPPO
positiven Oropharynxkarzinomen innerhalb von

klinischen Studien erfolgen.

Primare Strahlentherapie +/- Kombination mit
medikamentéser Tumortherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Die primar nicht-operative Therapie von Patienten mit
HPV/p16-positiven und -negativen

Oropharynxkarzinomen im Stadium T1 ¢NO (UICC 8. B CISISIS)
Ausgabe) sollte als alleinige Strahlentherapie
erfolgen.

Die primar nicht-operative Therapie bei Patienten mit
Oropharynxkarzinomen im Stadien | cN1 (>1 LK <=3
cm) bei HPV/p16+ bzw. Stadium Il (UICC 8. Ausgabe)
sollte als Radiochemotherapie erfolgen.

B SPISISIS)
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8.1 Oropharynx-Karzinome der UICC Stadien | und Il (p16-positiv: T1-T3N2; p16-neg.: T1-T2NO)

Nr.

8.14

8.16

8.18

Empfehlungen/Statements GoR LoE

Beim HPV/p16-positiven und -negativen
Oropharynxkarzinom soll im Falle einer priméaren
Radiochemotherapie die simultane Chemotherapie
Cisplatin-basiert sein.

Bei Patienten, die z. B aufgrund einer
eingeschrankten Nierenfunktion nicht Cisplatin
erhalten kénnen, kénnen als simultane
Systemtherapie Carboplatin + 5-FU, Mitomycin C + 5-
FU, ein Taxan oder Cetuximab (HPV/p16+) eingesetzt
werden.

Bei Patienten mit HPV/p16-

positiven Oropharynxkarzinomen, die keine
Kontraindikation gegen eine Cisplatin-basierte
Chemotherapie haben, soll Cetuximab wegen
erwiesener Unterlegenheit in Bezug auf das
Uberleben nicht eingesetzt werden.

Bei Patienten mit HPV/p16-negativen
Oropharynxkarzinomen, die keine Kontraindikation
gegen eine Cisplatin-basierte Chemotherapie haben,
soll Cetuximab wegen erwiesener Unterlegenheit in
Bezug auf das Uberleben nicht eingesetzt werden.

Bei einer primdren Radio- oder Radiochemotherapie
von HPV/p16-positiven und -negativen
Oropharynxkarzinomen im den Stadien I-11l (UICC 8.
Ausgabe) sollte die Strahlentherapie mit 5x2 Gy pro
Woche bis zu Zielvolumendosis von 70 Gy im Bereich
der befallenen Lymphknoten und des Primartumors
bzw. ein anderes etabliertes Schema mit biologischer
aquivalenter Gesamtdosis erfolgen.

Bei einer primdarem Radio- oder Radiochemotherapie
von HPV/p16-positiven und -negativen
Oropharynxkarzinomen sollte die Bestrahlung nicht
befallener Lymphknotenlevel mit 45-54 Gy mit
Einzeldosen von 1,5Gy - 1,8 Gy erfolgen.

Die zu bestrahlenden elektiven Lymphknotenlevel
sollten sich nach dem aktuellen internationalen
Konsensus richten.
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8.1 Oropharynx-Karzinome der UICC Stadien | und Il (p16-positiv: T1-T3N2; p16-neg.: T1-T2NO)

Nr.

8.19

8.1.4

Nr.

8.20

8.21

8.22

8.23

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Die primare Radio- oder Radiochemotherapie von

HPV/p16-positiven und -negativen

Oropharynxkarzinomen soll in IMRT-Technik unter

moglichst guter Schonung der Speicheldriisen, des EK
nicht befallenen Schluckweges und der Mundhohle

erfolgen, ohne die empfohlenen Dosen in den

Zielvolumen zu unterschreiten.

Adjuvante Strahlentherapie +/- Kombination mit
medikamentdser Tumortherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Die postoperative Strahlentherapie sollte moglichst
frith nach Abschluss der Wundheilung innerhalb eines
Zeitraums von 6 Wochen nach der Operation begonnen
werden.

EK

Bei primar chirurgisch behandelten Patienten mit
HPV/p16 positiven Oropharynxkarzinomen im Stadien
I, I (UICC 8. Ausgabe) sollte eine adjuvante Radio-
/Radiochemotherapie erfolgen, wenn die

e Resektion R1 oder <5mm im Gesunden erfolgt
ist oder EK
e solitarem Lymphknoten >3cm oder
e mehr als ein tumorbefallener Lymphknoten
oder
e >=1 Lymphknoten mit ECS histologisch
nachgewiesen wurde.

Bei primar chirurgisch behandelten Patienten mit

HPV/p16-negativen Oropharynxkarzinomen im Stadien

pT1, pT2 NO (UICC 8. Ausgabe) sollte eine adjuvante EK
Radio-/Radiochemotherapie erfolgen, wenn die

Resektion R1, <5mm im Gesunden erfolgt ist.

Beim pT1-pT2 pNO (MO) HPV/p16-positiven und -
negativen Oropharynxkarzinom sollte auf eine
adjuvante Radiotherapie verzichtet werden, wenn die
Resektion >5 mm im Gesunden erfolgt ist.

EK
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8.1 Oropharynx-Karzinome der UICC Stadien | und Il (p16-positiv: T1-T3N2; p16-neg.: T1-T2NO)

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.24 Beim pT1-pT2 (MO) HPV/p16-positiven und -negativen
Oropharynxkarzinom mit nur einem befallenen
Lymphknoten <3cm (ohne ECS) kann auf eine adjuvante
Radiotherapie verzichtet werden, wenn alle folgenden

Kriterien erfullt sind:
EK
e G1-G2 (HPV/p16 neg.)

e LO

[ J VO

e PnO

e RO>5mm

8.25 Eine adjuvante Bestrahlung der Region mit befallenen
Lymphknotenlevel ohne Kapseldurchbruch bei
HPV/p16-positiven und -
negativen Oropharynxkarzinomen sollte mit 54- 60 Gy

in Einzeldosen von 1,8 Gy - 2,0 Gy erfolgen EK

und

die adjuvante Bestrahlung befallener Lymphknotenlevel
mit Kapseldurchbruch sollte mit 66 Gy in Einzeldosen
von 2,0 - 2,2 Gy erfolgen.

8.26 Eine adjuvante Bestrahlung nicht befallener
Lymphknotenlevel bei HPV/p16 positiven
Oropharynxkarzinomen sollte mit 45- 54 Gy mit
Einzeldosen von 1,5Gy - 1,8 Gy erfolgen. EK

Die zu bestrahlenden elektiven Lymphknotenlevel
sollten sich nach dem aktuellen internationalen
Konsensus richten.

8.27  Sofern eine adjuvante Radiochemotherapie bei einem
HPV/p16 positiven oder negativen
Oropharynxkarzinom indiziert ist, sollte eine Cisplatin-
basierte Chemotherapie simultan zur Radiotherapie
appliziert werden. EK

Bei Patienten, die z. B aufgrund einer eingeschrankten
Nierenfunktion Cisplatin nicht erhalten konnen, kénnen
als simultane Systemtherapie Mitomycin C + 5-FU,
Carboplatin + 5-FU oder Docetaxel eingesetzt werden.
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8.2 Oropharynx-Karzinome in den UICC Stadien Il p16-positiv:TTN3 - T4; Stadium Il und IV-A, -B p16- 37
neg.: T3-TxN3, M0)

8.1.5 Neoadjuvante und adjuvante medikamentdése Tumortherapie

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.28 Eine neoadjuvante oder adjuvante systemische
Therapie sollte bei primarer operativer Therapie, bzw.
definitiver Radio- oder Radiochemotherapie beim

HPV/p16-positiven und -negativen EK
Oropharynxkarzinomen nur innerhalb von klinischen
Studien erfolgen.

8.2 Oropharynx-Karzinome in den UICC Stadien Ill p16-

positiv:TIN3 - T4; Stadium Il und IV-A, -B p16-neg.:
T3-TxN3, MO)

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.29 Es gibt Hinweise, dass Patienten mit HPV/p16-
positiven Oropharynxkarzinomen im Stadien Il
(UICC 8. Ausgabe) nach einer primar chirurgischen
Therapie, gefolgt von einer adjuvanten Radio- oder
Radiochemotherapie, im Vergleich zu einer
primaren Radiochemotherapie ein besseres
Gesamtiiberleben und riickfallfreies Uberleben
aufweisen.

ST SIS S]S)

8.30 Patienten mit HPV/p16-positiven im Stadien Il oder -
negativen Stadium lll-IVb Oropharynxkarzinomen
(UICC 8. Ausgabe) sollten mit einer primar
chirurgischen Therapie gefolgt von einer adjuvanten
Radio- oder Radiochemotherapie therapiert werden, B DEOO
sofern ein gutes funktionelles Ergebnis und eine RO
Resektion wahrscheinlich erreichbar sind.

Ansonsten sollen diese Patienten eine primare
Radiochemotherapie erhalten.

8.31 Bei Patienten mit HPV/p16-positiven und -
negativen Oropharynxkarzinomen, die nicht mit
einer Operation behandelt werden, soll, besonders
in der Altersgruppe bis 70 Jahren, eine primadre
Radiochemotherapie einer alleinigen
Strahlentherapie vorgezogen werden.
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8.2 Oropharynx-Karzinome in den UICC Stadien lll p16-positiv:TTN3 - T4; Stadium Ill und IV-A, -B p16-
neg.: T3-TxN3, M0)

8.2.1 Operative Therapie
Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.
8.2.2 Strahlentherapie
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.32 Eine Deeskalation der Gesamtdosis der
Strahlentherapie sollte bei primdrer und adjuvanter
Radio- oder Radiochemotherapie beim HPV/p16- B DPOeO
positiven Oropharynxkarzinomen innerhalb von
klinischen Studien erfolgen.

8.2.3 Primare Strahlentherapie +/- Kombination mit
medikamentoser Tumortherapie

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.33 Die primar konservative Therapie bei Patienten mit
HPV/p16-positiven Stadium Ill und -negativen DOPOO,
Stadium llI-IVb Oropharynxkarzinomen (UICC 8. DOPOO
Ausgabe), soll als Radiochemotherapie erfolgen.

8.34  Bei Patienten mit HPV/p16-positivem Stadium Il und
-negativem Stadien IlI-IVb Oropharynxkarzinomen
(UICC 8. Ausgabe) sind die lokoregiondre 1a,
Tumorkontrolle und das Gesamtiiberleben nach (CISISIS)
primarer Radiochemotherapie statistisch signifikant
besser als nach alleiniger Radiotherapie.

8.35 Beim HPV/p16-positiven Oropharynxkarzinom soll im
Falle einer primaren Radiochemotherapie die A DPPD
simultane Chemotherapie Cisplatin-basiert sein.

8.36 Beim HPV/p16-negativen Oropharynxkarzinom soll im
Falle einer primdaren Radiochemotherapie die EK
simultane Chemotherapie Cisplatin-basiert sein.

