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1. Informationen zum Leitlinienreport

1.1. Autoren des Leitlinienreports und Dokumente im
Supplement
Klug, L., Ebert, M., Inselmann, C., Lynen, P., Pox, C., Reichermeier, S., Wenzel, G.,
Langer, T.

1.2. Herausgeber

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

1.3. Federfilhrende Fachgesellschaft(en) der Leitlinie

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

DGV

Gastro

- Gesellschaft fii

1.4. Finanzierung der Leitlinie

Die Erstellung und Aktualisierung dieser Leitlinie wurde von der Deutschen Krebshilfe
im Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie geférdert.

1.5. Kontakt

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

14057 Berlin

1.6. Zitierweise des Leitlinienreports

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF): S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom, Leitlinienreport, Version 3.0, 2025 AWMF,
Registrierungsnummer: 021-0070L,

, [abgerufen am: TT.MM.JJ)J]
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1.7. Dokumente zur Leitlinie

Neben der Langversion der S3-Leitlinie wird es die folgenden erganzenden Dokumente
zur Leitlinie geben:

= Kurzversion

= Leitlinienreport (dieses Dokument)

= Externer Evidenzberichte bzw. Publikationen
* Englischsprachige Versionen (in Planung)

= Patientenleitlinie (in Planung)

Dariiber hinaus wird die Langversion dieser Leitlinie in der Zeitschrift fiir
Gastroenterologie veroffentlicht werden.

Alle Dokumente zur Leitlinie sind liber die folgenden Webseiten zuganglich, die liber
diese Webseiten abrufbar sind:

= AWMF ( )
= Leitlinienprogramm Onkologie (

)
=  Guidelines International Network ( )

= Beteiligte Fachgesellschaften (z.B.

Die Leitlinie ist zudem in der App und im Leitlinien-Hub des Leitlinienprogramms
Onkologie einsehbar.

Android App

Leitlinien
Onkologie U
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1. Informationen zum Leitlinienreport

1.8.

1.9.

Allgemeine Informationen zur Leitlinie

In der Langversion der Leitlinie sind die Adressaten der und diejenigen Ziele
aufgefiihrt, die mit der Erstellung und Implementierung der Leitlinie verfolgt werden.
Dariiber hinaus enthdlt die Langversion Angaben zur Giltigkeit, dem geplanten
Aktualisierungsverfahren und den Personen und Institutionen, die an der Erstellung der
Leitlinien beteiligt waren.

Abkiirzungsverzeichnis

Tabelle 1: Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung

AG
AWMF
CGS
CMS
col

DGVS

DKG
DKH
EK
GRADE
LOE
oL

Ql

RCT

Erlduterung

Arbeitsgruppe

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
Clinical Guideline Services

Content-Management-System

Conflict of Interest/Interessenkonflikt

Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten e. V.

Deutsche Krebsgesellschaft e. V.

Deutschen Krebshilfe e. V.

Expertenkonsens

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
Level of Evidence

Onkologisches Leitlinienprogramms

Qualitatsindikator

Randomized Clinical Trial
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2.

2.1.

Fragestellungen fir die Aktualisierung
der Leitlinien

Initialisierung der Leitlinienaktualisierung fur
Version 3.0

Die Aktualisierung der S3-Leitlinie ,Kolorektales Karzinom*“ v3.0 wurde im Marz 2023
initiiert.

Nach der Konzepterstellung durch die Leitlinienkoordinierenden, Professor Matthias
Ebert und PD Dr. Christian Pox, und der Verabschiedung des Konzepts sowie des
Zeitplans durch den DGVS-Vorstand wurde die Leitlinienaktualisierung in einem ersten
Schritt im AWMF-Leitlinien-Register angemeldet.

AnschlieRend wurden die zu beteiligenden Fachgesellschaften im April 2023 durch das
Leitliniensekretariat der federfiihrend betreuenden Fachgesellschaft - der Deutschen
Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) -
mittels formeller Anschreiben zur Mitarbeit an der Aktualisierung eingeladen und
gebeten, Mandatstrager zu benennen.

Vor dem Kickoff-Treffen zur Leitlinienaktualisierung wurden alle Mandatstrager in einer
Online-Befragung in der Plattform des Leitlinienprogramms Onkologie dazu
aufgefordert, die Leitlinieninhalte auf Grundlage der vorhergehenden Leitlinienversion
zu priifen und den Aktualisierungsbedarf durch Nutzung der Kommentarfunktion
zuriickzumelden. Dariiber hinaus konnten neu in die Leitlinie aufzunehmende
Themengebiete vorgeschlagen werden.

Am 05. Mai 2023 fand im Rahmen einer Online-Videokonferenz das Kickoff-Treffen zur
Leitlinienaktualisierung statt, zu dem alle von den Fachgesellschaften benannten
Mandatstrager eingeladen waren.

Beim Auftakttreffen wurden — neben methodischen Aspekten der
Leitlinienaktualisierung - unter Beriicksichtigung der Kommentare aus der Online-
Befragung die inhaltlichen Uberarbeitungsschwerpunkte besprochen und die
Besetzung der Arbeitsgruppen diskutiert und festgelegt.

Im Anschluss wurden die AG-Leitungen gebeten, gemeinsam mit lhren AG-Mitgliedern

die Leitlinieninhalte der vorhergehenden Leitlinienversion 2.1 nochmals zu prifen und
eine Bearbeitungsstrategie fiir die bestehenden Empfehlungen (belassen, lberarbeiten,
I6schen) vorzuschlagen.

Zeitgleich wurden in den Arbeitsgruppen Schliisselfragen im PICO-Format zu neu
identifizierten Leitlinienthemen entwickelt, die mit Hilfe einer systematischen
Literaturrecherche evidenzbasiert beantwortet werden sollten.
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2.2.

Festlegungen der Fragestellungen fir Version 3.0

Die von den Arbeitsgruppen formulierten Schliisselfragen und festgelegten
Bearbeitungsstrategien wurden im Rahmen eines virtuellen Steuergruppentreffens am
27. Juli 2023, mit den Koordinierenden, den AG-Leitungen sowie den Kollegen des fir
die systematische Literaturrecherche beauftragten, externen Dienstleisters, Clinical
Guideline Services (CGS), Frau Dr. Steubesand und Frau Inselmann, diskutiert und
finalisiert. Die final abgestimmten Schlisselfragen fiir die systematische
Literaturrecherche der AG sind im Evidenzbericht (siehe Supplement) aufgefiihrt.

Die systematische Literaturrecherche sowie methodische Literaturbewertung wurden
mit Unterstiitzung durch die Koordinierenden und zu einem groRen Teil im Zeitraum
vom August bis Oktober 2023 durch die Kollegen der CGS durchgefiihrt.

Die Koordinierenden und Frau Dr. Reichermeier (DGVS) in Ihrer Funktion als
wissenschaftliche Assistenz der Leitlinienkoordinatoren, waren mit lhrer klinischen
Expertise am Titel-Abstract-Screening und der Auswahl der relevanten Literatur
beteiligt, die - nach Prifung und ggf. wiederholter Anpassung der MeSH-Terms durch
die AG-Leitenden - von den Kollegen der CGS bewertet und in Evidenztabellen (siehe
Supplement) zusammengefasst wurden.

Die Ergebnisse der Literaturrecherche und -bewertung wurden bei erneuten virtuellen
Steuergruppentreffen am 20. bzw. 23. Oktober 2024 mit den AG-Leitungen
besprochen und das weitere Vorgehen zur Neuformulierung/Modifizierung/Priifung
der evidenz- und konsensbasierten Empfehlungen sowie der assoziierten
Hintergrundtexte auf Grundlage der vorhergehenden Leitlinienversion abgestimmt.

Aufgrund von Problemen bei der Volltextbeschaffung verzogerte sich die vollstindige
Literaturbewertung in einigen Arbeitsgruppen bis Dezember 2023, sodass die letzten
Arbeitsgruppen die Uberarbeitung ihrer Kapitelmanuskripte erst im Mirz 2024
abschlieRen konnten.

Nachdem die tiberarbeiteten Empfehlungen und Hintergrundtexte aus den
Arbeitsgruppen durch das Leitliniensekretariat in das Content-Managementsystem des
OL-Office eingepflegt wurden, wurde am 19. April 2024 die anonymisierte
Vorabstimmung der Empfehlungen tber die Abstimmungsplattform des OL-Office mit
einer Bearbeitungsfrist bis zum 19. Mai 2024 gestartet.

Im Anschluss an die Vorabstimmung hatten die Arbeitsgruppen Gelegenheit, die
Empfehlungen und Hintergrundtexte auf Grundlage der Abstimmungsergebnisse und
Kommentare im Vorfeld der fiir den 21. und 22. Juni 2024 geplanten
Konsensuskonferenz (12:00 - 20:00 Uhr bzw. 09:00 - 16:00 Uhr), die als
Prasenzveranstaltung in Mannheim stattfand, anzupassen bzw. zu modifizieren.

Die Finalisierung der Kapitelmanuskripte und die Formulierung von Forschungsfragen
durch die Arbeitsgruppen wurde im Mdrz 2025 abgeschlossen.

Das Kapitel Qualitatsindikatoren wird unter der Leitung von Dr. Utzig (DKG-
Geschaftsstelle) auf Grundlage der Konsultationsfassung der Leitlinie aktualisiert.
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3. Methodisches Vorgehen

3.1. Systematische Recherchen
3.1.1. Prinzipien und Umfang der systematischen
Literaturrecherchen

Die S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom wurde letztmalig 2019 auf v2.1 aktualisiert.

Aufgrund des groRen Umfangs der jahrlich zu aktualisierenden onkologischen
Leitlinien, die durch das onkologische Leitlinienprogramm (OL) der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Fachgesellschaften (AWMF), der Deutschen
Krebsgesellschaft (DKG) und der deutschen Krebshilfe (DKH) finanziert werden
mussen, sind die Mittel, die das OL fur die systematische Literaturrecherche zur
Verfligung stellen kann, limitiert.

Zu Beginn der Leitlinienarbeit stand daher fest, dass nicht alle Empfehlungen der
Leitlinie von 2019 bzw. notwendige neue Schlisselfragen evidenzbasiert recherchiert
werden konnten.

Die Leitliniengruppe diskutierte im Rahmen des Kickoff-Treffens zur
Leitlinienaktualisierung am 05. Mai 2023 den Umgang mit den fehlenden Ressourcen
und legte fest, dass in einem strukturierten Prozess die inhaltlichen
Uberarbeitungsschwerpunkte bestimmt werden sollten, fiir die prioritir eine
systematische Literaturrecherche oder eine Leitlinienadaptation durchgefiihrt werden
sollte. Die systematische Recherche beinhaltete:

1. de novo-Recherche nach Ubersichtsarbeiten mit aggregierter Evidenz,

2. de novo-Recherchen nach Primarliteratur,

3. Aktualisierungsrecherchen auf Basis der Leitlinie v2.1 von 2019

und ist im Evidenzbericht im Detail dargestellt (siehe Evidenzbericht im Supplement).

Dieses Vorgehen wurde durch das OL-Office ebenfalls fir sinnvoll erachtet und es
wurden durch die Mitarbeitenden des OL-Office entsprechende Bearbeitungsmasken
mit den Leitlinienempfehlungen von 2019 zur Verfiigung gestellt.

* Im ersten Schritt legten die AG in den Masken die Bearbeitungsstrategie fiir die
Empfehlungen der Leitlinie von 2019 aus ihrem Themenbereich fest, welche
geldscht, belassen oder tiberarbeitet werden sollten und welche neuen, PICO-
basierten Schliisselfragen in ihrem Bereich zu erarbeiten sind.

* In einem zweiten Schritt wurde die Bearbeitungsstrategie bei einem Treffen der
AG-Leiter innerhalb der Leitlinien-Steuergruppe nochmals diskutiert und final
festgelegt.

Die systematische Literaturrecherche sowie die Literatur- und Leitlinienbewertung
wurden durch geschulte Mitarbeiterinnn von Clinical Guideline Services (CGS-
Usergroup), Nadine Steubesand und Celia Inselmann, durchgefiihrt. Die Literatur wurde
im Leitlinienportal der CGS hinterlegt. AnschlieRend priiften die AG die Recherche und
hatten die Moglichkeit, auf ggf. fehlende Literaturstellen hinzuweisen, die dann
Anpassungen der Recherche zur Folge hatten. Literatur und Leitlinienbewertung
Literaturbewertung wurden abschlieRend in Evidenztabellen zusammengefasst (siehe
Evidenztabellen im Supplement).
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Die Ergebnisse der Literaturrecherche und -bewertung wurden bei erneuten virtuellen
Steuergruppentreffen mit den AG-Leitungen besprochen und dienten als Grundlage fir
die Evidenzbasierung der Empfehlungen, die liber das onkologische Leitlinienportal
vorabgestimmt und final in der in als Prasenzveranstaltung durchgefiihrten
Konsensuskonferenz abgestimmt wurden. Die Evidenzgrundlage der einzelnen
Empfehlungen ist in der finalen Leitlinie wie folgt hinterlegt:

= Evidenzbasierte, neue oder modifizierte Empfehlungen, fir die 2023 eine
systematische Recherche durchgefiihrt wurde, sind in der Leitlinie als
evidenzbasierte Empfehlungen einem Evidenzgrad nach Oxford 2011 (siehe
Tabelle 3) gekennzeichnet. Literatur, die wahrend oder nach der
Konsensuskonferenz eingebracht wurde, konnte nach den formalen Vorgaben
der AWMF bei der Evidenzgraduierung nicht mehr bericksichtigt werden.

= Evidenzbasierte Empfehlungen, die aus der Leitlinie von 2019 {ibernommen,
geprift und nicht modifiziert wurden, sind in der Leitlinie als evidenzbasierte
Empfehlungen mit einem Evidenzgrad nach Oxford 2009 (siehe Tabelle 2)
gekennzeichnet. Die assoziierten Evidenztabellen sind im

enthalten

= Alle anderen Empfehlungen, fiir die eine individuelle Literaturrecherche in den
Arbeitsgruppen stattfand, sind als konsensbasierte Empfehlungen mit EK
(Expertenkonsens) gekennzeichnet.

Insgesamt wurden die zur Verfiigung stehenden Mittel fir die systematische Recherche
von Leitlinien (sechs identifiziert zur Leitlinienadaptation), zehn de novo-Recherchen
zu Ubersichtsarbeiten mit aggregierter Evidenz, neun de novo-Recherchen nach
Primérliteratur zu neuen Schlisselfragen und vier Aktualisierungsrecherchen bereits
bestehender Empfehlungen eingesetzt. Das Budget wurde damit vollstandig
ausgeschopft.

Das Leitlinienprogramm Onkologie sieht jedoch, wie auch von der Leitliniengruppe
beantragt, eine Fortfiihrung der Leitlinie als Living Guideline vor, fir die erneut ein
Budget fir die systematische Literaturrecherche eingeplant ist. Mit dem nachsten
Aktualisierungszyklus auf v4.0 wird unmittelbar im Anschluss an die Aktualisierung auf
v3.0 begonnen, so dass der Anteil der evidenzbasierten Empfehlungen sukzessive
erhoht werden kann.

Weiterfiihrende Details zu den Literaturrecherchen sind dem Evidenzbericht bzw. den
mit den Empfehlungen assoziierten Evidenztabellen (Appendix des Evidenzberichts) im
Supplement zu entnehmen.
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3. Methodisches Vorgehen

3.2.

3.3.

Leitlinien-Adaptation

Zu Beginn der Leitlinienarbeit wurde der Leitliniengruppe von dem mit der
systematischen Literaturrecherche beauftragten Dienstleister die Ergebnisse der
Leitlinienrecherche zu bereits bestehenden Leitlinien mit thematischem Bezug zum
Kolorektalen Karzinom zur Verfligung gestellt (siehe Kapitel 1.1 des Evidenzberichts),
die flr eine Leitlinienadaptation genutzt werden konnten.

11

Die bestehenden Leitlinien wurden in den Leitlinienregistern des Guidelines

International Networks (

), des National Institute for Health and Care

Excellence (www.nice.org), des Scottish Intercollegiate Guidelines Network

der European Society For Medical Oncology
) sowie in der Datenbank PubMed fiir den Zeitraum 2022 bis
2023 recherchiert. Hierbei wurden sechs internationale Leitlinien identifiziert.

(

Der Suchstring und die Ergebnisse der Recherche sind im Evidenzbericht, die
Ergebnisse und die Kriterien der Bewertung sind im Appendix des Evidenzberichts

dargestellt.

Schema der Evidenzklassifikation

Zur Klassifikation der Starke der Evidenz (LOE, Level of Evidence) der identifizierten
Studien wurde in dieser Leitlinie das in untenstehenden Tabellen aufgefiihrte System
des Oxford Centre for Evidence-based Medicine in der Version von 2009 bzw. - bei den
modifizierten und neuen, evidenzbasierten Empfehlungen dieser Leitlinie - von 2011
verwendet (beides verfiigbar unter
Klassifikation der Studien fiir verschiedene klinische Fragestellungen (Nutzen von
Therapie, prognostische Aussagekraft, diagnostische Wertigkeit) vor.

). Dieses System sieht die

Bei Empfehlungen, welche auf Leitlinien-Adaptationen basieren, wurde die Starke der
Evidenz aus diesen Leitlinien ibernommen [1].

Tabelle 2: Klassifikation der Evidenzstarke nach Oxford Centre for Evidence-based Medicine
(Version 2009)

Level

la

1b

2a

Therapy/
Prevention,
Aetiology/Harm

SR (with
homogeneity) of RCTs

Individual RCT (with
narrow Confidence
Interval)

SR (with
homogeneity) of
cohort studies

Prognosis

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

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

SR (with homogeneity)
of either retrospective
cohort studies or

Diagnosis

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

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

SR (with homogeneity)
of Level >2 diagnostic
studies

Differential
diagnosis/symptom
prevalence study

SR (with homogeneity)
of prospective cohort
studies

Prospective cohort
study with good follow-
up

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

2b

2c

3a

3b

Therapy/
Prevention,
Aetiology/Harm

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

“Outcomes” Research;
Ecological studies

SR (with
homogeneity) of case-
control studies

Individual Case-
Control Study

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

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

Prognosis

untreated control
groups in RCTs

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

“Outcomes” Research

Case-series (and poor
quality prognostic
cohort studies)

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

Diagnosis

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

SR (with homogeneity)
of 3b and better
studies

Non-consecutive study;
or without consistently
applied reference
standards

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

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

12

Differential
diagnosis/symptom
prevalence study

Retrospective cohort
study, or poor follow-
up

Ecological studies

SR (with homogeneity)
of 3b and better
studies

Non-consecutive cohort
study; or very limited
population

Case-series or
superseded reference
standards

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

Tabelle 3: Klassifikation der Evidenzstarke nach Oxford Centre for Evidence-based Medicine
(Version 2011)

Frage

Wie verbreitet

ist das
Problem?

Level 1%

Lokale und
aktuelle
Zufallsstichpro
be oder
Zahlung
(Vollerhebung)

Level 2*

Systematische
Ubersichtsarb
eit von
Erhebungen,
die auf die
lokalen
Umstande
Uibertragen
werden
kénnen**

Level 3*

Lokale Erhebung,
die nicht auf einer
Zufallsstichprobe
basiert**

Level 4%

Fallserie**

Level 5

Nicht
anwendbar
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Frage

Ist dieser
diagnostische
oder
kontrollierend
e Test genau?

(Diagnose)

Was wiirde
passieren,
wenn wir
keine
Therapie
anwenden
wiirden?

(Prognose)

Hilft dieses
Vorgehen?

(Nutzen der
Intervention)

Was sind
haufige
Nebenwirkun
gen?

(Schaden der
Intervention)

Was sind
seltene
Nebenwirkun
gen?

(Schaden der
Intervention)

Level 1%

Systematische
Ubersichtsarbe
it von
Querschnittstu
dien mit
durchgehend
angewandtem
Referenzstanda
rd und
Verblindung

Systematische
Ubersichtarbeit
von
Kohortenstudie
n, die
Patienten im
Anfangsstadiu
m der
Erkrankung
beobachten
(Inception
cohort study)

Systematische
Ubersichtsarbe
it von
randomisierten
Studien oder
N-von-1-
Studien?

Systematische
Ubersichtarbeit
von entweder
randomisierten
Studien oder
eingebetteten
Fall-Kontroll-
Studien®. Oder
N-von-1-Studie
mit zur
Fragestellung
passenden
Patienten oder
beobachtende
Studie mit
dramatischen
Effekten

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

Level 2%

Einzelne
Querschnittst
udie mit
durchgehend
angewandtem
Referenzstand
ard und
Verblindung

Einzelne
Kohortenstudi
e von
Patienten im
Anfangsstadiu
m der
Erkrankung
(Inception
cohort study)

Randomisierte
Studie oder
Beobachtungs
-studie mit
dramatischen
Effekten

Randomisierte
Studie oder
(ausnahmswei
se)
Beobachtungs
-studie mit
dramatischen
Effekten

Level 3%

Nicht
konsekutive***
Studie oder Studie
ohne angewandten
Referenz-standard**

Kohortenstudie oder
Kontrollarm einer
randomisierten
Studie*

Kontrollierte
Kohortenstudie/
Follow-up-Studie?**

Kontrollierte
Kohortenstudie/
Follow-up-Studie
(Post-Marketing-
Uberwachung), mit
ausreichender
Fallzahl, um eine
haufige
Nebenwirkung zu
identifizieren. Sollen
Langzeitnebenwirku
ngen erfasst
werden, muss das
Follow-up
ausreichend sein**

Level 4%

Fall-Kontroll-
Studie oder
Studie mit
ungeeignetem
oder nicht
unabhdngigem
Referenzstanda
rdv\-;’:

Fallserie oder
Fall-Kontroll-
Studie oder
eine
prognostische
Kohorten-
studie mit
niedriger
methodischer
Qualitat'**

Fallserien oder
Fall-Kontroll-
Studien oder
Studien mit
historischen
Kontrollen**

13

Level 5

Expertenmein
ung basierend
auf patho-
physiologisch
en Uber-
legungen

Nicht
anwendbar

Expertenmein
ung basierend
auf patho-
physiologisch
en Uber-
legungen
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Frage Level 1* Level 2* Level 3* Level 4* Level 5
Ist dieser Systematische Randomisierte  Kontrollierte
Frih- Ubersichtsarbe Studie Kohortenstudie/
erkennungs- it von Follow-up-Studie**
Test sinnvoll? randomisierten
Studien

(Screening)

* Level kann ggf. wegen der Studienqualitat, wegen ausgedehnter Konfidenzintervalle (unprazise
Effektschatzer), Inkonsistenzen zwischen Studien, oder weil der absolute Effektwert sehr klein ist, sowie
wegen mangelnder Ubertragbarkeit (Fragestellung der Studie entspricht nicht der klinischen relevanten
Frage) abgewertet werden. Eine Aufwertung des Evidenzlevels ist moglich bei groRen oder sehr groRen
Effekten.

** Grundsétzlich gilt: Ein systematischer Uberblick ist immer besser als eine Einzelstudie.
***Konsekutiver Einschluss = Patienten werden fortlaufend rekrutiert.

1 Zur Qualitatsbeurteilung kann u.a. das STROBE-Statement verwendet werden: hitp://www.strobe-
statement.org/index.php?id=strobe-aims.