8.37  Bei Patienten, die z. B aufgrund einer eingeschrankten
Nierenfunktion nicht Cisplatin erhalten kénnen,
kdonnen als simultane Systemtherapie Carboplatin + 5-
FU, Mitomycin C + 5-FU, ein Taxan oder Cetuximab
(HPV/p16+) eingesetzt werden.

EK
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8.2 Oropharynx-Karzinome in den UICC Stadien Ill p16-positiv:TIN3 - T4; Stadium Il und IV-A, -B p16- 39
neg.: T3-TxN3, M0)

Nr.

8.38

8.39

8.40

8.41

8.42

Empfehlungen/Statements

Bei HPV/p16-positiven und -negativen
Oropharynxkarzinomen, die keine Kontraindikation
gegen eine Cisplatin-basierte Chemotherapie haben,
soll Cetuximab wegen erwiesener Unterlegenheit in
Bezug auf das Uberleben nicht eingesetzt werden.

Bei einer primdarem Radio- oder Radiochemotherapie
von HPV/p16-positiven und -negativen
Oropharynxkarzinomen in den Stadien I-1ll (UICC 8.
Ausgabe) sollte die Strahlentherapie mit 5x2 Gy pro
Woche bis zu einer Zielvolumendosis von 70 Gy im
Bereich der befallenen Lymphknoten und des
Primartumors erfolgen oder ein anderes etabliertes

Schema mit biologischer aquivalenter Gesamtdosis zur

Anwendung kommen.

Bei einer primdarem Radio- oder Radiochemotherapie
von HPV/p16-positiven und -negativen
Oropharynxkarzinomen sollte die Bestrahlung nicht-
befallener Lymphknotenlevel mit 45- 54 Gy mit
Einzeldosen von 1,5Gy - 2 Gy erfolgen.

Die zu bestrahlenden elektiven Lymphknotenlevel
sollten sich nach dem aktuellen internationale
Konsensus richten

In den elektiv zu bestrahlenden Lymphknotenlevel

sollte bei HPV/p16-negativen Oropharynxkarzinomen

die Dosis je nach Risiko zwischen 50 Gy und 60 Gy
mit Einzeldosen von 1,5-bis 2,0 Gy erfolgen.

Die primare Radio- oder Radiochemotherapie von
HPV/p16-positiven und -negativen
Oropharynxkarzinomen in den Stadien Il (HPV/p16
positiv) bzw. IlI-IVb (HPV/p16 negativ) soll in IMRT-
Technik unter méglichst guter Schonung der
Speicheldriisen, des nicht befallenen Schluckweges
und der Mundhohle erfolgen, ohne die empfohlenen
Dosen in den Zielvolumen zu unterschreiten.

GoR

LoE Quellen
DODD,
ISISIS)

EK

EK

EK

EK
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8.2 Oropharynx-Karzinome in den UICC Stadien Il p16-positiv:TTN3 - T4; Stadium Il und IV-A, -B p16- 40
neg.: T3-TxN3, M0)

8.24 Adjuvante Strahlentherapie +/- Kombination mit
medikamentéser Tumortherapie

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.43 Die postoperative Strahlentherapie sollte méglichst frih
nach Abschluss der Wundheilung innerhalb eines
Zeitraums von 6 Wochen nach der Operation begonnen
werden.

EK

8.44 Bei primar chirurgisch behandelten Patienten mit
HPV/p16-positiven Stadien Il und -negativen Stadien
I-IVb Oropharynxkarzinomen (UICC 8. Ausgabe) soll A SISICIS)
eine adjuvante Radio- oder Radiochemotherapie
erfolgen.

8.45 Eine adjuvante Radiochemotherapie nach primar
chirurgischer Therapie von HPV/p16-positiven und -
negativen Oropharynxkarzinomen im Stadium Ill, bzw.
[lI-IVb sollte erfolgen, wenn die Resektion <5mm im B
Gesunden erfolgt ist oder ein extrakapsuladres
Tumorwachstum an einem oder mehreren Lymphknoten
histologisch nachgewiesen wurde.

1b,
SPISISIS)

8.46 Eine adjuvante Bestrahlung nicht befallener
Lymphknotenlevel bei HPV/p16-positiven und -
negativen Oropharynxkarzinomen sollte mit 45- 54 Gy
mit Einzeldosen von 1,5Gy - 1,8 Gy erfolgen. EK

Die zu bestrahlenden elektiven Lymphknotenlevel
sollten sich nach dem aktuellen internationale
Konsensus richten.

8.47 Die adjuvante Bestrahlung von HPV/p16-positiven und
-negativen Oropharynxkarzinomen soll in IMRT-Technik
unter moglichst guter Schonung der Speicheldriisen,
des Schluckweges und der Mundhohle erfolgen, ohne
die empfohlenen Dosen in den Zielvolumen zu
unterschreiten.

EK

8.48  Sofern eine adjuvante Radiochemotherapie bei einem
HPV/p16-positiven oder -negativen
Oropharynxkarzinom indiziert ist, sollte eine Cisplatin-
basierte Chemotherapie simultan zur Radiotherapie
appliziert werden. EK

Bei Patienten, die z. B aufgrund einer eingeschrankten
Nierenfunktion Cisplatin nicht erhalten konnen, kénnen
als simultane Systemtherapie Mitomycin C + 5-FU,
Carboplatin + 5-FU oder Docetaxel eingesetzt werden.
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8.3 Oropharynx-Karzinome mit Fernmetastasen: UICC Stadien IV p16-positiv:M1; Stadium IV-C p16-neg.

8.2.5

Nr.

8.49

8.50

8.3

8.4

8.4.1

Nr.

8.51

8.52

41

Neoadjuvante und adjuvante medikamentdése Tumortherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Eine neoadjuvante Chemotherapie vor geplanter
definitiver Radio-oder Radiochemotherapie soll bei
HPV/p16-negativen Oropharynxkarzinomen nicht
durchgefiihrt werden.

A 1++

Eine neoadjuvante oder adjuvante systemische

Therapie sollte bei primarer operativer Therapie, bzw.

definitiver Radio- oder Radiochemotherapie beim
HPV/p16-positiven und -negativen
Oropharynxkarzinomen nur innerhalb von klinischen
Studien erfolgen.

EK

Oropharynx-Karzinome mit Fernmetastasen: UICC
Stadien IV p16-positiviM1; Stadium IV-C p16-neg.

Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie enthnommen werden.

Hypopharynx-Karzinome in den UICC Stadien | und
|

Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.

Operative Therapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Es gibt keine Hinweise, dass transorale

Therapieverfahren (TLM, TORS) gegeniiber offenen

transzervikalen Operationsverfahren beim T1 und ST dOB6
T2 Hypopharynxkarzinom beziiglich

Tumorrezidivrate und Uberleben unterlegen sind.

Hypopharynxkarzinome in den Stadien cT1-cT2 cNO

cMO sollen entweder mit einer primaren Resektion

+/- einer adjuvanten Radio- oder A SISISIS)
Radiochemotherapie oder mit einer primaren Radio-

oder Radiochemotherapie behandelt werden.
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8.4 Hypopharynx-Karzinome in den UICC Stadien | und Il

8.4.2

8.4.3

Nr.

8.53

8.54

8.55

8.56

8.57

Strahlentherapie

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Primare Strahlentherapie +/- Kombination mit
medikamentéser Tumortherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Bei einer primar nicht operativen Therapie sollten Patienten mit
Hypopharynxkarzinomen im den Stadien I-Il (UICC 8. Ausgabe)
eine alleinige Strahlentherapie erhalten. EK

Bei groReren T2 Tumoren kann eine Radiochemotherapie
angeboten werden.

Wenn im Stadium Il bei Hypopharynxkarzinomen eine
Radiochemotherapie indiziert wird, sollte eine Cisplatin-

. L . . . EK
basierte Chemotherapie simultan zur Radiotherapie appliziert
werden.
Bei Patienten, die z. B. aufgrund einer eingeschrankten
Nierenfunktion Cisplatin nicht erhalten kdnnen, konnen als EK

simultane Systemtherapie Mitomycin C + 5-FU, Carboplatin +
5-FU oder ein Taxan eingesetzt werden.

Bei einer primdarem Radio- oder Radiochemotherapie von
Hypopharynxkarzinomen im den Stadien I-Il (UICC 8. Ausgabe)

sollte die Strahlentherapie mit 5 x 2 Gy pro Woche bis zu einer
Zielvolumendosis von 70 Gy im Bereich der befallenen

Lymphknoten und des Primartumors erfolgen oder ein anderes

etabliertes Schema mit biologisch dquivalenter Gesamtdosis EK
zur Anwendung kommen.

Die Bestrahlung nicht befallener Lymphknotenlevel sollte mit
45 - 54 Gy mit Einzeldosen von 1,5Gy - 1,8 Gy erfolgen.

Die zu bestrahlenden elektiven Lymphknotenlevel sollten sich
nach dem aktuellen internationalen Konsensus richten.

Die primare Radio- oder Radiochemotherapie von
Hypopharynxkarzinomen in den Stadien I+l soll in IMRT-
Technik unter méglichst guter Schonung der Speicheldriisen,
der nicht befallenen Anteile des Schluckweges und der
Mundhohle erfolgen, ohne die empfohlenen Dosen in den
Zielvolumen zu unterschreiten.

EK
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8.4.4

Nr.

8.58

8.59

8.60

8.4.5

Adjuvante Strahlentherapie +/- Kombination mit
medikamentéser Tumortherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Bei primar chirurgisch behandelten Patienten mit
Hypopharynxkarzinomen im Stadien I+l (UICC 8. Ausgabe)
sollte eine adjuvante Radio- oder Radiochemotherapie
erfolgen, wenn die Resektion R1 oder <5mm im Gesunden
erfolgt ist. Auch kann bei G3, L1, V1 oder Pn1 eine adjuvante
Radiotherapie angeboten werden.

EK

Wenn eine adjuvante Bestrahlung bei Hypopharynxkarzinomen
in den Stadien I+ll indiziert ist, sollte die Strahlentherapie mit
60 - 66 Gy (1,8 - 2,2 Gy Einzeldosis) im Bereich der knappen
Resektionsrander und mit 45 - 54 Gy mit Einzeldosen von
1,5Gy - 1,8 Gy Im Bereich nicht befallener Lymphknotenlevel
erfolgen.

EK

Die postoperative Strahlen-, bzw. Strahlenchemotherapie von
Hypopharynxkarzinomen in den Stadien I-ll sollte moéglichst
frith nach Abschluss der Wundheilung innerhalb eines
Zeitraums von 6 Wochen nach der Operation begonnen

werden

EK
und

soll in IMRT-Technik unter moglichst guter Schonung der
Speicheldriisen, des Schluckweges und der Mundhdhle
erfolgen, ohne die empfohlenen Dosen in den Zielvolumen zu
unterschreiten.

Neoadjuvante und adjuvante medikamentése Tumortherapie
Details zu diesem Kapitel konnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.
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8.5 Hypopharynx-Karzinome in den UICC Stadien lll und IV
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8.5 Hypopharynx-Karzinome in den UICC Stadien Ill und

v

Nr. Empfehlungen/Statements

8.61 Die Therapieergebnisse bei
Plattenepithelkarzinomen des Hypopharynx

unterscheiden sich in den Stadien cT3 cNO-cN3 cMO

nach einer primaren Resektion +/- einer adjuvanten
Radio- oder Radiochemotherapie im Vergleich zu
einer primdren Radio- oder Radiochemotherapie in
Bezug auf das Uberleben in den verfiigbaren
Registerdaten nicht signifikant.

8.62 Hypopharynxkarzinome in den Stadien ¢T3 cNO-cN3

cNO sollen entweder mit einer primaren Resektion
+/- einer adjuvanten Radio- oder

Radiochemotherapie oder mit einer primadren Radio-

oder Radiochemotherapie behandelt werden.

8.63 Ist chirurgisch eine Laryngektomie erforderlich,
kann neben den vorgenannten Therapieverfahren
auch eine neoadjuvante Chemotherapie mit
nachfolgender Radio- oder Radiochemotherapie bei
gutem Therapieansprechen auf die neoadjuvante
Therapie (mindestens partielle Riickbildung) oder
nachfolgender Resektion bei schlechtem

Ansprechen auf die neoadjuvante Therapie erfolgen.

8.64 Bei Patienten mit cT4a cNO-cN3 cMO
Hypopharynxkarzinomen gibt es Hinweise aus
Krebsregisterdatenbanken fiir ein besseres
Gesamtuberleben nach einem primar chirurgischen
Vorgehen.

8.65 Bei Patienten mit Hypopharynxkarzinomen des

Stadiums cT4a cNO-cN3, bei denen chirurgisch eine

RO-Resektion moglich erscheint, sollte eine primar
chirurgische Therapie erfolgen.

Alternativ kann unter Inkaufnahme einer héheren
lokalen Riickfallrate auch eine Radiochemotherapie
oder eine neoadjuvante Chemotherapie
durchgefiihrt werden.

8.66 Ist im Stadium cT4a cNO-cN3 cMO eine RO-Resektion

eines Hypopharynxkarzinoms wahrscheinlich nicht
erreichbar, soll eine primare Radiochemotherapie
erfolgen.

LoE Quellen

S SISIS)

SUSISIS) ;

la

EK

EK

la
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8.5 Hypopharynx-Karzinome in den UICC Stadien lll und IV

8.5.1 Operative Therapie

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.67 Eine Tracheotomie, die vor einer Laryngektomie durchgefiihrt
wird, wirkt sich negativ auf die Prognose aus, weil haufiger EK
Stomarezidive auftreten kénnen.

8.68 Vor einer geplanten totalen Laryngopharyngektomie sollte auf
eine Tracheotomie verzichtet werden. Im Falle einer Dyspnoe
kann im Rahmen der Erstdiagnostik ein transorales EK
Tumordebulking zur Vermeidung einer Tracheotomie
durchgefiihrt werden.

8.5.2 Strahlentherapie

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

8.5.3 Primadre Strahlentherapie +/- Kombination mit
medikamentdser Tumortherapie

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.69 Die primdr nicht operative Therapie bei Patienten mit
Stadium IlI-IVb Hypopharynxkarzinom (UICC 8. EK
Ausgabe) soll als Radiochemotherapie erfolgen.

8.70 Bei Patienten mit Stadium IlI-IVb
Hypopharynxkarzinomen (UICC 8. Ausgabe) sind die
lokoregiondre Tumorkontrolle und das
Gesamtuberleben nach primarer Radiochemotherapie
statistisch signifikant besser als nach alleiniger
Radiotherapie.

ST la

8.71 Beim Hypopharynxkarzinom im Stadium llI-1Vb soll im
Falle einer primaren Radiochemotherapie die A la
simultane Chemotherapie Cisplatin-basiert sein.

8.72 Bei Patienten, die z. B aufgrund einer eingeschrankten
Nierenfunktion nicht Cisplatin erhalten kénnen,
kénnen als simultane Systemtherapie Carboplatin + 5- EK
FU, Mitomycin C + 5-FU oder ein Taxan eingesetzt
werden.
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8.5 Hypopharynx-Karzinome in den UICC Stadien Ill und IV

Nr.

8.73

8.74

8.75

8.76

8.77

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Bei einer primarem Radio- oder Radiochemotherapie

von Hypopharynxkarzinomen im den Stadien IlI-1Vb

(UICC 8. Ausgabe) sollte die Strahlentherapie mit 5x2

Gy pro Woche bis zu Zielvolumendosis von 70 Gy im EK
Bereich der befallenen Lymphknoten und des

Primdrtumors bzw. ein anderes etabliertes Schema mit

biologisch dquivalenter Gesamtdosis erfolgen.

Bei einer primarem Radio- oder Radiochemotherapie

von Hypopharynxkarzinomen sollte die Bestrahlung

nicht befallener Lymphknotenlevel mit 45 - 54 Gy mit

Einzeldosen von 1,5Gy - 2 Gy erfolgen. EK

Die zu bestrahlenden elektiven Lymphknotenlevel
sollten sich nach dem aktuellen internationale
Konsensus richten.

Die primare Radio- oder Radiochemotherapie von
Hypopharynxkarzinomen in den Stadien Ill bis IVb soll
in IMRT-Technik unter moglichst guter Schonung der
Speicheldriisen, des nicht befallenen Schluckweges
und der Mundhoéhle erfolgen, ohne die empfohlenen
Dosen in den Zielvolumen zu unterschreiten.

EK

Ist chirurgisch eine Laryngopharyngektomie

erforderlich, kann neben den vorgenannten

Therapieverfahren auch eine neoadjuvante

Chemotherapie mit nachfolgender Radio- oder

Radiochemotherapie bei gutem Therapieansprechen A la
auf die neoadjuvante Therapie (mindestens partielle

Rickbildung) oder nachfolgender Resektion bei

schlechtem Ansprechen auf die neoadjuvante Therapie

erfolgen.

Alle Patienten in den Stadien, bei denen eine
Laryngektomie erforderlich ware, sollen im
interdisziplinaren Tumorboard einvernehmlich
diskutiert und eine gemeinsame Therapieempfehlung
von Hals-Nasen-Ohren-Arzt als auch vom
Radioonkologen gefunden werden. Diese
Therapieempfehlung und die Alternativen sollten dem
Patienten von beiden Disziplinen vermittelt werden.

EK
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8.5 Hypopharynx-Karzinome in den UICC Stadien lll und IV

8.5.4

Nr.

8.78

8.79

8.80

8.81

8.82

Adjuvante Strahlentherapie +/- Kombination mit
medikamentéser Tumortherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Eine postoperative Radio- oder Radiochemotherapie
soll bei Hypopharynxkarzinomen

e bei pT3-Karzinomen und pT4-Karzinomen

. pN2-pN3

e bei Karzinomen mit knappen oder positiven
Resektionsrandern (RO < 5mm; R1),
perineuraler Invasion, GefaRinvasion
(LymphgefaRinvasion und/oder
Veneninvasion)

e bei einem befallenen Lymphknoten mit
extrakapsularen Tumorwachstum erfolgen.

EK

Eine postoperative Radiochemotherapie soll

e bei R1 oder Resektionsrand <5mm im Bereich
der Mukosa in den nicht vom Knorpel EK
umgebenen Tumoranteilen oder

e bei extrakapsularem Tumorwachstum an den
Lymphknoten erfolgen.

Sofern die Indikation zu einer adjuvanten
Radiochemotherapie gestellt wurde, soll die
Chemotherapie mit einem simultanen cisplatinhaltigen
Schema erfolgen.

1b ) )

Bei Patienten, die z. B aufgrund einer eingeschrankten

Nierenfunktion Cisplatin nicht erhalten kénnen,

konnen als simultane Systemtherapie Mitomycin C + 5- EK
FU, Carboplatin + 5-FU oder Docetaxel eingesetzt

werden.

Bei Hypopharynxkarzinomen im Stadium IlI-IVb sollte

eine adjuvante Bestrahlung befallener Lymphknoten

mit Kapseldurchbruch (ECS) mit 60-66 Gy mit

Einzeldosen von 2,0 - 2,2 Gy, befallener

Lymphknotenlevel ohne Kapseldurchbruch mit 54 - 60

Gy mit Einzeldosen von 1,8 Gy - 2,0 Gy, und nicht EK
befallener Lymphknotenlevel mit 45 - 54 Gy mit

Einzeldosen von 1,5Gy - 1,8 Gy erfolgen.

Die zu bestrahlenden elektiven Lymphknotenlevel
sollten sich nach dem aktuellen internationale
Konsensus richten.
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8.5 Hypopharynx-Karzinome in den UICC Stadien Ill und IV 48

Nr.

8.83

8.84

8.85

8.5.5

8.5.6

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Die adjuvante Radio- oder Radiochemotherapie von
Hypopharynxkarzinomen im Stadium IlI-IVb soll in
IMRT-Technik unter moglichst guter Schonung der

EK
Speicheldriisen, des nicht befallenen Schluckweges
und der Mundhohle erfolgen, ohne die empfohlenen
Dosen in den Zielvolumen zu unterschreiten.
Die postoperative Strahlen-, bzw.
Strahlenchemotherapie sollte méglichst frith nach EK

Abschluss der Wundheilung innerhalb eines Zeitraums
von 6 Wochen nach der Operation begonnen werden.

Die Stimm- und Schluckfunktion sollte
pratherapeutisch bei larynxerhaltender Therapie EK
untersucht und dokumentiert werden.

Neoadjuvante und adjuvante medikamentdése Tumortherapie
Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.

Hypopharynxkarzinom Stadium IVC

Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.
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8.6 Neck-dissection 49

8.6 Neck-dissection

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.86 Sowohl eine elektive als auch therapeutische Neck
dissection soll funktionelle Aspekte beriicksichtigen
und Strukturen wie z.B. den N. accessories, den M.
sternocleidomastoideus und die V. jugularis interna
neben anderen nicht lymphatischen Strukturen
erhalten.

EK

8.87 Der Erhalt des N. accessorius bei der Neck-dissection

. o EK
fuhrt zu einer Verbesserung der Lebensqualitat.

8.6.1 Elektive Neck dissection

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.88 Bei Patienten mit eindeutig lateral der Mittellinie
gelegenem T1-Oropharynxkarzinom der Tonsille und
der Rachenseitenwand und cNO-Status soll unabhangig
vom p16-Status im Rahmen eines primdr chirurgischen
Vorgehens eine elektive ipsilaterale selektive Neck
dissection (Level lla, lll und IV) durchgefiihrt werden.