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

3 Nachbeobachtungsstudie einer Population aus einem abgeschlossenen RCT.

4 Studie, bei der aus einer laufenden Kohortenstudie Falle und Kontrollen gezogen werden.
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3. Methodisches Vorgehen 15

3.4. Formulierung der Empfehlungen und formale
Konsensusfindung
3.4.1. Empfehlungsgraduierung

In der Leitlinie werden zu allen evidenzbasierten Statements und Empfehlungen das
Evidenzlevel (Level of Evidence) der zugrundeliegenden Studien sowie bei
Empfehlungen zusatzlich die Starke der Empfehlung (Empfehlungsgrad) ausgewiesen.

Hinsichtlich der Starke der Empfehlung werden in dieser Leitlinie drei
Empfehlungsgrade unterschieden (siehe Tabelle 4), die sich auch in der Formulierung
der Empfehlungen jeweils widerspiegeln.

Die Empfehlungsgrade driicken den Grad der Sicherheit aus, dass der erwartbare
Nutzen der Intervention den maoglichen Schaden aufwiegt (Netto-Nutzen) und die
erwartbaren positiven Effekte ein fiir die Patienten relevantes AusmaR erreichen. Im Fall
von Negativempfehlungen (z. B. soll nicht) wird entsprechend der Sicherheit tGber einen
fehlenden Nutzen bzw. moglichen Schaden ausgedriickt.

Tabelle 4: Verwendete Empfehlungsgrade

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise
A Starke Empfehlung soll
B Empfehlung sollte
0 Empfehlung offen kann
3.4.2. Formulierung und Konsentierung der Empfehlungen

Entsprechend dem AWMF-Regelwerk [2] erfolgt die Vergabe von Empfehlungsgraden
durch die Leitlinienautoren im Rahmen formaler Konsensusverfahren.

Grundsatzlich erfolgte eine Anlehnung der evidenzbasierten Empfehlungen hinsichtlich
ihres Empfehlungsgrades an die Starke der verfiigbaren Evidenz (siehe Abbildung 1),
d.h. ein hoher Evidenzgrad (z.B. Meta-Analysen/systematische Ubersichten von RCTs
oder mehrere methodisch hochwertige RCTs), d.h. eine hohe Sicherheit bzgl. der
Ergebnisse soll in der Regel auch zu einer starken Empfehlung (Empfehlungsgrad A,
,soll*) flihren.

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

= Konsistenz der Studienergebnisse
Bsp.: Die Effektschatzer der Studienergebnisse gehen in unterschiedliche
Richtungen und zeigen keine einheitliche Tendenz.

= Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken
Bsp.: Es liegen zwar Studien mit Ergebnissen in eine Richtung vor, jedoch wird
die Bedeutung der gewahlten Endpunkte und/oder Effektstarken als nicht
relevant eingeschatzt.
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= Nutzen-Risiko-Verhiltnis
Bsp.: Dem nachgewiesenen Nutzen einer Intervention steht ein relevanter
Schadensaspekt gegeniber, der gegen eine uneingeschrankte Empfehlung
spricht.

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

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

= Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit in der Versorgung
Bsp.: Eine Intervention mit nachgewiesenen positiven Effekten kann nicht
empfohlen werden, weil sie im regionalen Versorgungssystem aus
strukturellen Griinden nicht angeboten werden kann.

Evidenzstarke Empfehlungsgrad
Bezeichnung * Symbole * *
— T
Hoch // . Starke Empfehlung
Klasse | / \\_\ A, 1
MéRig
Klasse Il I'-.\ ."Il Emp:l#ung
\
\ /
Schwach/sehr. \\ /// Empfehlung offen
schwach “-«-.._1_5_ - 0,
Klasse lll, IVV __'_T -

Kriterien fiir die Graduierung (Konsensusaspekte):

- Konsistenz der Studienergebnisse

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

- Ethische, rechtliche, 6konomische Erwagungen

- Patientenpraferenzen

- Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit

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

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

Quelle: modifiziert AWMF-Regelwerk [3]

Abbildung 1: Schema zur Darstellung der Kriterien-gestiitzten Entscheidungsprozesse bei der
Wahl des Empfehlungsgrades.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025



3. Methodisches Vorgehen 17

Die Formulierungen der Statements und Empfehlungen sowie bei Letzteren deren
Empfehlungsstdrke erfolgte im Rahmen einer strukturierten Konsensuskonferenz, die
durch AWMF-zertifizierte Leitlinienberater moderiert wurden. Im Rahmen dieses
Prozesses wurden die Empfehlungen von den stimmberechtigten Mandatstragern
(siehe Kapitel 1.9. der Langfassung) formal abgestimmt. Die Ergebnisse der jeweiligen
Abstimmungen (Konsensstarke) sind entsprechend den Kategorien in den
Empfehlungen zugeordnet.

Elektronische Vorabstimmung der Empfehlungen

Zur effektiven Nutzung der Konsensuskonferenzen erfolgte jeweils eine anonymisierte
Online-Vorabstimmungen aller Empfehlungsvorschlage liber das Leitlinienportal des
OL-Office. Die Funktion des Portals wurde im Rahmen des Kickoff-Treffens durch Herrn
Langer vom Office des onkologischen Leitlinienprogramms (OL-Office) erldutert.

Im Portal konnten die Experten die Formulierungsvorschldge der Arbeitsgruppen fir
die Empfehlungen und Hintergrundtexte sowie die Evidenzgrundlage einsehen und
Uber jede der Empfehlungen einzeln abzustimmen. Die Abstimmung erfolgte anonym
durch Zustimmung oder Ablehnung, wobei auch eine Stimmenthaltung moglich war.
Bei allen drei Abstimmungsoptionen bestand die Méglichkeit den
Empfehlungsvorschlag durch Formulierung von Anderungs- und/oder
Erganzungsvorschlagen zu kommentieren.

Empfehlungen, die bei der Vorabstimmung einen starken Konsens (d. h. Gber 95 %
Zustimmung erhielten) und zu denen keine inhaltlich relevanten Kommentare
abgegeben wurden, wurden im Rahmen der Konsensuskonferenz als bereits
konsentiert prasentiert und die Leitliniengruppe (das Plenum) um informelles Votum
gebeten, ob dem zugestimmt werden kann.

Bei positivem Votum wurden diese Empfehlungen ohne weitere Diskussion und
Abstimmung als konsentiert in die aktualisierte Fassung tibernommen.

Konsentierungsphase im Rahmen der Prasenztreffen: Strukturierte
Konsensuskonferenz

Die definitive Konsentierung der Statements und Empfehlungen im Plenum erfolgte in
Form einer in Prasenz veranstalteten, strukturierten Konsensuskonferenz im NIH-Typ
am 21. und 22. Juni 2024 (12:00 - 20:00 Uhr bzw. 09:00 - 16:00 Uhr). Zu Beginn
erfolgte jeweils eine Einfiihrung in die

. Leitlinienmethodik (einschlieRlich Umgang mit Interessenkonflikten) durch die
Moderatoren Dr. Markus Follmann MScPH, OL-Office und Dr. Monika
Nothacker, AWMF)

. Technik und das Abstimmungstool (s.u., durch Dipl. Biol. Gregor Wenzel (OL-
Office)

Es folgte der formale Konsentierungsprozess unter Beriicksichtigung folgender
Schritte:
e Vorstellung der Empfehlungsvorschldage vor dem Plenum;
e Gelegenheit zu Riickfragen, zur Klarung der Evidenzgrundlage durch das
Plenum;
e Erfassung begriindeter Anderungsantridge aus dem Plenum durch die
Moderatoren (,Round Robin®)
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e Vorabstimmung liber die Empfehlungen und ihre Graduierung sowie liber alle
begriindeten Anderungsantrige;

e bei fehlendem Konsens Diskussion;

e endgiiltige Abstimmung.

Fur die Abstimmung wurde ein Online-Abstimmungstools (Vevox) genutzt, das vom
OL-Office zur Verfiigung gestellt wurde. Vor Beginn der Konsensuskonferenz wurde
durch eine Testabstimmung sichergestellt, dass alle stimmberechtigten
Konferenzteilnehmender mit einem mobilen Endgerat (Smartphone, Laptop, Tablet)
Zugang zum Online-Abstimmungstool hatten und dieses bedienen konnten.

Bei der Abstimmung konnten die Konferenzteilnehmender das Abstimmungstool
nutzen, um ihre Zustimmung, Ablehnung oder Enthaltung zum jeweils
gekennzeichneten Empfehlungsvorschlag auszudriicken. Das Abstimmungsverhalten
aller Teilnehmenden wurde anonym von der Software erfasst und zentral an Herrn
Wenzel (OL-Office) Gbermittelt. Nach Beendigung einer jeden Abstimmung wurden die
Ergebnisse dem Plenum auf mehreren Bildschirmen im Konferenzraum prasentiert,
sodass diese fiir jeden Konferenzteilnehmer sichtbar und nachvollziehbar waren, und
durch Herrn Wenzel protokolliert.

Hatten teilnehmende Personen bei der jeweiligen Abstimmung ggf. Interessenkonflikte,
konnten diese durch Nutzung der Abstimmungsoptionen mit dem Zusatz ,mit COI*
dennoch an der Abstimmung teilnehmen. Deren Abstimmungsverhalten wurde separat
protokolliert (siehe auch ).

Hatten Personen mit Interessenkonflikten an der Abstimmung teilgenommen, wurden
nacheinander beide Abstimmungsergebnisse (Zustimmung, Ablehnung, Enthaltung
,ohne COI“ bzw. ,mit COI“) eingeblendet.

Die Abstimmungsergebnisse wurden von Herrn Klug (DGVS Geschaftsstelle) in den
Abstimmungsmasken eingetragen - wichen die Ergebnisse voneinander ab, wurde das
Ergebnis der Abstimmung ,ohne COI* protokolliert.

Die Konsensstarke ist in den Empfehlungskasten der Leitlinie nach dem Schema in
Tabelle 5 dargestellt.

Tabelle 5 Festlegung der Konsensstdrke

Konsensstarke Prozentuale Zustimmung
Starker Konsens > 95% der Stimmberechtigten
Konsens >75 - 95% der Stimmberechtigten
Mehrheitliche Zustimmung >50 - 75% der Stimmberechtigten
Dissens <50% der Stimmberechtigten
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4, Konferenzen der Leitliniengruppe fiir die
Aktualisierung
4.1. Zusammenfassung des Kick-off-Meetings am 05. Mai

2023

Das Kickoff-Meeting zur Leitlinienaktualisierung Kolorektales Karzinom v3.0 wurde als
Online-Videokonferenz durchgefiihrt, zu der alle von den Fachgesellschaften bis dahin
benannten Mandatstrager und deren Stellvertreter eingeladen waren.

Nach der BegriRung der Teilnehmenden stellten die Anwesenden sich kurz einander
vor.

AnschlieRend erfolgte eine kurze Einfiihrung in das Leitlinienprogramm Onkologie fiir
die erstmalig beteiligten Expert durch Herrn Langer (OL-Office) und eine kurze
Erlduterung der methodischen Anforderungen an die Entwicklung und Aktualisierung
der onkologischen S3-Leitinien.

Frau Dr. Muche-Borowski (AWMF) erlauterte die methodischen Vorgaben nach dem
AWMF-Regelwerk fir das Interessenkonfliktmanagement. Alle Mitglieder der
Leitliniengruppe wurden dariber informiert, dass Sie wahrend des Leitlinienprozesses
schriftlich eine digitale Interessenerklarung abgeben missen, die fiir die
Leitlinienmitarbeit obligat ist.