EK

8.89 Bei Patienten im cT2 cNO Oropharynxkarzinom sollte
bei streng lateraler Lokalisation unabhangig vom p16-
Status im Rahmen eines primar chirurgischen
Vorgehens mindestens eine einseitige elektive
selektive Neck dissection (Level lla, llI, 1V) erfolgen.

Bei Patienten mit mittelliniennahen Tumoren und EK
mittellinienunabhangig, allen Weichgaumen- und

Zungengrundkarzinomen sollte bereits im Stadium T1

unabhangig vom p16-Status im Rahmen eines primar

chirurgischen Vorgehens eine beidseitige elektive

selektive Neck dissection (Level lla, IlI, IV)

durchgefiihrt werden.

8.90 Bei Patienten mit eindeutig lateral der Mittellinie
gelegenem cT1 cNO-Hypopharynxkarzinom und cNO-
Status sollte im Rahmen eines primar chirurgischen
Vorgehens mindestens eine elektive ipsilaterale
selektive Neck dissection (Level lla, Il und IV)
durchgefiihrt werden.

EK
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Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.91 Bei cNO-Hypopharynxkarzinomen mit mittelliniennaher
Tumorlokalisation oder Hinweisen auf eine tiefe
Tumorinfiltration oder ab der Kategorie T2 soll im
Falle eines primar chirurgischen Konzepts eine
beidseitige elektive selektive Neck dissection (Level lla,
I, 1V) durchgefiihrt werden.

EK

8.92 Bei Patienten mit lateralisiertem Oro-,
Hypopharynxkarzinom, die sich gleichzeitig oder vor
einer transoralen endoskopischen Kopf-Hals-Operation
einer Neck dissection unterziehen, kann eine
Ligatur/Klippung von gefdhrdenden versorgenden
Blutgefdlen in Erwdgung gezogen werden, um die
Schwere und Inzidenz postoperativer Blutungen zu
reduzieren.

EK

8.6.2 Kurative Neck dissection

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

8.93 Bei nodalpositivem Oro-, und Hypopharynxkarzinom
sollte im Rahmen eines primar chirurgischen
Vorgehens stadienunabhdngig eine mindesten EK
ipsilaterale kurative Neck dissection durchgefihrt
werden.

8.94 Der Umfang einer kurativen Neck dissection im
Rahmen eines primar chirurgischen Vorgehens bei
nodalpositiven Oro-, bzw. Hypopharynxkarzinomen
soll von dem AusmaR des Lymphknotenbefalls
abhdngig gemacht werden. Das Mindestausmal
beinhaltet die selektive Neck dissection der Level lla,
lll, IV und kann bis zur radikalen Neck dissection
gesteigert werden.

EK

8.6.3 Salvage Neck dissection
Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.
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8.7

Spezielle Aspekte zur pflegefachlichen Versorgung
von Oro- und Hypopharynxkarzinom-Patienten

Tabelle 7: Spezielles Pflegehandeln bei OPC-Patienten*innen

Bereich

Information

Psychosoziale
Begleitung

Erndhrung

Abhangigkeit
von
Suchtmitteln

Intervention

Mediale und interaktive
Angebote

Individuell angepasste
Beratung
Beratungsgesprache

RegelmaRige Assessments
(z.B. HADS, SF 12/36)
Soziale Einbindung
Sexualitat thematisieren
Lebensqualitadt erkennen
und fordern

Fundiertes Ernahrungs-
Assessment

Kau- und Schlucktraining
(z.B. Sprach- und
Zungeniibungen, Singen)
Orale Zufuhr von Nahrung
Applikation via
Nasensonde oder PEG

Stabilisierung der
Suchtmittelzufuhr
Reduktion der Zufuhr
Vollstandige Entwéhnung

Ziel

Pravention, Wissensdefizite ausgleichen,
schnellere Diagnosestellung, Reduktion
psychischer Belastungen

Uberwachung der Bediirfnisse,
Selbstbewusstsein und -wahrnehmung
sicherstellen, Compliance fordern,
Lebensqualitat steigern, psychische
Belastungen thematisieren und senken

Erhalten oder Wiederherstellung der Kau-
und Schluckfunktion, Mangelernahrung
verhindern, adaquaten Erndhrungsstatus
(wieder)erlangen, Mortalitdt senken,

Verbesserte Therapieergebnisse,
verbesserte Wundheilung, verbesserter
Mundstatus, verbesserter
Erndhrungsstatus
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9.1 Therapieempfehlung bei gegebener Operabilitat bzw. Bestrahlungsoption

9.1

Nr.

9.1

9.1.1

Nr.

9.2

9.3

9.4

Behandlungsempfehlungen
Residualtumor, Rezidiv, Zweitkarzinom
und rezidivierende Metastasierung

Therapieempfehlung bei gegebener Operabilitat
bzw. Bestrahlungsoption

Empfehlungen/Statements GoR LoE AQuellen

Die biologischen Eigenschaften von Tumorrezidiven oder

Zweitkarzinomen in vorbehandeltem Gebiet sind aus

strahlentherapeutischer und chirurgischer Sicht nicht mit EK
Therapie-naiven, also nicht-vorbehandelten Gewebesituationen

in der Primdrtherapie gleichzusetzen.

Moglichkeit der Salvage Chirurgie incl. Neck dissection,
adjuvanter und primarer Radio-, bzw. Radiochemotherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Grundsatzlich sollte zur histologischen Sicherung eines
Rezidivtumors/Zweitkarzinoms in vorbehandeltem Gebiet eine
Biopsie bzw. narbenbedingt eine begrenzte Exzisionsbiopsie
durchgefiihrt werden.

Ist im Rahmen der Abkldrung eines dringenden Rezidiv-

/Zweittumorverdachtes in vorbehandeltem Gewebe eine

gezielte Biopsie aufgrund diffuser duRerlich/endoskopisch EK
nicht sichtbarer Tumorausbreitung nicht zielfiihrend, kann

zur histologischen Sicherung und Darstellung der

Tumorausbreitung eine explorative Salvage-Chirurgie mit

begrenzter Resektion suspekter Raumforderungen sowohl in

Oro-/bzw. Hypopharynx als auch im Halsbereich durchgefiihrt

werden.

Im Falle eines lokoregionaren Rezidivs im vorbehandelten
Gebiet sollte gepriift werden, ob eine funktionell sinnvolle RO- EK
Salvageresektion maoglich ist.

Bei lokoregiondren Rezidiven oder Zweikarzinomen im Bereich
des Oro- oder Hypopharynx im voroperierten, aber nicht
vorbestrahlten Gebiet, sollte bei sinnvoll méglicher RO
Resektion eine Resektion +/- adjuvanter Radio- oder
Radiochemotherapie erfolgen oder eine primdre Radio- oder
Radiochemotherapie durchgefiihrt werden.

EK
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9.1 Therapieempfehlung bei gegebener Operabilitat bzw. Bestrahlungsoption

Nr.

9.5

9.6

9.7

Empfehlungen/Statements

Bei lokoregiondren Rezidiven oder Zweikarzinomen im Bereich
des Oro- oder Hypopharynx im vorbestrahlten Gebiet sollte
bei gegebener funktionell sinnvoller RO-Resektabilitat eine
Salvageresektion einer nicht-operativen Therapie vorgezogen
werden.

Eine postoperative Re-Bestrahlung kann insbesondere nach
der Salvageresektion angeboten werden, wenn folgende
Kriterien erfullt sind:

e ein langes Intervall zur 1. Bestrahlungsserie
(mindestens 6 Monate)

e keine Grad IV Spatfolgen der 1. Bestrahlungsserie im
erneut zu bestrahlenden Bereich

e keine groReren Wundheilungsstérungen nach
Salvageresektion

e wenn Risikofaktoren vorliegen (z.B. Resektion <5mm
i.G., >1 befallener LK oder ECE)

Wenn eine postoperative Re-Bestrahlung (ggf. mit
kombinierter Chemotherapie) nach Salvageresektion
durchgefiihrt wird, sollte eine Gesamtdosis von mindestens
50 Gy (RO) - 60 Gy (R1/2) in 2 Gy Aquivalenzdosis fiir einen
alpha/beta-Wert von 10 Gy angestrebt werden.

Das CTV sollte in dieser Situation so klein wie sinnvoll
moglich gehalten werden (z.B. ehemalige Tumorregion 5-10
mm), um das Volumen im Normalgewebe, dass kumulativ
>100 Gy erhdlt zu minimieren.

Eine simultane Chemotherapie kann analog zur primdren
Radiochemotherapie ausgewahlt werden. Bei kurzem Intervall
(6-12 Monate) zur vorherigen Chemotherapie sollte ein
alternatives Chemotherapieschema bevorzugt werden.

Im Falle eines lokoregiondren Rezidivs der

Halslymphknoten eines urspriinglichen Oropharynx-
(unabhdngig vom HPV-Status) oder Hypopharynxkarzinoms in
vorbestrahltem/voroperiertem Gebiet sollte bei gegebener
funktionell sinnvoller Operabilitdt eine Salvage-Neck
dissection durchgefiihrt werden.

EK

EK

EK

Quellen
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9.1 Therapieempfehlung bei gegebener Operabilitat bzw. Bestrahlungsoption

9.1.2 Strahlenreserve, Reiradiation
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen
9.8 Die Patienten sollen im Falle eine Re-Bestrahlung uber
das deutlich erhohte Risiko von Grad IV Spatfolgen der EK

Strahlentherapie aufgeklart werden.

9.9 Bei lokoregiondren Rezidiven oder Zweitkarzinomen
im Bereich des Oro- oder Hypopharynx im
vorbestrahlten Gebiet, bei denen eine RO-Resektion
nicht sinnvoll moéglich ist, kann eine Re-Bestrahlung
moglichst in Kombination mit einer simultanen
Chemotherapie erfolgen, wenn folgende Kriterien
erfullt sind:

e ein langes Intervall zur 1. Bestrahlungsserie

(mindestens 6 Monate) EK
e keine Grad IV Spatfolgen der 1.

Bestrahlungsserie im erneut zu

bestrahlenden Bereich

Die simultane Chemotherapie kann analog zur
primaren Radiochemotherapie ausgewdhlt werden. Bei
kurzem Intervall (6-12 Monate) zur vorherigen
Chemotherapie sollte ein alternatives
Chemotherapieschema bevorzugt werden.

9.10 Wenn eine Re-Bestrahlung in kurativer Intention bei
einem lokoregiondren Rezidiv/Zweitkarzinom
durchgefiihrt wird, sollte eine Gesamtdosis von ca. 60
Gy (2 Gy Aquivalenzdosis fiir einen alpha/beta-Wert
von 10 Gy) angestrebt werden.