In einem standardisierten Formular wurde die Dokumentation von sekunddren
Interessen und der Umgang mit sich aus diesen eventuell ergebenden
Interessenkonflikten adressiert, die im

gesammelt und von den Leitlinienkoordinierenden sowie Dr. Nothacker (AWMF)
bewertet wurde. Das Interessenkonfliktmanagement wird im Kapitel 7 Unabhangigkeit
und Umgang mit Interessenkonflikten ausfiihrlich dargestellt. Die Ergebnisse sind in
der Tabelle 9 zusammengefasst.

Im Anschluss an die Prasentation der an der Leitlinienaktualisierung beteiligten
Fachgesellschaften und benannten Mandatstrager erfolgte die Diskussion und
Festlegung der AG-Besetzung. Die Mandatstrdager wurden in 10 themenspezifische
Arbeitsgruppen (AG) aufgeteilt. Die Reprasentativitat der Leitliniengruppe wurde von
den Anwesenden als positiv beschieden.

Die Leitlinienkoordinatoren, Professor Ebert und Dr. Pox, gaben einen kurzen Uberblick
Uber den aktuellen Stand der letztmalig 2019 aktualisierten S3-Leitlinie v2.1 und
erldauterten den im Vorfeld - unter anderem durch eine innerhalb der Leitliniengruppe
erfolgte Umfrage - identifizierten Aktualisierungsbedarf sowie die inhaltlichen
Uberarbeitungsschwerpunkte fir die Version 3.0.

Anhand eines Workflows wurde visualisiert, in welchen Schritten die
Leitlinienaktualisierung bis hin zur finalen Leitlinienfassung und die damit verbundene
Empfehlungsiiberarbeitung erfolgen soll. In einem ersten Schritt werden die
Arbeitsgruppen gebeten, die bestehenden Empfehlungen zu prifen (I6schen, belassen,
Uberarbeiten) und ggf. neue Fragestellungen formulieren.
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Fiir jede Empfehlung musste festgelegt werden, ob sie evidenzbasiert
(Leitlinienadaptation, de novo- Recherche) oder als Expertenkonsens beantwortet
werden soll.

Die detaillierte Besprechung der Methodik und zum Vorgehen bei der systematischen
Literaturrecherche, die im Rahmen der Leitlinienaktualisierung v3.0 von einem
externen Dienstleister, von ,Clinical Guideline Services”, durchgefiihrt wird, erfolgt in
separaten Terminen nach dem Kickoff-Termin.

Zum Abschluss des Kickoff-Treffen wurden der avisierte Zeitplan und die konkreten
ndchsten Schritte der Leitlinienaktualisierung besprochen.

4.2. Zusammenfassung der Konsensuskonferenz am 21.
und 22. Juni 2024

Bereits vor der Konsensuskonferenz fand im Zeitraum vom 19. April 2024 bis 19. Mai
2024 uber das Leitlinienportal des OL-Office eine Online-Vorstimmung der
liberarbeiteten Empfehlungen statt. Empfehlungen, die hier bereits mit starkem
Konsens (> 95 %) abgestimmt worden waren und zu denen keine inhaltlichen
Kommentare abgegeben wurden, konnten ohne weitere formale Abstimmung als
konsentiert verabschiedet werden, wurden der Vollstiandigkeit halber auf der
Konsensuskonferenz noch einmal prasentiert.

Die Konsensuskonferenz fand als Prasenzveranstaltung am 21. und 22. Juni 2024
(12:00 - 20:00 Uhr bzw. 09:00 - 16:00 Uhr) in Mannheim statt. Nach einer kurzen
methodischen und inhaltlichen Einfliihrung wurde zu Beginn der Konsensuskonferenz
von Dr. Nothacker (AWMF) das Interessenkonfliktmanagement (siehe Kapitel 7)
erldutert und die zuvor an die Leitliniengruppe versendeten, bewerteten
Interessenerklarungen, die ggf. zu Stimmenthaltungen bzw. Doppelabstimmungen
flhrten, innerhalb der Leitliniengruppe diskutiert.

Mit Ausnahme der Anwesenden Experten (Frau Dr. Willis, Herr Dr. Weihkopf) und
Methodikern waren alle bei der Konsensuskonferenz anwesenden Personen
stimmberechtigt. Wie beim Kickoff-Treffen festgelegt, waren auch stellvertretende
Mandatstrager stimmberechtigt, wenn sich diese aktiv in der Arbeitsgruppe an der
Leitlinienarbeit beteiligt hatten.

AnschlieRend begann die ausfiihrliche Diskussion und Abstimmungsprozess der noch
zu konsentierenden Empfehlungen unter der unabhiangigen Moderation von Dr.
Follmann (OL-Office) und Dr. Nothacker (AWMF).

Fir die Abstimmung wurde ein Online-Abstimmungstools (Vevox) genutzt. Vor Beginn
wurde durch eine Testabstimmung sichergestellt, dass alle stimmberechtigten
Konferenzteilnehmender, mit einem mobilen Endgerat (Smartphone, Laptop, Tablet)
Zugang zum Online-Abstimmungstool hatten und dieses bedienen konnten.

Bei der Abstimmung konnten die Konferenzteilnehmender das Abstimmungstool
nutzen, um ihre Zustimmung, Ablehnung oder Enthaltung zum jeweils
gekennzeichneten Empfehlungsvorschlag auszudriicken. Das Abstimmungsverhalten
aller Teilnehmenden wurde anonym von der Software erfasst und zentral an Herrn
Wenzel (OL-Office) Gbermittelt, der die Abstimmungsergebnisse nach Beendigung einer
jeden Abstimmung dem Plenum prasentierte und diese protokollierte.
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Herr Klug (DGVS Geschéftsstelle) dokumentierte die Ergebnisse zudem in den
Abstimmungsmasken.

Im Anschluss an die Konsensuskonferenz wurden die Hintergrundtexte auf Grundlage
der neu abgestimmten Empfehlungen und Statements von den Arbeitsgruppen
finalisiert sowie ggf. mit weiterfilhrenden Literaturstellen erganzt.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025



5. Aktualisierung der Qualitatsindikatoren 22

5. Aktualisierung der Qualitatsindikatoren

Im Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie werden Qualitdtsindikatoren in einem
standardisierten Prozess aus den Empfehlungen der Leitlinien abgeleitet. Die
detaillierte Beschreibung der Methodik findet sich auf der Homepage des
Leitlinienprogramms Onkologie [4].

Die Generierung der neuen Qualitdtsindikatoren wurde in folgenden Schritten
durchgefiihrt.

5.1. Bestandsaufnahme

Bei der Suche nach bereits definierten internationalen Qualitatsindikatoren auRerhalb
des OL-Verfahrens erfolgte eine Einschrankung des Suchzeitraums auf die Zeit vom
01.01.2017 (im Anschluss an das Ende des Suchzeitraums der vorherigen Recherche
mit einem Uberschnitt von 3 Monaten) bis zum 20.05.2025. Es erfolgte eine
Einschrankung auf die Sprachen Deutsch und Englisch.

Die Suche wurde in folgenden Quellen durchgefiihrt:

o Literaturdatenbanken:
PubMed:

o Webseiten internationaler Agenturen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualitatsmessung/Qualitdatsindikatoren

Recherchestrategie und -vokabular richten sich nach den Méglichkeiten der jeweiligen
Recherchequelle. Sie wurden entsprechend modifiziert und sind mit den
internationalen Qualitdtsindikatoren in der Anlage 1 dargelegt

5.2. Vorbereitung Anwesenheitstreffen (Erstellung einer
Primarliste potenzieller Qualitatsindikatoren)

Soweit moglich, wurden im Vorfeld der ersten Online-Sitzung (siehe 5.3) aus den im
Update der Leitlinie neu hinzugekommenen bzw. modifizierten starken Empfehlungen
(n= 52) potentielle Indikatoren mit Definition von Zahler und Nenner abgeleitet. Zudem
wurden die den bestehenden Qualitatsindikatoren zugrunde liegenden Empfehlungen
auf Anderungen gepriift. Diese Liste wurde den Mitgliedern der Arbeitsgruppe im
Vorfeld der Online-Sitzung zugesandt. Zugleich wurde eine Recherche nach
vorbestehenden internationalen QI beauftragt.

5.3. 1. Online-Sitzung zur Aktualisierung der
Qualitatsindikatoren (Diskussion und primare
Sichtung)

Die Sitzung der Arbeitsgruppe Qualitatsindikatoren (AG Ql), die aus Mitgliedern der
Leitliniengruppe und Vertretern der klinischen Krebsregister, des
Zertifizierungssystems, der AWMF und des onkologischen Leitlinienprogramms (OL)
bestand, fand am 16.07.2025 statt. In dem Treffen wurde den Teilnehmern zunachst
der Prozessablauf der Erstellung von Qualitédtsindikatoren sowie das
Bewertungsinstrument des OL erldutert.
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Auf Basis von Informationen aus der klinischen Versorgung und der ggf. im
Aktualisierungsverfahren gednderten zugrundeliegenden Empfehlung wurde durch die
Arbeitsgruppe entschieden, ob der Qualitatsindikator ggf. modifiziert, bestehen
bleiben soll oder nicht.

Ergebnisse der Diskussion und Bewertung der bisherigen Qualitdtsindikatoren (2025):

o QI 1: Dieser Ql wurde im Update von 2019 auf Basis internationaler
Empfehlungen integriert, ohne dass in der damaligen Leitlinie eine starke
Empfehlung dazu vorlag. Im aktuellen Update wird zur Erhebung der Eigen-
und Familienanamnese die Empfehlung 5.1 erganzt und als
Referenzempfehlung des Qls ausgewiesen. Inhaltlich bleibt der Ql
unverdndert.

o Ql 4: Da die starke Empfehlung zur Kombinationschemotherapie bei mKRK
nicht in das Update ibernommen wurde, wird daraus folgend der QI nicht
mehr fortgefiihrt.

o QI 5: Die ursprgl. Empfehlung zum Abstand zur mesorektalen Faszie im
Befundbericht (CT oder MRT) wurde im Update modifiziert und bezieht sich
nun auf mehrere Aspekte des Befundberichts des pratherapeutischen MRTs.

o QI 8: Diese Empfehlung wurde im aktuellen Update von ,soll“ auf ,sollte”
herabgestuft. Bei weiterhin bestehendem Evidenzlevel 1a und Konsens der
Arbeitsgruppe QI wird der QI fortgefihrt.

o Aufgrund von Modifikationen der zugrunde liegenden Empfehlungen wurden
die Ql 2, 3 und 5 angepasst.

o Die Ql 6 - 11 wurden unverandert in das neue Ql-Set ibernommen.

Tabelle 6: Griinde fiir einen Ausschluss der Empfehlung aus der Liste der potenziellen
Qualitatsindikatoren

Nr. 1 2 3 4
Begriindung  Empfehlung ist Fehlender Fehlende Sonstiges
nicht Hinweis auf Verstandlichkeit . . .
. . (mit Freitexteingabe
operationalisierbar ~ Verbesserungs u/o groRer in Liste der
(Messbarkeit nicht -potential Erhebungsaufwand
Empfehlungen)
gegeben)

in Verhaltnis zu
Nutzen

Auf Basis der starken Empfehlungen der Leitlinie wurden vier potenzielle neue QI identifiziert.