Das CTV sollte in dieser Situation so klein wie sinnvoll
moglich gehalten werden (z.B. GTV + 5 mm), um das

Volumen im Normalgewebe, dass kumulativ >100 Gy

erhalt zu minimieren.

EK

Die Patienten sollen im Falle eine Re-Bestrahlung liber
das deutlich erhohte Risiko von Grad IV Spatfolgen der
Strahlentherapie aufgeklart werden.
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9.2 Therapieempfehlung bei nicht gegebener Operabilitdat bzw. Bestrahlungsoption

9.2

9.2.1

Nr.

9.12

9.13

Therapieempfehlung bei nicht gegebener
Operabilitat bzw. Bestrahlungsoption

"First line" medikamentése Tumortherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Der gegen den PD-1-Rezeptor gerichtete Antikorper

Pembrolizumab soll bei Patienten mit metastasiertem oder

nicht lokal therapierbarem rezidivierten Oro-,

Hypopharynxkarzinom mit PD-L1-exprimierenden Tumor- und EK
Immunzellen (CPS > 1) als first-line Monotherapie (vor allem

bei CPS > 20 und bei geringer Krankheitslast) oder in

Kombination mit Platin und 5-Fluorouracil eingesetzt werden.

Nach 4-6 Zyklen einer solchen Kombinationstherapie
(Empfehlung 9.11) soll bei nicht progredienter Erkrankung
eine Erhaltungstherapie bis zum Progress oder
Unvertraglichkeit mit Pembrolizumab bei PD-L1 positiven
Patienten bzw. bei negativem PD-L1 Status (CPS < 1) mit
Cetuximab nach EXTREME/TPEx-Protokoll erfolgen.

EK

Bei Patienten mit metastasiertem oder nicht lokal

therapierbarem rezidivierten Oro-, Hypopharynxkarzinom in

gutem Allgemeinzustand (ECOG PS < 1), die

immunhistologisch keine PD-L1 exprimierenden Tumor- oder

Immunzellen (CPS < 1) aufweisen, sollte Cetuximab als first- EK
line Therapie in Kombination mit Platin (vorzugsweise

Cisplatin) und 5-Fluorouracil (EXTREME-Protokoll) oder mit

Docetaxel an Stelle von 5-FU (TPEx-Protokoll) eingesetzt

werden.

Nach einer platinbasierten Vortherapie kann insbesondere bei
Patienten, die fiir eine kombinierte Chemo(immun)therapie
nicht geeignet sind oder bei denen ein geringer
Remissionsdruck besteht, anstelle einer Monotherapie mit
Pembrolizumab auch Nivolumab als first-line Monotherapie
(unabhangig von der PD-L1 Expression) erwogen werden.

EK

Bei Patienten mit metastasiertem oder nicht lokal
therapierbarem rezidivierten Oro-, Hypopharynxkarzinom mit
CPS < 1, die fur eine Kombinationstherapie mit Cisplatin oder
mit 5-FU ungeeignet sind, kann eine Kombinationstherapie
mit Docetaxel (oder Paclitaxel) und Cetuximab, oder
Nivolumab Monotherapie (nach vorheriger Platin-basierter
Radio-Chemo-, oder alleiniger Platin-basierter Chemotherapie)
eingesetzt werden.

EK
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9.2 Therapieempfehlung bei nicht gegebener Operabilitdat bzw. Bestrahlungsoption

Nr.

9.16

9.2.2

Nr.

9.19

9.20

Empfehlungen/Statements GoR

Bei Patienten mit metastasiertem oder nicht lokal
therapierbarem rezidivierten Oro-, Hypopharynxkarzinom in
reduziertem Allgemeinzustand (ECOG PS > 2) und gegebenen
Kontraindikationen zur Immuntherapie sollte primar eine
Monotherapie, beispielsweise mit Docetaxel oder Cetuximab
(off label), erwogen und gegen eine alleinige
symptomorientierte Supportivtherapie abgewogen werden.

"Second line" medikamentése Tumortherapie

Empfehlungen/Statements GoR LoE

Nach Versagen einer primdren platinhaltigen
Kombinationstherapie mit Cetuximab sollte eine
Zweitlinientherapie mit einem Checkpoint-Inhibitor
(Pembrolizumab [TPS>/=50%] oder Nivolumab als
Monotherapie) durchgefiihrt werden

Nach Versagen einer primdren platinhaltigen
Kombinationstherapie mit Pembrolizumab kann eine
Zweitlinientherapie mit Docetaxel oder Paclitaxel, ggf.
in Kombination mit Cetuximab (off label),
durchgefiihrt werden.

Nach Versagen einer Erstlinientherapie mit
Pembrolizumab oder Nivolumab als Monotherapie
kann eine Zweitlinientherapie mit Platin/5-FU und
Cetuximab oder mit Docetaxel bzw. Paclitaxel und
Cetuximab durchgefiihrt werden.

Bei Patienten, die unter einer Zweitlinientherapie unter
EinschluR von Cetuximab oder Pembrolizumab oder
Nivolumab keine Tumorprogredienz zeigen, soll eine
Fortflihrung der Therapie mit der jeweils eingesetzten
Substanz bis zum Therapieversagen (Progredienz oder
Unvertraglichkeit) angeboten werden.

56

LoE Quellen

EK

Quellen

EK

EK

EK

EK
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9.3 Supportive Therapie

9.3

9.3.1

9.3.1.1

9.3.1.2

9.3.1.3

9.3.14

Nr.

9.21

9.22

Supportive Therapie

Pravention, Nebenwirkungen und deren Behandlung

Spezifische SupportivmaBRnahmen nach Operation
Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Nebenwirkungen und deren Behandlung nach Radio(Chemo)therapie
Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Nebenwirkungen und deren Behandlung nach medikamentoser
Tumortherapie
Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Supportivtherapie Zahne und gnatologisches System

Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

Patienten, die wegen eines Oro-,

Hypopharynxkarzinoms operiert und/oder bestrahlt

worden sind, sollten eine Wiederherstellung ihrer

Kaufahigkeit durch eine kaufunktionelle Rehabilitation

durch Implantat- bzw. konventionell prothetische _ _ _
Versorgung erhalten. Weiterhin sollte bei diesen B 3 - S
Patienten eine regelméaRige zahnarztliche
Uberwachung erfolgen. Zahnérztlich-chirurgische
MaRnahmen sollten bei diesen Patienten durch mit
diesem Krankheitsbild erfahrene Fachkollegen
vorgenommen werden.

Bei geplanter Radio- bzw. Radiochemotherapie des

Oro-, Hypopharynxkarzinoms (primar oder adjuvant)

sollte eine zahnarztliche Kontrolle vor Therapiebeginn EK
erfolgen. Der Patient sollte iber

ProphylaxemaRnahmen informiert werden.
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10.1 Schluckrehabilitation

10

Nr.

10.1

10.2

10.1

Nr.

10.3

10.2

Nr.

10.4

10.5

Rehabilitation, Psychosoziale
Versorgung und Supportive Therapie

Empfehlungen/Statements

Fiir das bestmogliche funktionelle Ergebnis sollen pra-, peri-
und/oder posttherapeutisch rehabilitative MaRnahmen Teil
des Therapiekonzeptes sein.

Vor- und/oder im Rahmen der Primartherapie soll liber die
Moglichkeit einer Kontaktaufnahme zu den Selbsthilfegruppen
informiert werden.

Schluckrehabilitation

Empfehlungen/Statements

Bei einer praoperativ bestehenden Schluckstérung sollte die
Dysphagiediagnostik und ggf. das Schlucktraining schon
prdaoperativ bzw. pratherapeutisch erfolgen.

So frith wie moglich soll postoperativ bzw. posttherapeutisch
die Schluckfunktion untersucht werden. Ziel ist die rasche
orale Nahrungsaufnahme und bei Bedarf ein Schlucktraining, in
Abhangigkeit vom Heilungsverlauf und den eingesetzten
Therapieverfahren.

Sprech- und Stimmrehabilitation

Empfehlungen/Statements

Schon vor Beginn der Tumor-Therapie soll die spatere Sprech-
und Stimmfunktion beriicksichtigt werden.

Die Patienten sollen liber die verschiedenen Reha-
Moglichkeiten unter Einbeziehung von Stimmtherapeuten und
Patientenbetreuern der Selbsthilfegruppen informiert werden.

Fir die Entscheidung, welches Verfahren zur Sprech- und
Stimm-Reha nach Therapie eines Oro-, bzw.
Hypopharynxkarzinoms eingesetzt wird, sollen die zu
erwartenden anatomischen Verhaltnisse nach Behandlung, die
Befunde der Stimm- und Artikulationsdiagnostik und die
Praferenz des Patienten berlicksichtigt werden.

GoR

GoR

GoR

58
LoE Quellen
EK
EK
LoE Quellen
EK
LoE Quellen
EK
EK
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10.3 Psychosoziale Rehabilitation

10.3

10.3.1

Nr.

10.6

10.3.2

Nr.

10.7

10.3.3

Nr.

10.8

10.3.4

Nr.

10.9

10.10

10.11

Psychosoziale Rehabilitation

Berufliche Rehabilitation

Empfehlungen/Statements

Die berufliche Rehabilitation ist nach der Therapie eines Oro-
bzw. Hypopharynxkarzinoms durch die funktionellen
Einschrankungen eine besondere Herausforderung und sollte
bereits vor Therapiebeginn in der Entscheidungsfindung
beriicksichtigt werden.

Psychoonkologische Versorgung

Empfehlungen/Statements

Die sofortige und langfristige bedarfsorientierte
psychoonkologische Versorgung soll sichergestellt sein.

Sozialrechtliche Unterstiitzung

Empfehlungen/Statements

Patienten und Angehoérigen sollen bereits im Rahmen der
Primartherapie tiber mogliche psychosoziale Folgen und ggf.
Hilfen informiert werden.

Medizinische Rehabilitation

Empfehlungen/Statements

Patienten mit Oro-/Hypopharynxkarzinom sollen dariber
informiert werden, dass sie sozialrechtlichen Anspruch auf
Anschlussheilbehandlung (AHB) und im weiteren Verlauf auf
Medizinische Rehabilitation haben.

Die AHB und Rehabilitation soll drztlicherseits empfohlen
werden.

Oro-, Hypopharynxkarzinompatienten sollen in entsprechend
spezialisierten Einrichtungen rehabilitiert werden.

Fir das bestmogliche funktionelle Ergebnis sollen pra-, peri-
und posttherapeutisch rehabilitative MaRnahmen Teil des
Therapiekonzeptes sein.

GoR

GoR

GoR

GoR

59

LoE Quellen

EK

LoE Quellen

EK

LoE Quellen

EK

LoE Quellen

EK

EK

EK
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10.4 Erndhrung 60

10.4 Ernahrung
10.4.1 PEG
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

10.12  Patienten, die tumor- oder behandlungsbedingt dem
Risiko einer Malnutrition ausgesetzt sind, sollten
frihzeitig eine professionelle Ernahrungsberatung
und Erndhrungstherapie erhalten.