5.4. Bewertung

Die potentiellen Qualitatsindikatoren wurden mit dem Bewertungsinstrument des
Leitlinienprogramms Onkologie durch die Mitglieder der AG QI bewertet. Jeweils mit
dem unten abgebildeten Bogen erhielten die Bewertenden seitens des
Zertifizierungssystems der DKG fiir den Indikatorvorschlag die Informationen zur
Datenverfiigbarkeit. Angenommen wird ein Qualitatsindikator, wenn mind. 75% der
Teilnehmer die Kriterien 1,2,3 und 5 mit ,Ja“ und das Kriterium 4 mit ,Nein“ bewertet
haben. Die Auswertung dieser Abstimmungen erfolgte durch einen Methodiker, der
nicht am Qualitatsindikatoren-Entwicklungsprozess teilgenommen hatte.
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Tabelle 7: Bewertungsinstrument des Leitlinienprogramms Onkologie

1. z

Information zur Datenverfiigbarkeit (Stand 07/2025):

Die Erfassung ist seitens der Krebsregister liber den einheitlichen Onkologischen Basisdatensatz und
seiner Module gewahrleistet:
ja / nein

Die Erfassung ist Teil des Zertifizierungssystems der DKG: ja / nein
(bisher nicht)

Welche Ergdnzungen waren erforderlich? Risikoabschadtzung

1. Kriterium: Der Qualitatsindikator erfasst fiir die Patientinnen und
Patienten relevante Verbesserungspotentiale.

2. Kriterium: Der Qualitatsindikator ist klar und eindeutig definiert.

3. Kriterium: Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen
Versorgungs-aspekt, der von den Leistungserbringern beeinflusst
werden kann.

4. Kriterium: Gibt es Risiken zur Fehlsteuerung durch den
Qualitdtsindikator, die nicht korrigierbar sind?

5. Kriterium; Die Daten werden beim Leistungsbringer routinemaRig
dokumentiert oder eine zusatzliche Erhebung erfordert einen
vertretbaren Aufwand
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Zusatzlich bestand die Méglichkeit, zu den im Folgenden genannten Kriterien Kommentare abzugeben:

Kommentar

Risikoadjustierung

Konnen spezifische Merkmale von Patienten z.B. Alter,
Komorbiditdt oder Schweregrad der Erkrankung die Auspragung
des QI beeinflussen?

Implementierungsbarrieren
Gibt es Implementierungsbarrieren, die es zu beachten gilt?

5.5. 2. Online-Sitzung

Nach der schriftlichen Bewertung erfolgte am 08.09.2025 eine 2. moderierte Online-
Sitzung, in der die Ergebnisse der Bewertung diskutiert wurden. Auf Basis der
Bewertungen und der Diskussion wurde das finale Set von 14 Qualitatsindikatoren (Ql
1 -Ql 15, Ql 4 unbesetzt) konsentiert.

AuRerdem wurden die Ergebnisse der internationalen QI-Recherche vorgestellt. Aus
dieser ergaben sich keine weiteren Qualitatsindikatoren.

Die Primarliste der potentiellen Qualitatsindikatoren inklusive der Ausschlussgriinde,
die 0.g. Zusammenstellung der internationalen Qualitatsindikatoren und die Ergebnisse
der schriftlichen Bewertung sind auf Anfrage im Leitliniensekretariat oder Office des
Leitlinienprogramms Onkologie erhaltlich.

6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Langversion und Leitlinienreport zur Version 3.0 der Leitlinie wurden zundchst durch
das OL-Office und das AWMF-Institut fiir Medizinisches Wissensmanagement (AWMF-

IMWi) einem Review in Hinblick auf die Erfiillung der methodischen Anforderungen an
eine S3-Leitlinie im Leitlinienprogramm Onkologie unterzogen.

Vor der Publikation der Version 3.0 konnte die Leitlinie als Konsultationsfassung im
Rahmen einer Konsultationsphase (27. Juni 2025 - 07. August 2025) im AWMF-
Leitlinienregister sowie auf den Webseiten des Onkologischen Leitlinienprogramms
eingesehen werden, sodass diese durch die (Fach) Offentlichkeit kommentiert werden
konnte. Ab dem 08. Juli 2025 bis zum 07. August 2025 fand die Priiffung und
Verabschiedung der Konsultationsfassung der Leitlinie durch die Vorstande der
beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen (Freigabeverfahren) statt, die diese
zur Publikation verabschiedeten.

Insgesamt gingen 20 Stellungnahmen zur Konsultationsfassung ein. Hierbei flossen
auch Kommentare von Mitgliedern der Leitliniengruppe ein. Diese wurden anschliefend
durch die Leitlinienkoordination hinsichtlich ihrer Relevanz fir die Leitlinie gepruift. In
Tabelle 8 sind die inhaltlichen Anmerkungen zur Konsultationsfassung dargelegt. Es
wurde zudem dokumentiert, wie die Leitlinienkoordinierenden mit den Kommentaren
umgegangen sind. AusschlieBlich redaktionelle Hinweise wurden entsprechend
angepasst und sind in dieser Aufstellung nicht beriicksichtigt.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025



6. Reviewverfahren und Verabschiedung 26

Allen Kommentierenden mochten wir an dieser Stelle fiir ihr Engagement sehr herzlich
danken.

Die Veroéffentlichung der Leitlinien-Langversion, der -Kurzversion, des -Reports sowie
des zusammenfassenden Evidenzberichts zur Literaturrecherche inklusive der
Evidenztabellen im AWMF-Leitlinienregister und auf den Webseiten des onkologischen
Leitlinienprogramms und der DGVS wird nach dem Abschluss der Konsultationsphase
und Freigabe durch die Vorstande aller beteiligten Organisationen flr den September
2025 angestrebt.

Unmittelbar im Anschluss an die angestrebte Leitlinienveroffentlichung der v3.0 wird
mit dem zweiten Aktualisierungszyklus fiir die Leitlinienversion v4.0 begonnen, wobei
zunachst ein Amendment (v3.1) verabschiedet werden soll, in dem akute
Empfehlungsmodifikationen adressiert werden, die aufgrund von drei in der
Zwischenzeit erschienenen RCTs (PMID: 39874977, PMID: 40444708, PMID: 40450658)
notwendig wurden.
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Tabelle 8: Inhaltliche Kommentare zur Konsultationsfassung der aktualisierten Leitlinien (Version 3.0)

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des

Kommentierenden

Kommentar: Deutsche Morbus Crohn / Colitits Ulcerosa Vereinigung e. V. (DCCV)

1 Kapitel 1.9.4/
Seite 18

Kommentar: Deutsche Gesellschaft fir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin (DGKL)

1 Kapitel 8.3/
Seite 172

Aktuell lautet die Empfehlung
8.15 (ctDNA) wie folgt:

Der Nachweis von KRASG12C oder
BRAFV600E kann auch im Blut
von Patienten

mit metastasiertem KRK erfolgen.

Dr. Frank Dannel fir die DCCV
e. V. als Patientenvertreter im
Kapitel 1.9.4
Patientenbeteiligung auffiihren

Der Nachweis von RAS und
BRAF V600E-Mutationen kann
beim metastasierten
kolorektalen Karzinom auch auf
ctDNA im Blutplasma erfolgen.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar angenommen,

Erganzung vorgenommen

Wir haben dies sowohl mit
Labor-Fachkollegen wie auch
mit Prof. Stintzing (Onkologie)
und Prof. Neumann
(Pathologie) eingehend
diskutiert und finden diese
Einschrankung auf eine
einzelne (wenngleich
prominente) Mutation KRAS
G12C zu eng gefasst und die
Formulierung nicht
ausreichend prazise.

Kommentar angenommen,

Empfehlungsformulierung
redaktionell angepasst

Um der aktuellen Entwicklung
hin zu NGS-Methoden und der
Notwendigkeit des
Ausschlusses von RAS-
Mutationen generell fiir den
Einsatz von EGFR-Inhibitor-
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

2 Kapitel 8.3/
Seite 172

Hintergrundtext zu Empfehlungen
8.14 und 8.15

Des Weiteren hatten wir in
Mannheim noch Hintergrund-
Texte zur Interpretation von CEA-
Verlaufen eingebracht, die sich
momentan noch nicht in der
Leitlinie finden. Dies ist aufgrund
der ausgepragten Methoden-
Abhangigkeit der CEA-Assays
sowie potentieller praanalytischer
EinflussgroRen und der
analytischen Variabilitat im
klinischen Alltag durchaus
relevant (siehe anbei).

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Zitierung der neuen Tie-Studie

Tie J, Wang Y, Lo SN, Lahouel K,
Cohen JD, Wong R, Shapiro JD,
Harris SJ, Khattak A, Burge ME,
Lee M, Harris M, McLachlan SA,
Horvath L, Karapetis C, Shannon
J, Singh M, Yip D, Ananda S,
Underhill C, Ptak J, Silliman N,
Dobbyn L, Popoli M,
Papadopoulos N, Tomasetti C,
Kinzler KW, Vogelstein B, Gibbs
P.

Circulating tumor DNA analysis
guiding adjuvant therapy in
stage Il colon cancer: 5-year
outcomes of the randomized
DYNAMIC trial.

28

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

Therapien Rechnung zu tragen
- sowie vorzubeugen, dass die
Mutationen nicht in Blutzellen
oder CTCs sondern auf im
Plasma zirkulierender Tumor-
DNA nachgewiesen werden,
wiirden wir gemeinsam
folgende Formulierung
vorschlagen [siehe Spalte
links]

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen
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Nr.

Kapitel/Seite

Kapitel
7.4.3/Seite 127
und Kapitel
11.3.2/Seite 246

Entwurfstext der Leitlinie

Hintergrundtext zu Empfehlungen
7.5und 11.3

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Nat Med. 2025 May;31(5):1509-
1518. doi: 10.1038/s41591-
025-03579-w. Epub 2025 Mar 7.
PMID: 40055522

,Bei der Beurteilung von CEA-
Werten oder Verlaufen als
Entscheidungsgrundlage ist zu
beachten, dass neben der
biologischen Variabilitat (z. B.
Rauchen) und praanalytischen
Einflussfaktoren auch die
Methodenabhangigkeit und
analytische Variabilitat zu
beriicksichtigen sind. Fir
Verlaufsuntersuchungen ist
grundsatzlich dieselbe Methode
(Hersteller, Analyseplattform) zu
verwenden. Verschiedene
zertifizierte Labormethoden
kénnen sich um bis zu 50 %
unterscheiden.

Zusatzlich werden bei
Ringversuchen Abweichungen
innerhalb einer Methode von +/-
24 % akzeptiert (Rili-BAK 2023).
Serielle CEA-Werte sind deshalb
bei korrekter Blutentnahme
immer methodenspezifisch

Begriindung (mit
Literaturangaben)
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Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Diskussion der
Hintergrundtext-
Anpassung bei der
ndchsten unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen
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Nr.

Kapitel/Seite

Kapitel
9.1.5/Seite 179
und Kapitel
10.1/Seite 128

Entwurfstext der Leitlinie

Hintergrundtext zu Empfehlungen

9.6 und 10.5
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

sowie unter Berticksichtigung
der Messunsicherheit zu
beurteilen. Bei Verwendung
derselben Methode kénnen nur
individuelle CEA-Veranderungen
von mindestens 50 %
zuverlassig klinisch beurteilt
werden.

Bundesarztekammer (2023).
Richtlinie der
Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen. Dtsch.
Arzteblatt Jg. 120, Heft 21-22.

Verweis auf Empfehlung 8.14

Begriindung (mit
Literaturangaben)

30

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar fiir HG-Text
von Empfehlung 9.6
angenommen, Verweis auf
Kapitel 8.3 ,Liquid-Biopsy“
[mit Empfehlung 8.14]
eingefligt.

Diskussion der
Hintergrundtext-
Anpassung fiur Empfehlung
10.5 bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

5 Kapitel 14 Forschungsfragen

Kommentar: Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin e. V. (DGP)

1 Kapitel 12.5/
Seite 265

JPalliativmedizin“ ,Palliativversorgung*

Kommentar: Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie e. V. (DGP)

1 Kapitel Abbildung 4: Einheitlich narrow
2]3.612.5/Se|te Hier ist von ,narrow” die Rede;
eine Seite zuvor von ,close”
2 Kapitel Letzter Absatz zu RET-, ALK- und Uberschrift anpassen und
8.2.4/Seite ROS1-Fusionen steht allein; Empfehlung geben; oder ggf.
171 Uberschrift passt nicht streichen.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Harmonisierung der Leitlinien
im Onkologischen
Leitlinienprogramm

31

Umgang mit dem
Kommentar

(Amendment v3.1)
vorgesehen

Vorschlage fir
Forschungsfragen fiir v4.0
vom Leitliniensekretariat
vorgemerkt

Kommentar angenommen,

Anpassung der Uberschrift
vorgenommen

Kommentar angenommen,

Schreibweise wurde
redaktionell zu narrow
geandert/vereinheitlicht.

Kommentar angenommen,

Betreffender Absatz wurde
gestrichen.

Kommentar: Deutsche Rontgengesellschaft e.V. (DRG) und Deutsche Gesellschaft fiir interventionelle Radiologie und minimal-invasive Therapie

(DeGIR)

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

1 Kapitel Im Kapitel Oligometastasierung
10.2/Seite (a.e. Unterpunkt 10.2) muss die
231 COLLISION Studie zur Ablation

aufgenommen werden (Thermal
ablation versus surgical resection
of small-size colorectal liver
metastases (COLLISION): an
international, randomised,
controlled, phase 3 non-inferiority
trial. Lancet Oncol. 2025
Feb;26(2):187-199. doi:
10.1016/S1470-2045(24)00660-
0; siehe Anlage).

Die Ergebnisse dieser unlangst
erschienen prospektiv
randomisierten Phase 3 Studie
haben einen wesentlichen Einfluss
auf die Behandlungsoptionen.
Hier wird die Effektivitit von MWA
und RFA als nicht unterlegen
gegeniiber der Operation
bestatigt. Zudem hat diese Arbeit
derzeit mit die beste Evidenz und
muss in einer aktuellen Leitlinie
Beriicksichtigung finden.
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

32

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen
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Nr. Kapitel/Seite

2 Kapitel
8.2.4/Seite
171

Entwurfstext der Leitlinie

Dariiber hinaus ist in der S3-
Leitlinie die Thermoablation
immer nur mit RFA benannt - das
Collision Trial belegt die
Gleichwertigkeit von MW & RFA.

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Daher sollte im gesamten Text
,RFA“ durch ,thermoablative
Verfahren“ ersetzt werden.

Kommentar: Fachoéffentlichkeit (Deutsches Krebsforschungszentrum (DKFZ)

1 Kapitel
5.2.1/Seite 60

Dariiber hinaus steht eine Reihe

von Fragebdgen, die teilweise im
Internet frei zuganglich sind, zur
Verfligung:
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Bitte den letzten Link I6schen
(d.h. in der Leitlinie
http://www.krebsrisikotest.de)

Dieser Link fiihrt zur Website
von Dr. Mario Krause, der auf
seiner Website verschiedene
unkonventionelle Behandlungen
(Diagnostik zur Langlebigkeit,
Anti-Aging-Behandlungen, etc.)
bewirbt.

Siehe

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Eine Leitlinie sollte
evidenzbasiert sein. Dieser
Link verweist nicht auf eine
evidenzbasierte Medizin.

33

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar angenommen,
der Begriff RFA wurde an
den jeweiligen Stellen der
gesamten Leitlinie durch
,<thermoablative Verfahren’
ersetzt/ redaktionell
angepasst.

«

Kommentar angenommen,

Die Website scheint nicht
serios - der Link wurde
entfernt.


http://www.onkozert.de/hinweise_zertifizierung_genetische_beratung.htm
http://www.onkozert.de/hinweise_zertifizierung_genetische_beratung.htm
http://www.onkozert.de/hinweise_zertifizierung_genetische_beratung.htm
http://www.onkozert.de/hinweise_zertifizierung_genetische_beratung.htm
http://www.onkozert.de/hinweise_zertifizierung_genetische_beratung.htm
http://www.onkozert.de/hinweise_zertifizierung_genetische_beratung.htm
http://www.netzwerk-gegen-darmkrebs.de/index.php?id=103
http://www.netzwerk-gegen-darmkrebs.de/index.php?id=103
http://www.netzwerk-gegen-darmkrebs.de/index.php?id=103
http://www.netzwerk-gegen-darmkrebs.de/index.php?id=103
http://www.netzwerk-gegen-darmkrebs.de/index.php?id=103
http://www.netzwerk-gegen-darmkrebs.de/index.php?id=103
http://www.felix-burda-stiftung.de/darmkrebs/frageboegen/index.php?f=2
http://www.felix-burda-stiftung.de/darmkrebs/frageboegen/index.php?f=2
http://www.felix-burda-stiftung.de/darmkrebs/frageboegen/index.php?f=2
http://www.felix-burda-stiftung.de/darmkrebs/frageboegen/index.php?f=2
http://www.krebsrisikotest.de/
http://www.dzip.de/kurztests/krebsrisiko-test.htm
http://www.dzip.de/kurztests/krebsrisiko-test.htm

6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Kapitel
5.4.3/Seite 86

Kapitel
13.2.2/Seite
271

Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit
Kommentierenden Literaturangaben)

Von den genannten Fragebdgen
ist der vom "Netzwerk gegen
Darmkrebs" verwendete

Empfehlung 5.37 Das [Empfehlung] ist
missverstandlich: Vermutlich
soll der IFOBT alle 1 - 2 Jahre
angeboten werden bzw. die
Koloskopie alle 10 Jahre?

Der Empfehlung 13.4 sind 3 Diese Quellen weglassen! Quelle 1176 und 1177 sind
Quellen zugeordnet. 2 Quellen dem falschen Thema
davon haben aber nichts mit dem zugeordnet.

Thema zu tun (Nr. 1176
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Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar angenommen,

Empfehlungsformulierung
redaktionell angepasst

Kommentar angenommen,

Literaturstellen nach
Prifung entfernt


http://www.felix-burda-stiftung.de/darmkrebs/frageboegen/index.php?f=2
http://www.felix-burda-stiftung.de/darmkrebs/frageboegen/index.php?f=2
http://www.lebensblicke.de/darmkrebs/
http://www.lebensblicke.de/darmkrebs/
http://www.lebensblicke.de/darmkrebs/
http://www.lebensblicke.de/darmkrebs/
https://www.ilco.de/darmkrebs/erblicher-darmkrebs.html
https://www.ilco.de/darmkrebs/erblicher-darmkrebs.html
https://www.ilco.de/darmkrebs/erblicher-darmkrebs.html
https://www.ilco.de/darmkrebs/erblicher-darmkrebs.html
https://www.ilco.de/darmkrebs/erblicher-darmkrebs.html
https://www.ilco.de/darmkrebs/erblicher-darmkrebs.html
http://www.krebsrisikotest.de/
http://www.krebsrisikotest.de/
http://www.krebsrisikotest.de/
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Nr. Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Multivitaminpraparate und 1177
Mistel).

Kommentar: Fachoffentlichkeit (Fa. Amgen GmbH)

1 Kapitel
10.3.1/Seite
234

Empfehlung 10.15:
Patienten mit RAS-Wildtyp, BRAF

wt Erkrankung und rechtsseitiger

Lokalisation des Primartumors
des Primartumors sollen in der

Erstlinientherapie praferentiell mit

einer Chemotherapie-Doublette
plus anti-VEGF Therapie

behandelt werden. Eine Doublette
oder Triplette plus EGFR-AK sollte

nicht gegeben werden. In
Einzelfallen kann eine Triplette
plus anti-VEGF Therapie zum
Einsatz kommen.
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Eine Doublette plus EGFR-
Antikorper kann bei molekular
selektierten Wildtyp-Patienten
mit rechtsseitigen Tumoren und
dem Therapieziel
Tumorreduktion oder rascher
Symptomkontrolle eine
Therapie-Option sein. Eine
Triplette plus EGFR-AK sollte
nicht gegeben werden.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

In unserer Begriindung stiitzen
wir uns auf Daten einer
praspezifizierten explorativen
Biomarkeranalyse einer Phase
3-Studie (PARADIGM)' mit
mehr als 700 Patienten (Level
of Evidence (LoE) 1a, Grade or
Recommendation (GoR) A):
“...even in the patients with
right-sided primary tumors,
negative hyperselected
patients showed numerically
longer OS (38.9 versus 30.9
months; HR, 0.82; 95% Cl,
0.50-1.35) as well as evidence
of improved response rate
(71.4% versus 66.6%) and
depth of response (median,
—56.4% versus —39.4%) with
panitumumab versus
bevacizumab.”

1. Shitara K, et al. Baseline ctDNA
gene alterations as a biomarker of
survival after panitumumab and
chemotherapy in metastatic

35

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Diskussion der Anpassung
bei der ndachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

colorectal cancer. Nature Medicine
2024;30: 730-739.

Zur Triple-Selektion (RAS-
WT/BRAF-WT, MSS/MSI-L,
HER2-neg.): In dieser
Subgruppe zeigte sich auch
bei rechtsseitigen Tumoren
ein klinisch relevanter
Nutzen.??

2. Kato T, et al. Panitumumab
(PAN) vs bevacizumab (BEV) in
metastatic colorectal cancer
(mCRC) by microsatellite stable
(MSS), RAS/BRAF, and HER?2
amplification (HER2amp) status:
Phase Il PARADIGM biomarker
study. Presented at Mini Oral
Session 1, 2 Dec 2023 at ESMO
Asia Congress 2023, 90 MO.

3. Yamazaki K, et al. Efficacy of
panitumumab in patients with left-
sided disease, MSS/MSI-L, and
RAS/BRAF WT: A biomarker study
of the phase Il PARADIGM trial.
Oral presentation at: ASCO; June
2-6, 2023; Chicago, IL. Abstract
3508

PARADICM (LoE la / GoR

A) bietet die robusteste
Evidenz fiir den Einsatz von
Panitumumab bei
rechtsseitigen Tumoren mit
prospektiver Triple- oder

Umgang mit dem
Kommentar

36
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

37

Umgang mit dem
Kommentar

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Vierfachselektion. FIRE-
3% und CALGB 80405° liefern
unterstiitzende retrospektive
Daten (LoE Ilb / GoR B).

4. Heinemann V. et al. FOLFIRI
plus cetuximab versus FOLFIRI
plus bevacizumab as first-line
treatment for patients with
metastatic colorectal cancer (FIRE-
3): A randomised, open-label,
phase 3 trial, Lancet Oncol. 2014
Sep;15(10):1065-75.

5. Venook AP, Niedzwiecki D, Lenz
HJ, et al: Effect of first-line
chemotherapy combined with
cetuximab or bevacizumab on
overall survival in patients with
KRAS wild-type advanced or
metastatic colorectal cancer: A
randomized clinical trial. JAMA
2017;317: 2392-2401, 2017

Die ESMO-Leitlinie® empfiehlt
bei Therapieziel ,Tumor-
schrumpfung® den Einsatz von
EGFR-Inhibitoren auch bei
rechtsseitigen RAS-/BRAF-WT
Tumoren

6. Cervantes A., et al. Metastatic
colorectal cancer: ESMO Clinical
Practice Guideline for diagnosis,
treatment and follow-up, Ann. of.
Oncol. 2023; 34(1): 10-32.
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

2 Kapitel Flowchart zu weiteren
10.4/Seite Therapielinien (Abbildung 10)
242 zeigt bei RASmut G12c: Sotorasib,

Adagrasib

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Anderung/Erginzung im
Flowchart:

KRAS G12C mutiert:
Sotorasib+Panitumumab

38

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

In unserer Begriindung
stlitzen wir uns auf die
Datenlage der Phase 3-Studie
(CodeBreak 300)7, in der die
Kombination aus Sotorasib
und Panitumumab untersucht
wird.