10.13  Bei Patienten mit Oro- und Hypopharynxkarzinomen
mit erheblicher Schluckstérung sollte bei
unzureichender oraler Nahrungsaufnahme eine EK
zusatzliche enterale Sondenerndhrung durchgefihrt
werden.

10.14 Die prophylaktische Anlage einer PEG vor primarer
oder adjuvanter Radiochemotherapie soll bei
fehlenden Schluckbeschwerden nicht bzw. im Falle EK
von Schluckbeschwerden nicht ohne primare
Schluckdiagnostik erfolgen.

10.15 Im Falle der Notwendigkeit einer Sondenernahrung
(transnasal oder transkutan) sollte bei bestehender
oder zu erwartender langer anhaltenden Dysphagie EK
die PEG einer nasogastralen Sonde vorgezogen
werden

10.5 Palliativversorgung

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.
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11.1 Klinisch-anamnestische Untersuchung 61

11 Nachsorge
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

11.1 Als maximale Nachsorgeintervalle sollten auch bei
Beschwerdefreiheit fiir das 1. und 2. Jahr 3 Monate und das 3. bis
5. Jahr 6 Monate eingehalten werden. Fiir jeden Patienten sollte
ein risikoadaptierter facharztlicher Nachsorgeplan erstellt
werden. Lebensqualitat und Schmerzen sollten regelmaRig
erfragt werden. Nach dem 5. Jahr sollten regelmaRige
facharztliche Kontrollen angeboten werden.

EK

Adoption Empfehlung 9.1. S3_Leitlinie Mundhohlenkarzinom

11.1 Klinisch-anamnestische Untersuchung

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.
11.2 Bildgebung in der Nachsorge
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

11.2 In der Routinenachsorge sollte die Schnittbildgebung (CT, MRT)
und deren zeitliche Untersuchungsintervalle abhangig von

Risikoprofil, des Tumorstadiums sowie der Therapieform EK
indiziert werden.
11.3 Wertigkeit der Panendoskopie in der Nachsorge
Details zu diesem Kapitel konnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.
11.4 Molekulare Diagnostik, Screening in der Nachsorge
Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE AQuellen

11.3 Es existieren keine etablierten Tumormarker fiir die molekulare
Diagnostik in der Nachsorge von Patienten mit einem Oro-, EK
Hypopharynxkarzinomen.

11.5 Sozialrechtliche und psychosoziale Beratung

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

11.4 Die sozialrechtliche und psychosoziale Beratung sollte
Bestandteil der Langzeitbetreuung von Patienten mit Oro-, bzw. EK
Hypopharynxkarzinomen sein.
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11.5 Sozialrechtliche und psychosoziale Beratung 62

12 Versorgungsstrukturen

Nr. Empfehlungen/Statements GoR LoE Quellen

12.1 Die multidisziplinare Versorgung von Patienten mit
Oro-, bzw. Hypopharynxkarzinomen sollte von
Einrichtungen durchgefiihrt werden, die die
Zertifizierungsvorgaben der Deutschen
Krebsgesellschaft erfiillen (Zertifizierte Kopf-Hals-
Tumorzentren).

EK
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11.5 Sozialrechtliche und psychosoziale Beratung 63

13 Qualitatsindikatoren

Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.

Qualitatsindikatoren sind MessgroRen, deren Erhebung der Beurteilung der Qualitat
der zugrunde liegenden Strukturen, Prozesse bzw. Ergebnisse dient.
Qualitatsindikatoren sind ein wichtiges Instrument des Qualitatsmanagements. Ziel
ihres Einsatzes ist die stetige Verbesserung der Versorgung, indem die Ergebnisse
der Versorgung dargestellt, kritisch reflektiert und wenn nétig verbessert werden. Die
vorliegende Auswahl von Qualitatsindikatoren wurde gemaR der Methodik des
Leitlinienprogramms Onkologie erstellt . Fiir den Ableitungsprozess konstituierte
sich eine ,Arbeitsgruppe Qualitdtsindikatoren“ (AG Ql). Diese erstellte das finale Set
der Qualitdtsindikatoren auf Grundlage der starken Empfehlungen (,soll”) der neu
erarbeiteten Leitlinie Oro-und Hypopharynxkarzinom, sowie der Ergebnisse der
Recherche nach bestehenden internationalen Qualitatsindikatoren. Die genaue
Vorgehensweise und die Zusammensetzung der AG QI sind im Leitlinienreport
dargelegt.

Nach zwei Online-Sitzungen dieser AG wurde das finale Set von 13
Qualitatsindikatoren (Ql) definiert und angenommen.

In der Tabelle ist zu beachten: Der Zahler ist stets eine Teilmenge des Nenners.
Die Qualitatsindikatoren 6, 7, 8, 9, 12 und 13 sind mit dem onkologischen
Basisdatensatz der Krebsregister zu dokumentieren (Stand: 12/2023).

Tabelle 8: Qualitdtsindikatoren

Qualitatsindikator Referenz-Empfehlung Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

Ql 1: p16 Immunhistologie

Zdhler **Konsensbasierte
Pat. des Nenners mit p16 Zur TNM-relevanten Einschatzung Emprhll;f*g*iEE’ starker
Immunhistologie der HPV-16-Assoziation einer onsens
HPV-Infektion soll die p16 Qualitatsziel:
Nenner . . . . .
Immunhistologie durchgefiihrt Mdoglichst haufig
Alle Pat. mit Erstdiagnose werden. immunhistologische
eines Oropharynxkarzinoms Untersuchung bei Pat. mit

Oropharynxkarzinom

ICD-Codes Oropharynx:
ICD-10 CO1, C02.4, C02.8,
C02.9,C05.1, C05.2, C05.8,
C05.9, C09, C10, C14.0,
C14.2,C14.8.
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Qualitatsindikator

Referenz-Empfehlung

Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

Ql 2: Angaben im histopathologischen Befundbericht nach Resektion

Zahler

Pat. des Nenners mit
samtlichen der folgenden
Angaben im
histopathologischen
Befundbericht: -
Tumorlokalisation u. -groRe -
pTN-Status - histologischer
Tumortyp nach aktueller
WHO-Klassifikation - lokale
Tumorausdehnung,
infiltrierte Strukturen - LK-
Metastasen nach Level und
Seite getrennt: \-

Anzahl der untersuchten LK
\- Anzahl der befallenen LK \-
groRter Durchmesser

der LK-Metastasen -
kapseliiberschreitendes
Tumorwachstum (ECS, ENE) -
LymphgefaR-/ Veneninvasion
u. perineurale Invasion -
Vorhandensein einer in

situ Komponente (mit GroRe)
- Differenzierung des Tumors
entsprechend dem
etablierten
Graduierungsschema -
Abstand zu den lateralen und
basalen

Resektatrandern fiir alle
relevanten Absetzungsrander
sowie fir die invasive

und die in situ-Komponente
in mm. - R-Klassifikation - nur
Oropharynx: Angabe

des p16-Expressionsstatus
(positiv, negativ).

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose
eines Oro-
/Hypopharynxkarzinoms und

Folgende Parameter sollen in dem
histopathologischen
Befundbericht angegeben werden

Tumorlokalisation und -
groRe

pTN-Status
histologischer Tumortyp
nach aktueller WHO-
Klassifikation

lokale
Tumorausdehnung,
infiltrierte Strukturen
Anzahl der untersuchten
LKs

Anzahl der befallenen
LKs

groRter Durchmesser
der
Lymphknotenmetastasen
kapseliiberschreitendes
Tumorwachstum (ECS,
ENE)

LymphgefaR-
/Veneninvasion und
perineurale Invasion
Vorhandensein einer in
situ Komponente (mit
GroRe)

Differenzierung des
Tumors entsprechend
dem etablierten
Graduierungsschema
Abstand zu den
lateralen und basalen
Resektatrandern fiir alle
relevanten
Absetzungsrander sowie
fur die invasive und die
in situ-Komponente in
mm.

R-Klassifikation

Nur Oropharynx: Angabe des
p16-Expressionsstatus (positiv,

Resektion

**Konsensbasierte
Empfehlung (EK, starker
Konsens)**

Qualitatsziel:
Maoglichst haufig
vollstandiger
Befundbericht nach
Resektion
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Qualitatsindikator Referenz-Empfehlung

negativ). Fur einen positiven
Nachweis sollten mindestens 70%

der Tumorzellen eine heterogene,

nukledre sowie zytoplasmatische
Farbung bei einer moderaten bis
starken Intensitat aufweisen.

Ql 3: CT/MRT Hals zum Lymphknoten-Staging

Zahler

Zur Feststellung der N-Kategorie
soll die gesamte Region von der
Schéadelbasis bis zur oberen
Thoraxapertur mit der CT oder
MRT untersucht werden.

Pat. des Nenners mit Staging-
CT oder MRT des Halses
(Schadelbasis bis obere
Thoraxapertur)

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose
eines Oro-
/Hypopharynxkarzinoms

Ql 4: Thorax-CT zum Ausschluss eines pulmonalen Tumorbefalls

Zahler

Pat. des Nenners mit Thorax-
CT zum Ausschluss eines
pulmonalen Tumorbefalls
(Filia, Zweitkarzinom)

Bei Patienten mit gesichertem
Oro- und Hypopharynxkarzinom
soll zum Ausschluss eines
pulmonalen Tumorbefalls (Filia,
Zweitkarzinom) ein Thorax-CT
Nenner .

durchgefiihrt werden.
Alle Pat. mit Erstdiagnose
eines Oro-

/Hypopharynxkarzinoms

Ql 5: Bildgebung zum Ausschluss von Lebermetastasen

Zahler

Pat. des Nenners mit
Bildgebung zum Ausschluss
von Lebermetastasen

Im Rahmen der Primardiagnostik
soll zum Ausschluss von
Lebermetastasen eine Bildgebung
durchgefiihrt werden.

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose
eines Oro-
/Hypopharynxkarzinoms
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Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

**Evidenzbasierte
Empfehlung (EG A, LoE 2+)**

Qualitatsziel:

Maoglichst haufig
Lymphknoten-Staging des
Halses mittels CT/MRT

**Evidenzbasierte
Empfehlung (EG A, LoE 3)**

Qualitatsziel:

Moglichst haufig Thorax-CT
zum Ausschluss eines
pulmonalen Tumorbefalls

**Konsensbasierte
Empfehlung (EK, starker

dede ek

Qualitatsziel:

Moglichst haufig Bildgebung
zum Ausschluss von
Lebermetastasen

Definition Bildgebung:
Sonographie, CT (auch als
Thorax-CT mit Oberbauch),
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Qualitatsindikator

Referenz-Empfehlung

Ql 6: Durchfiihrung Panendoskopie

Zahler

Pat. des Nenners mit
Panendoskopie

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose
eines Oro-
/Hypopharynxkarzinoms

Die Panendoskopie soll im
Rahmen der Primardiagnostik bei
Oro- und
Hypopharynxkarzinomen
durchgefiihrt werden.

Sie ist zentraler Bestandteil der
primdren Diagnostik zur
genaueren Ausdehnung des
Primartumors und zur Detektion
von Zweitkarzinomen.

Ql 7: Pratherapeutische Tumorkonferenz

Zahler

Pat. des Nenners mit
prdatherapeutischer
Vorstellung in der
Tumorkonferenz

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose
eines Oro-
/Hypopharynxkarzinoms

Die Behandlung des Oro- und
Hypopharynxkarzinoms soll
interdisziplindr nach Abstimmung
jedes individuellen Falls innerhalb
von Tumorboards unter
Beteiligung der Fachdisziplinen
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde,
Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie,
Radioonkologie, Onkologie,
Pathologie und Radiologie
durchgefiihrt werden.
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Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

MRT u. PET in Kombination
mit KM-unterstutzter
Schnittbildgebung

**Konsensbasierte
Empfehlung (EK, starker
Konsens)**

Qualitatsziel:
Maoglichst haufig
Durchfiihrung der
Panendoskopie bei
Primardiagnostik

**Konsensbasierte
Empfehlung (EK, starker
Konsens)**

Qualitatsziel:

Moglichst haufig
pratherapeutische
Vorstellung der Pat. in der
Tumorkonferenz

Teilnehmende
Tumorkonferenz: HNO, MKG,
Radioonkologie, Onkologie,
Pathologie und Radiologie

Ql 8: Cisplatin-basierte Chemotherapie bei primarer Radiochemotherapie

Zahler

Pat. des Nenners mit
Cisplatin-basierter
Chemotherapie

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose -

Oropharynxkarzinom im

Beim Hypopharynxkarzinom im
Stadium IlI-IVb soll im Falle einer
primdren Radiochemotherapie die
simultane Chemotherapie
Cisplatin-basiert sein.

**8.14:%*
**Konsensbasierte
Empfehlung (EK, starker
Konsens)** **8,35:%*
**Evidenzbasierte
Empfehlung (EG A, LoE
PRPP)** **8.36:**
**Konsensbasierte
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Qualitatsindikator

Stadium I/1l oder Il oder

- HPV/p16 negativem
Oropharynxkarzinom im
Stadium IV-A/IV-B oder -
Hypopharynxkarzinom im
Stadium IlI/IV-A/IV-B und
primdrer simultaner
Radiochemotherapie

Referenz-Empfehlung

Ql 9: Primdre Radiochemotherapie

Zahler

Pat. des Nenners mit primarer
Radiochemotherapie

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose -
Oropharynxkarzinom im
Stadium Ill oder - HPV/p16
negativem
Oropharynxkarzinom im
Stadium IV-A/IV-B oder -
Hypopharynxkarzinom

im Stadium IlI/IV-A/IV-B < 70
Jahre ohne Resektion

Die primar nicht operative
Therapie bei Patienten mit
Stadium llI-IVb
Hypopharynxkarzinom (UICC 8.
Ausgabe) soll als
Radiochemotherapie erfolgen.

67

Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

Empfehlung (EK, starker
Konsens)** **8,72:%*
**Evidenzbasierte
Empfehlung (LoE 1a)**

Qualitatsziel:

Addquate Rate an Cisplatin-
basierter Chemotherapie bei
primarer
Radiochemotherapie

**8.31:%*
**Evidenzbasierte
Empfehlung (EG A, LoE Ta)**
*%8,33:%*
**Evidenzbasierte
Empfehlung (EG A, LoE
PPOO, DOOO)**
*%8.70:%*
**Konsensbasierte
Empfehlung (EK, starker
Konsens)**

Qualitatsziel:

Adaquate Rate

an kombinierter
Radiochemotherapie bei Pat.
ohne primare Resektion

Ql 10: Postoperative Radio-/Radiochemotherapie (Hypopharynxkarzinom)

Zahler

Pat. des Nenners mit
postoperativer Radio- oder
Radiochemotherapie

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose
Hypopharynxkarzinom und
operativer Therapie und -
pT3/pT4 und/oder - pN2/pN3
und/oder - R1-
Resektion/RO<5mm und/oder
- L1

und/oder - Pn1 und/oder -

Eine postoperative Radio- oder
Radiochemotherapie soll bei
Hypopharynxkarzinomen

e bei pT3-Karzinomen und

pT4-Karzinomen

. pNZ-pN3

e bei Karzinomen mit
knappen oder positiven

Resektionsrandern (RO <

5mm; R1), perineuraler
Invasion, GefdRinvasion
(LymphgefaRinvasion

**8 79:%*
**Konsensbasierte
Empfehlung (EK, starker
Konsens)** ****

Qualitatsziel:

Addquate Rate an
postoperativer Radio- oder
Radiochemotherapie

ICD-Codes Hypopharynx:
ICD-10 C12,C13
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Qualitatsindikator

extrakapsularem
Tumorwachstum

Referenz-Empfehlung

und/oder
Veneninvasion)

e bei einem befallenen
Lymphknoten mit
extrakapsuldren
Tumorwachstum
erfolgen.
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Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

Ql 11: Postoperative/-therapeutische Untersuchung der Schluckfunktion

Zahler

Pat. des Nenners mit
postoperativer bzw.
posttherapeutischer
Untersuchung der
Schluckfunktion

Nenner

Alle Pat. mit Oro-
/Hypopharynxkarzinom

Bei einer praoperativ bestehenden
Schluckstorung sollte die
Dysphagiediagnostik und ggf. das
Schlucktraining schon prdaoperativ
bzw. pratherapeutisch erfolgen.

So frith wie moglich soll
postoperativ bzw.
posttherapeutisch die
Schluckfunktion untersucht
werden. Ziel ist die rasche orale
Nahrungsaufnahme und bei
Bedarf ein Schlucktraining, in
Abhadngigkeit vom
Heilungsverlauf und den
eingesetzten Therapieverfahren.

Ql 12: Beratung durch Sozialdienst

Zahler

Pat. des Nenners mit
Beratung durch Sozialdienst

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose
eines Oro-
/Hypopharynxkarzinoms und
Pat. mit neu

aufgetretenem (Lokal-)Rezidiv
u./o. Fernmetastasen

Patienten mit Oro-
/Hypopharynxkarzinom sollen
daruber informiert werden, dass
sie sozialrechtlichen Anspruch auf
Anschlussheilbehandlung (AHB)
und im weiteren Verlauf auf
Medizinische Rehabilitation
haben.

Die AHB und Rehabilitation soll
arztlicherseits empfohlen werden.

**Konsensbasierte
Empfehlung (EK, starker
Konsens)**

Qualitatsziel:
Moglichst haufig
postoperative bzw.
posttherapeutische
Untersuchung der
Schluckfunktion

**Konsensbasierte
Empfehlung (EK, starker
Konsens)**

Qualitatsziel:
Moglichst haufig Beratung
durch Sozialdienst

© Leitlinienprogramm Onkologie | Oro- und Hypopharynxkarzinom | Kurzversion - 1.0 | Madrz 2024



11.5 Sozialrechtliche und psychosoziale Beratung

Qualitatsindikator

Ql 13: 30d-Mortalitat

Zahler

a) Pat. des Nenners, die
innerhalb von 30 Tagen
postoperativ verstorben sind
b) Pat. des Nenners, die
innerhalb von 30 Tagen nach
Abschluss der
Radiochemotherapie
verstorben sind

Nenner

Alle Pat. mit Erstdiagnose
eines Oro-
/Hypopharynxkarzinoms und
a) Operation b)

primdrer Radiochemotherapie
in kurativer Intention

Referenz-Empfehlung

Ergebnisindikator basierend auf
einem QI aus Schottland: 30 day
mortality

after curative treatment for head
and neck cancer (QPI 11)
Numerator: Number

of patients with head and neck
cancer who undergo curative
treatment who die

within 30 days of treatment
Denominator: All patients with
head and neck

cancer who undergo curative
treatment This indicator will be
reported

separately as 30 day mortality by
treatment modality, i.e., surgery,
radical

radiotherapy, chemoradiotherapy
etc. as opposed to one single
figure. Scottish

Cancer Taskforce Head and Neck
Cancer QPI v4.0 (Nov. 2021) ****
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Evidenzgrundlage /
weitere Informationen

Qualitatsziel:

a) Maglichst niedrige Rate an
postoperativ verstorbenen
Pat.

b) Moglichst niedrige Rate an
posttherapeutisch
verstorbenen Pat. mit
primarer
Radiochemotherapie
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14 Anhang

14.1 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

14.1.1 Koordination
Koordinatoren der Leitlinie

Prof. Dr. Andreas Dietz (Universitatsklinikum Leipzig)
Prof. Dr. Wilfried Budach (Universitaitsmedizin Dusseldorf)

14.1.2 Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen
Tabelle 9: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen (alphabetisch)

Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen
(alphabetisch)

Abteilung Experimentelle Krebsforschung in der DKG (AEK)

Arbeitsgemeinschaft Bildgebung in der Onkologie der DKG
(ABO)

Arbeitsgemeinschaft Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Mund-
Kiefer-Gesichtschirurgische Onkologie in der DKG (AHMO)

Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin in der DKG (APM)

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

Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie in der DKG
(ARO)

Arbeitsgemeinschaft Soziale Arbeit in der Onkologie (ASO) in
DKG

Arbeitsgemeinschaft Supportive MaRhahmen in der
Onkologie in der DKG (AGSMO)

Arbeitsgemeinschaft Tumorklassifikation in der Onkologie
der DKG (ATO)

Arbeitsgemeinschaft fiir Psychoonkologie in der DKG (PSO)

Berufsverband Deutscher Strahlentherapeuten (BVDST)

Personen

Prof. Sigrun Smola

Prof. Dr. Michael Lell

Prof. Dr. Jens Peter KluRmann

Prof. Dr. Jens Buintzel

Prof. Dr. Jens Buntzel

Prof. Dr. Panagiotis Balermpas

Kerstin Schmidt

Dr. Maria Steingraber

Prof. Dr. Stefan Mdnig

Prof. Dr. Imad Maatouk

Prof. Dr. Susanne Singer

PD Dr. Gunther Klautke
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen
(alphabetisch)

Berufsverband der Arzte fiir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie (BVMKG)

Bundesverband der Kehlkopfoperierten (Patientenvertretung)

Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Medizinische
Onkologie (DGHO)

Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Psychologie (DGMP)

Deutsche Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie (DGMKG)

Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin (DGN)

Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP)

Deutsche Gesellschaft fuir Pathologie (DGP)

Deutsche Gesellschaft fiir Pflegewissenschaft (DGP)

Deutsche Gesellschaft fuir Phoniatrie und Padaudiologie
(DGPP)

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO)

Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften
(DGRW)

Deutsche Gesellschaft fir Virologie (GfV)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

Deutsche Vereinigung fiir Soziale Arbeit im
Gesundheitswesen (DVSG)

Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenarzte

Deutsches Krebsforschungszentrum (DKFZ), Abteilung
sInfektionen und Krebs-Epidemiologie (F020)“
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Personen

Prof. Dr. Dr. André Eckardt

Herbert Hellmund

Prof. Dr. Peter Brossart
Prof. Dr. Georg Maschmeyer

Prof. Dr. Imad Maatouk

Prof. Dr. Bernd Lethaus
Prof. Dr. Dr. Jan Raguse

Prof. Dr. Klaus Zéphel

Prof. Dr. Jens Buintzel

Prof. Dr. Wilko Weichert - *

Kristina Lippach
Fritz Sterr - Stellvertr.