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)

7. Fakih M, et al., Sotorasib plus vorgesehen

Panitumumab in refractory
colorectal cancer with Mutated. N
Engl J Med. 2023;389(23): 2125-
2139.

8. Pietrantonio F, et al., Overall
survival analysis of the Phase lll
CodeBreaK 300 study of sotorasib
plus panitumumab versus
investigator's choice in
chemorefractory KRAS G12C
colorectal cancer. J Clin

Oncol. 2025; 43(19): 2147-2154

9. Modest DP, et. Al. Health
related quality of life in patients
with metastatic colorectal cancer
treated with sotorasib and
panitumumab versus
trifluridine/tiparacil or regorafenib
in Codebreak 300. ASCO Gl 2024,
Abstract 10
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

Zur Kombination aus Sotorasib
und Panitumumab liegt derzeit
mit dieser randomisierten
Phase 3-Studie die groRte
Evidenz in diesem Setting vor.

Die Konsultationsfassung der
S3-Leitlinie Version 3.01
erwdhnt diese Studie und
Daten bereits auf Seite 243
und 244.

Zu Adagrasib und moglichen
Kombinationen mit Cetuximab
in diesem Setting kann Amgen
keine Kommentierung
abgeben. Bisher sind uns
hierzu nur Phase 1/2-Daten

bekannt.
3 Kapitel Empfehlung 10.23: Weitere zugelassene Optionen Als Begriindung sehen wir die Kommentar zur Kenntnis
10.5/Seite sind Fruquitinib, Regorafenib und  stetig wachsende Datenlage genommen,
243 becl NTRK-Inhibitoren sowie eine Re- zugunsten der Rechallenge- . .
Weitere zugelassene Optionen Challenge mit EGFR-Antikorpern Therapie bei RASWT und DIS.kUSSIO..n der Anpassung
sind Fruquitinib, Regorafenib und bei Patienten mit RAS- und BRAF- BRAF'WT ERCH T, ol bei de-:_r. nai1chsten
NTRK-Inhibitoren Wildtyp. |rr_1 nachfolgenden unterjallhlrlgen -
Hintergrundtext der S3- Aktualisierung
Leitlinie Version 3.01 (Amendment v3.1)

ebenfalls so empfohlen ist:
,Ein Re-Challenge von
Cetuximab oder

vorgesehen
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

Panitumumabsollte nur bei
Pat. erfolgen, bei denen im
Rahmen einer liquid biopsy
keine RAS- und/oder BRAF-
Mutationen nachweisbar sind*.

Aktuelle Publikationen und
Meta-Analysen weisen auf
einen klinischen Benefit der
Re-Challenge bei molekular
selektierten Patienten hin'®'?,
wie z.B.:

10. Sartore-Bianchi A, et al.
Circulating tumor DNA to guide
rechallenge with panitumumab in
metastatic colorectal cancer: the
phase 2 CHRONOS trial. Nat. Med.
2022; 28(8): 1612-1618

11. Cremolini C et al.
Panitumumab retreatment
followed by regorafenib versus the
reverse sequence in
chemorefractory metastatic
colorectal cancer patients

with RAS and BRAF wild-type
circulating tumor DNA (ctDNA):
Results of the phase Il randomized
PARERE trial by GONO. ASCO
2025, LBA 3515

12. Leite da Silva LF et al.
Anti-EGFR rechallenge in
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Nr. Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Kommentar: Fachoffentlichkeit (Fa. Bristol Myers Squibb GmbH & Co. KGaA)

1 Kapitel
10.3/Seite
235

Zudem zeigte die Phase-II-
nichtrandomisierte Checkmate-
142-Studie von Nivolumab plus
Ipilimumab vielversprechende
Ergebnisse und wird mit der
randomisierten Phase-IlI-Studie
Checkmate 8HW dieser
Kombination im Vergleich zu
Nivolumab allein oder
Chemotherapie weiterverfolgt. Die
vollstandige Veroffentlichung der
Ergebnisse dieser Studie kénnte
zukiinftige
Leitlinienempfehlungen
beeinflussen. Eine Zulassung fiir
die Kombination aus Nivolumab
und Ipilimumab liegt noch nicht
vor [686].
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Zudem zeigte die Phase-II-
nichtrandomisierte Checkmate-
142-Studie von Nivolumab plus
Ipilimumab vielversprechende
Ergebnisse und wird wurde mit
der randomisierten Phase-lll-
Studie Checkmate 8HW dieser
Kombination im Vergleich zu
Nivolumab allein oder
Chemotherapie weiterverfolgt.
Die Ergebnisse dieser Studie
sind bereits publiziert und
kéonntenbie-volstindige
Versentlid or Eraebni
chieser-Studiekonnte zukilnftige
Leitlinienempfehlungen
beeinflussen. EineZutassung-fiir

e Kombinati Nivol I

o bt b rric]

vor [686]. Die Zulassung durch
die EMA ist im Dezember 2024
erfolgt.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

metastatic colorectal cancer and
the role of ctDNA: A systematic
review and meta-analysis. Journal
of Gastrointestinal Cancer 2025;
56: 28

Die Zulassung in der EU flr
Nivolumab in Kombination mit
Ipilimumab in der
Erstlinientherapie des nicht
resezierbaren oder
metastasierten
Kolorektalkarzinoms
dMMR/MSI-H wurde erteilt am
19. Dezember 2024. In der
FuBnote der
Konsultationsfassung der S3-
Leitlinie ist Stand Juni 2025°
angegeben, daher ist der
Status ,nicht zugelassen‘ nicht
mehr zutreffend.

= Pressemit
teilung
zur EMA-
Zulassung
im
Dezember
2024:

41

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der ndchsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen
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Bristol

Myers
Squibb -
Bristol
Myers
Squibb
Receives
European
Commissi
on
Approval
for
Opdivo®
(nivoluma
b) plus
Yervoy®
(ipilimum
ab) for
the First-
Line
Treatment
of Adult
Patients
with
Microsatel
lite
Instability
-High or
Mismatch
Repair
Deficient
Metastatic
Colorectal
T
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https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
https://news.bms.com/news/details/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-European-Commission-Approval-for-Opdivo-nivolumab-plus-Yervoy-ipilimumab-for-the-First-Line-Treatment-of-Adult-Patients-with-Microsatellite-InstabilityHigh-or-Mismatch-Repair-Deficient-Metastatic-Colorectal-Cancer/default.aspx
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

Cancer

=  Fachinfor
mation:
OPDIVO
istin
Kombinati
on mit
Ipilimuma
b zur
Behandlu
ng des
Kolorektal
karzinom
s mit
Mismatch-
Reparatur
-Defizienz
oder
hoher
Mikrosate
lliteninsta
bilitat bei
Erwachse
nen in
den
folgenden
Fallen
indiziert:
Erstlinient
herapie
des nicht

s
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

resezierb
aren oder
metastasi
erten
Kolorektal
karzinom
s

Vollpublikationen der Studie
CheckMate 8HW:

= AndréT
etal.; N
Engl )
Med
2024;391
:2014-26.
DOI:
10.1056/
NEJMoa24
02141

André et al.; Lancet January,
25, 2025.
https://doi.org/10.1016/S014
0-6736(24)02848-4

2 Kapitel Fir die noch nicht zugelassene Fir die nech-nicht-bereits Die Zulassung in der EU ist am  Kommentar zur Kenntnis
10.3.3/Seite Kombination aus Ipilimumab und zugelassene Kombination aus 19.12.2024 erfolgt, s. genommen,
237 Nivolumab wurde die Therapie bis  Ipilimumab und Nivolumab belegende Angaben in der . .
. . L . Studienergebnisse lagen
zur Progression der Erkrankung wurde die Therapie bis zur oberen Tabellenzeile.

zum Zeitpunkt der

fortgefiihrt. Progression der Erkrankung, bis Therapiedauer: Empfehlungs-

zum Widerruf der Einwilligung,
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Kommentar: Fachoéffentlichkeit (Guardant Health)

1 Kapitel
8.2.2./Seite
168

Empfehlung 8.9:

Die Bestimmung des
Mutationsstatus kann entweder
am Primartumor oder an
Metastasen erfolgen.
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Auftreten einer inakzeptablen
Toxizitat oder bis zu einer
maximalen Behandlungsdauer
von 2 Jahren fortgefiihrt.

Die Bestimmung des
Mutationsstatus kann entweder
am Primartumor, an Metastasen
oder im
fortgeschrittenen/metastasierte
n Stadium an einer Liquid
Biopsy erfolgen.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Referenz: André et al.; Lancet
January, 25, 2025.
https://doi.org/10.1016/S0140-
6736(24)02848-4:

“Treatments were
discontinued at disease
progression, withdrawal of
consent, or unacceptable
toxicity. Patients in the
nivolumab or nivolumab plus
ipilimumab groups received
study treatment for a
maximum of 2 years.”

Wir schlagen eine Erweiterung
der empfohlenen Probenquelle
flir eine RAS-Mutationsanalyse
bei Patienten mit einem
fortgeschrittenen kolorektalen
Karzinom (KRK) auf
zirkulierende Tumor-DNA
(ctDNA) aus Plasma (,liquid
biopsy“) vor, um auch
Patienten ohne verfiigbares
aktuelles Gewebe eine
molekulare Evaluation dieses
essenziellen Biomarker und

45

Umgang mit dem
Kommentar

konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Empfehlungsformulierung
wurde wie in der
Konsultationsfassung
abgebildet konsentiert

Diskussion der Anpassung
bei der ndchsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

damit eine Behandlung
innerhalb des durch diese
Leitlinie vorgegebenen
Therapiealgorithmus zu
ermoglichen.

(Amendment v3.1)
vorgesehen

Beziiglich der zentralen
Bedeutung einer RAS-Mutation
als negativer Pradiktor fiir eine
anti-EGFR-Therapie, fiir eine
Re-Challenge mit Cetuximab
bei intensiv vorbehandelten
Patienten sowie fir die
Behandlung von KRAS G12C
mutierten Tumoren mit
selektiven KRAS-Inhibitoren
wie z.B. Sotorasib verweisen
wir auf das Kapitel 8.2.2.2
,RAS-Mutation“ auf S. 167 der
Konsultationsfassung dieser
Leitlinie.

Die diagnostische Validitat
einer RAS-Mutationsdiagnostik
mittels Liquid Biopsy wird in
verschiedenen Studien
gezeigt. In den Studien fanden
sich eine hohe Sensitivitat
(88% - 90%) und hohe
Spezifitat (89% - 97%) einer
RAS-Mutationsdiagnostik
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

mittels Liquid Biopsy und
damit eine hohe Konkordanz
im Vergleich mit der
Gewebeanalyse [1,2,3].

Der klinische Nutzen einer
RAS-Mutationsanalyse mittels
Liquid Biopsy bei Patienten mit
fortgeschrittenem KRK
bezliglich patientenrelevanter
Endpunkte wie
progressionsfreies Uberleben
(PFS) und Gesamtiiberleben
(0S) wurde ebenfalls in
verschiedenen Studien und in
einer Metaanalyse gezeigt [4-
9]. Als Beispiel sei hier die
prospektiv-randomisierte
Phase Il FIRE 4-Studie (AIO
KRK-0414) beschrieben [9]. In
dieser Studie hatten 13 % bzw.
7 % der Patienten, die Uber
Gewebetestung als RAS-WT
definiert wurden, bei Beginn
der Studie eine RAS-Mutation
bzw. eine BRAF V600E-
Mutation in der Liquid Biopsy.
Patienten mit einer
nachweisbaren RAS-Mutation
hatten ein signifikant kiirzeres
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

48

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

PFS und OS im Vergleich zu
RAS-WT-Patienten (PFS: 9,0
Monate vs. 11,5 Monate;
p<0,001; OS: 22,1 Monate vs.
33,6 Monate; p<0,001).
Wahrend fir Patienten mit
RAS-WT-Tumoren kein
Unterschied zwischen den
beiden Armen in Bezug auf
PFS und OS festgestellt
werden konnte, hatten
Patienten mit RAS-mutierten
Tumoren (n = 70) einen klaren
Trend zu einem kiirzeren
Uberleben in der Standard-
FOLFIRI-Cetuximab-Gruppe
(PFS: 6,4 Monate vs. 10,1
Monate, p = 0,54; OS: 24,9
Monate vs. 16,3 Monate, p =
0,10). Somit zeigt die Studie,
dass die Liquid Biopsy ein
sinnvolles Werkzeug ist, um
vor Therapieentscheidungen
diejenigen Patienten mit
metastasiertem kolorektalem
Karzinom zu identifizieren,
die einen Nutzen von einer
zielgerichteten anti-EGFR-
Therapie haben.
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

2

Kapitel/Seite

Kapitel
8.3/Seite 172

Entwurfstext der Leitlinie

Empfehlung 8.15:

Der Nachweis von KRASG12C oder
BRAFV600E kann auch im Blut von
Patienten mit metastasiertem KRK
erfolgen.