Prof. Dr. Michael Fuchs

Prof. Dr. Wilfried Budach
Prof. Dr. Hans Christiansen

Dr. Christian Duncker
Prof. Dr. Annerose Keilmann

Dr. Tim Waterboer

Prof. Dr. Michael Lell

Havva Cici
Jutta Yzer

Dr. Alessandro Relic

Dr. Tim Waterboer
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen Personen
(alphabetisch)

Eingeladenen Fachexperten ohne Mandat Prof. Dr. Orlando Guntinas-Lichius
Prof. Dr. Jochen Hel
Prof. Dr. Susanne Wiegand

Interdisziplindre Arbeitsgruppe Kopf-Hals-Tumoren (IAG-KHT)  Prof. Dr. Wilfried Budach
Prof. Dr. Andreas Dietz

Konferenz Onkologischer Kranken- und Kinderkrankenpflege Kerstin Paradies
in der DKG (KOK)

Neuroonkologische Arbeitsgemeinschaft in der DKG (NOA) Prof. Dr. Stephanie E. Combs

Selbsthilfe-Netzwerk Kopf-Hals-M.U.N.D-Krebs Gunthard Kissinger

.*Herrn Prof. Dr. Wilko Weichert, Direktor des Instituts fur Pathologie der TU
Miinchen, ist am 10.07.2023 nach schwerer Krankheit im Alter von 52 Jahren viel zu
frith von uns gegangen. Die gesamten Beitrdge der Pathologie in dieser Leitlinie
wurden maRgeblich von ihm geschrieben und mit ihm abgestimmt.

Der Deutsche Bundesverband fiir Logopadie e.V. (dbl) wurde ebenfalls zu Beteiligung
an der Leitlinie eingeladen, hat aber auf eine Beteiligung verzichtet.

An der Erarbeitung dieser S3-Leitlinie waren zu einzelnen Aspekten mit
sozialmedizinischer Relevanz Arzte des Kompetenz-Centrums Onkologie der
Medizinischen Dienste beratend beteiligt. Sie haben an den Abstimmungen zu den
einzelnen Empfehlungen nicht teilgenommen und sind fir den Inhalt dieser Leitlinie
nicht verantwortlich.

14.1.3 Arbeitsgruppen
Tabelle 10: Arbeitsgruppen und deren Mitglieder
Arbeitsgruppe Mitglieder der Arbeitsgruppe
Engeres Redaktionsteam Prof. Dr. Wilfried Budach, Prof. Dr. Andreas
Dietz

Oliver Bayer, Prof. Dr. Orlando Guntinas-Lichius,
Prof. Dr. Jochen HeR, Prof. Dr. Thomas
Hoffmann, Prof. Dr. Jens Peter KluRmann, Prof.
Dr. Stephan Lang, Prof. Dr. Georg Maschmeyer,
Prof. Dr. Susanne Singer, Kathy Taylor, Prof. Dr.
Wilko Weichert, Prof. Dr. Susanne Wiegand

Arbeitsgruppenleiter sind fett markiert.
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14.1.4

14.2

14.2.1

Patientenbeteiligung

Die Leitlinie wurde unter direkter Beteiligung von 2 Patientenvertreter-Organisationen
erstellt.

Die Herr Herbert Helmund und Gunthard Kissinger waren als Mandatstrdager von
Beginn an in die Erstellung der Leitlinie eingebunden und nahmen mit eigenem
Stimmrecht an den Konsensuskonferenzen teil.

Grundlagen der Methodik

Schema der Evidenzgraduierung

Die Bewertung der einzelnen Endpunkte wurde von zwei Mitgliedern der
Arbeitsgruppe getrennt vorgenommen. GemaR des GRADE-Ansatzes wurden die
folgenden Aspekte bewertet, was zu einer Zunahme oder Abnahme des Vertrauens in
die Evidenz fiihrte (siehe weiterflihrende Informationen zum GRADE-Ansatz unter

).

Risiko der Verzerrung (Risk of Bias): Ein hohes Verzerrungsrisiko oder auch nur
Bedenken hinsichtlich des Bias-Risikos in einer oder mehreren der eingeschlossenen
Studien kdnnen das Vertrauen in die Evidenz verringern.

Inkonsistenz: Heterogenitit zwischen den Studien, die nicht durch eine
Subgruppenanalyse erklart werden kann, kann das Vertrauen in die Evidenz
verringern.

Indirektheit: Unterschiede zwischen der urspriinglichen PICO-Frage und den
eingeschlossenen Studien in Bezug auf Population, Intervention, Vergleichsgruppe
oder Ergebnisse kénnen das Vertrauen in die Evidenz beeintrdachtigen. Insbesondere
bei der Verwendung von Surrogat-Outcomes muss die Ubertragbarkeit kritisch
bewertet werden und das Vertrauen in die Evidenz muss moglicherweise herabgestuft
werden.

GroRer Effekt: Wenn der ermittelte Effekt groB ist (z.B. RR entweder >2,0 oder <0,5
auf der Grundlage einheitlicher Daten aus mindestens zwei Studien), kann dies zu
einer Erh6hung des Vertrauens in die Evidenz fiihren.

Unser Vertrauen in die Evidenz wurde dann als einer von vier GRADE-Qualitatslevel
des Vertrauens ausgedriickt.
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Tabelle 11: Schema der Evidenzgraduierung

Symbol

SO0

®000

®e0O0

®O00O

14.2.2

Qualitiatslevel Interpretation

Hoch Der wahre Effekt liegt in der Ndhe des geschatzten Effekts.

Moderat Der wahre Effekt liegt wahrscheinlich in der Nahe des geschatzten
Effekts, aber es besteht auch die Mdglichkeit, dass er wesentlich
anders ist.

Gering Der wahre Effekt kann sich erheblich von dem geschatzten Effekt

unterscheiden.

Sehr gering Es ist wahrscheinlich, dass der wahre Effekt erheblich von dem

geschatzten Effekt abweicht.

Fur die strukturierte Bewertung der Vertrauenswiirdigkeit nach GRADE erstellten wir
einen Entscheidungsbaum, der im Evidenzbericht im Kapitel 2.6 zu finden ist.

Schema der Empfehlungsgraduierung

Die Methodik des Leitlinienprogramms Onkologie sieht eine Vergabe von
Empfehlungsgraden durch die Leitlinienautoren im Rahmen eines formalen
Konsensusverfahrens vor. Dementsprechend wurde ein durch die AWMF und DKG
moderierter, nominaler Gruppenprozess bzw. strukturierte Konsensuskonferenz
durchgefiihrt. Im Rahmen dieser Prozesse wurden die Empfehlungen von den
stimmberechtigten Mandatstragenden formal abgestimmt. Die Ergebnisse der
jeweiligen Abstimmungen (Konsensstarke) sind entsprechend den Kategorien in der
nachfolgenden Tabelle zur Konsensstdrke den Empfehlungen zugeordnet.

In der Leitlinie werden zu allen evidenzbasierten Statements (siehe Kapitel 2.2.3) und
Empfehlungen die Evidenzgraduierung nach GRADE sowie bei Empfehlungen
zusatzlich die Starke der Empfehlung (Empfehlungsgrad) ausgewiesen. Hinsichtlich
der Starke der Empfehlung werden in dieser Leitlinie drei Empfehlungsgrade
unterschieden (siehe Tabelle Schema der Empfehlungsgraduierung), die sich auch in
der Formulierung der Empfehlungen jeweils widerspiegeln.

Tabelle 12: Schema der Empfehlungsgraduierung

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise
A Starke Empfehlung soll

B Empfehlung sollte

0 Empfehlung offen kann
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Tabelle 13: Konsensstarke

Konsensstarke Prozentuale Zustimmung
Starker Konsens > 95% der Stimmberechtigten
Konsens > 75 - 95% der Stimmberechtigten

Mehrheitliche Zustimmung 50 - 75% der Stimmberechtigten

Keine mehrheitliche Zustimmung < 50% der Stimmberechtigten

14.2.3

14.2.4

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

Statements

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

Expertenkonsens (EK)

Statements/Empfehlungen, fiir die eine Bearbeitung auf der Grundlage von
Expertenkonsens der Leitliniengruppe beschlossen wurde, sind als Expertenkonsens
ausgewiesen. Fiir diese Empfehlungen wurde keine systematische Literaturrecherche
durchgefiihrt (die in den Hintergrundtexten ggf. angefiihrten Studien wurden von den
beteiligten Fachexperten ausgewahlt). Bei Empfehlungen, die auf einem
Expertenkonsens basieren, werden keine Symbole bzw. Buchstaben verwendet, um
die Empfehlungsstarke und die Qualitat der Evidenz darzustellen. Die Starke der
Empfehlung ergibt sich hier allein aus der verwendeten Formulierung
(soll/sollte/kann) entsprechend der Abstufung in Tabelle "Schema der
Empfehlungsgraduierung"”.

In der vorliegenden Leitlinie wurde lediglich ein Anteil der evidenzbasierten
Empfehlungen und Statements von 24% erreicht. 43 evidenzbasierte stehen 136
konsensbasierten Empfehlungen/Statements gegeniiber. Diese niedrige Quote ist
dem Umstand geschuldet, dass aufgrund der limitierten Ressourcen die
systematischen Auswertungen der Evidenz (PICO) auf die klinisch wichtigen und
potentiell kontroversen Fragestellungen begrenzt wurden. Fir viele im
Expertenkonsens beschlossenen Empfehlungen gibt es eine hohe Evidenz, die im
Hintergrundtext umfangreich mit Benennung der aktuellen Studienlage aufgefiihrt ist.
Eine zusatzliche de novo Recherche der bekannten Datenlage wurde nicht
angestrengt. Diese Empfehlungen sind also unstrittig und wurden in allen Fillen mit
,starker Konsens“ abgestimmt. Soweit moglich, wurden evidenzbasierte
Empfehlungen bzw. Statements aus den beiden bereits bestehenden S3-Kopf-Hals-
Leitlinien [8], adaptiert/adoptiert.
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