Vorgeschlagene Anderung des

Kommentierenden

Der Nachweis von KRAS/NRAS
(Exone 2, 3, 4) - oder
BRAFV600-Mutationen, von
NTRKT1,2,3- oder RET-Fusionen,
einer ERBB2-Amplifikation oder
einer MSI kann auch im Blut von
Patienten mit metastasiertem
KRK erfolgen.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

AuRerdem erscheint uns die
vorgeschlagene Anderung
sinnvoll, um konsistent mit
der Empfehlung 8.15 auf S.
172 im Kapitel 8.3 ,Liquid
Biopsy“ (siehe auch folgenden
Kommentar) und der Aussage
auf S. 243 der
Konsultationsfassung dieser
Leitlinie im Abschnitt 10.5
»Therapie in spdteren Linien*
zu sein (,Eine Re-Challenge
von Cetuximab oder
Panitumumab sollte nur bei
Pat. erfolgen, bei denen im
Rahmen einer liquid biopsy
keine RAS- und/oder BRAF-
Mutationen nachweisbar
sind").

Wahrend wir die Empfehlung
begriiRen, dass der Nachweis
von KRAS G12C oder BRAF
V600E auch im Blut von
Patienten mit metastasiertem
KRK erfolgen kann, erscheint
uns eine Beschrankung von
Mutationsanalysen mittels
Liquid Biopsy auf diese beiden
Genloci nicht hinreichend, um
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Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Empfehlungsformulierung
wurde wie in der
Konsultationsfassung
abgebildet konsentiert und
aufgrund des Kommentars
der DGKL lediglich noch



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

allen Patienten mit
metastasiertem kolorektalen
Karzinom (KRK) einen Zugang
zu einer passenden Therapie
und zu potenziell wirksamen
Therapieoptionen mit teilweise
erheblichen
Gesamtiiberlebensvorteilen zu
gewahrleisten [8-10]. Dies ist
insbesondere relevant vor dem
Hintergrund, dass bei ca. 25%
der Patienten aufgrund nicht
vorhandenen oder
unzureichenden
Probenmaterials (z. B. durch
Inoperabilitat,
Kontraindikationen, erhebliche
Risiken und psychischen
Belastungen durch eine
Biopsie bzw. Rebiopsie) keine
leitliniengemaRe
Genotypisierung auf
therapierelevante Alterationen
[11,12] an Tumorgewebe
erfolgen kann [2]. Durch die
Verwendung von ctDNA
zusatzlich zu Gewebe fiir eine
Mutationsanalyse konnte die
Identifikation von Patienten
mit einem in den Leitlinien
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Umgang mit dem
Kommentar

einmal redaktionell
angepasst:

,Der Nachweis von RAS
und BRAFV600E-
Mutationen kann beim
metastasierten
kolorektalen Karzinom
auch auf ctDNA im
Blutplasma erfolgen.*

Diskussion der
weiterfiihrenden
Anpassung bei der
ndchsten unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

51

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

empfohlenen Biomarker um
19,5 % gesteigert werden [2].
Somit kann durch die Liquid
Biopsy auch einem Grofteil
der Patienten ohne Gewebe
ein klinisch relevantes
Genotypisierungsergebnis zur
Verfligung stehen.

Daher schlagen wir die
Erweiterung der Gene und
Genloci, deren Alterationen
mittels Liquid Biopsy
untersucht werden kénnen,
auf die Exone 2, 3 und 4 der
NRAS- und KRAS-Gene, auf
NTRK1,2,3-Fusionen, RET-
Fusionen, ERBB2-
Amplifikationen und
Mikrosatelliteninstabilitat (MSI)
zusatzlich zur BRAF V60O0E-
Testung vor. Die bereits
empfohlene KRASG12C-
Mutation ware lber die Exon-
2-Analyse damit weiterhin
eingeschlossen.

Die Auswahl der zusatzlichen
Gene/Genloci wird damit
begriindet, dass Alterationen
in den genannten Genen als
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

52

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

negative Pradiktoren die
Standardbehandlung
beeinflussen oder ESCAT-
(,ESMO Scale for Clinical
Actionability” [13]) Level I-
Alterationen darstellen und
damit eine passende
zielgerichtete Therapie zu
einer Verbesserung der
klinischen Ergebnisse fuhrt
[10,12,14 sowie S3 Leitlinie
Konsultationsfassung
Abschnitte 8.2.2.2
(KRAS/NRAS), 8.2.1 (MSI),
8.2.4.1 (ERBB2), 8.2.4.2
(NTRK-Fusionen)]. Darliber
hinaus wird die Testung auf
die genannten Alterationen an
zirkulierender Tumor-DNA
durch die ESMO Precision
Medicine Working Group
empfohlen, wenn eine
Gewebetestung nicht
verfligbar ist oder eine
schnelle
Therapieentscheidung
notwendig ist [14].

In verschiedenen Studien
wurde gezeigt, dass die
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Analyse der genannten
Alterationen mittels Liquid
Biopsy eine hohe Sensitivitat
(85%-100%) und Spezifitat
(89%-100%) und somit eine
angemessene diagnostische
Validitat und Konkordanz im
Vergleich mit der
Gewebeanalyse besitzt
(KRAS/NRAS [1-3,15-17], MSI
[2,18], EGFR, ERBB2
[15,16,19], NTRK1,2,3-
Fusionen [19], RET-Fusionen
[17,19], BRAF [2,3,17,19]).

Dariiber hinaus wurde ein
vergleichbarer klinischer
Nutzen der Mutationsanalyse
in der ctDNA im Vergleich zur
Mutationsanalyse in der
Gewebe-DNA beziiglich
patientenrelevanter Endpunkte
wie PFS und OS gezeigt. Als
Beispiel sei hier eine
prospektive Kohortenstudie
(GOZILA-Studie) mit 1.820
Patienten mit
fortgeschrittenem KRK
genannt, in der u.a. KRAS,
NRAS, BRAF V600OE, NTRKT,
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Umgang mit dem
Kommentar
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

54

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

ERBB2, RET und MSI
untersucht wurden [4,8]. In
dieser Studie verkirzte die
ctDNA-Genotypisierung die
Screening-Dauer signifikant im
Vergleich zur Gewebeanalyse
(11 versus 33 Tage, P <
0,0001). Es fand sich eine
hohe Gesamtiibereinstimmung
zwischen Liquid Biopsy und
Gewebe von 85-100 %.
Dariiber hinaus wurde im
Vergleich zu Patienten, die
anhand von Gewebetestung
eingeschlossen wurden, kein
signifikanter Unterschied im
PFS bei Patienten gefunden,
die aufgrund von ctDNA aus
einer Liquid Biopsy in die
Studie eingeschlossen wurden
(PFS Liquid Biopsy vs. Gewebe:
2,4 vs. 2,8 Monate [HR = 1,07;
P=0.70,]). Das
Gesamtiiberleben bei
~gematchter” Therapie war
signifikant langer als bei nicht
»gematchter” Therapie (18,6
Monate versus 9,9 Monate; HR
0,54). Die Studie zeigt somit,
dass die Behandlungen, die

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

auf die Ergebnisse der Liquid
Biopsy abgestimmt werden,
therapeutische Wirksamkeiten
erzielen kénnen, die den
Behandlungen, die auf einer
traditionellen gewebebasierten
Genotypisierung basieren,
ebenbiirtig (KRAS/NRAS, BRAF
V600E) oder in einigen Fallen
sogar Uberlegen sind (MSI,
ERBB2).

Dariiber hinaus gibt es
mehrere Studien, die zeigen,
dass Therapieentscheidungen,
die auf einer Mutationsanalyse
mittels Liquid Biopsy fur die
Gene KRAS, NRAS, BRAF
V600E, ERBB2 und NTRKI1
beim metastasierten KRK
basieren, einen Nutzen
bezliglich patientenrelevanter
Endpunkte beim
metastasierten KRK besitzen
[6,7,9,20,21].

AuBerdem ist die Empfehlung
einer moglichen Testung auf
eine RET-Fusion nicht nur im
Gewebe, sondern auch mittels
Liquid Biopsy sinnvoll, da bei

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025

Umgang mit dem
Kommentar
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

fortgeschrittenen RET-Fusions-
positiven soliden Tumoren,
bei denen das Vorhandensein
einer RET-Fusion durch einen
validierten Test bestatigt wird,
ein zugelassenes
zielgerichtetes Medikament
(Selpercatinib) zur Verfiigung
steht [22]. Dadurch wirde
auch Patienten ohne
verfligbares aktuelles
Tumorgewebe diese Therapie
zur Verfligung stehen, wenn
Behandlungsoptionen, die
nicht auf RET abzielen, nur
begrenzten klinischen Nutzen
bieten oder ausgeschopft
sind.

Durch eine Erweiterung des
empfohlenen Genpanels fir
die Testung mittels Liquid
Biopsy ergeben sich einige
Vorteile fur die Patienten:

- Mehr Patienten kénnen
getestet und leitliniengerecht
mit einer passenden Therapie
behandelt werden und davon
profitieren [2,12,14,22].
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Kommentar
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

- Biopsien bzw. Re-Biopsien
von Metastasen und damit
Risiken fur die Patienten
kénnen vermieden werden
[23,24]

- Angste und psychischer
Druck bei Patienten werden
durch die Vermeidung
invasiver MaRnahmen
reduziert [25].

- Durch die schnellere
Gewinnung der Blutprobe und
einfachere Logistik im
Vergleich zur Gewebebiopsie
kann wertvolle Zeit bei einem
aggressiven Tumor eingespart
werden [2,4,14].

- Bei Vorliegen mehrerer
Tumorherde mit
unterschiedlichem Ansprechen
kann die Analyse von ctDNA
die Tumorheterogenitat und
damit die Gesamtheit des
aktuellen genetischen Profils
exakter abbilden als die
Analyse einzelner Biopsate
[14,26].

Umgang mit dem
Kommentar
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Zusammenfassend lasst sich
sagen, dass die Liquid Biopsy
bei Patienten mit
metastasiertem KRK fiir die
0.g. Gene beim Wirkprinzip,
Anwendungsgebiet und
nachfolgender Behandlung der
Patienten sowie
diagnostischen
Leistungsdaten mit der
Genotypisierung am
Tumorgewebe vergleichbar ist.
Sie kann daher als
gleichwertige diagnostische
Leistung angesehen werden.
Da Patienten mit
fortgeschrittenem KRK mit
einer passenden
zielgerichteten Therapie ein
besseres Gesamtiiberleben
haben als Patienten ohne
passende zielgerichtete
Therapie [8], sollte aus
unserer Sicht mindestens ein
Genotypisierungsergebnis auf
alle o.g. therapeutisch
relevanten Alterationen im
Gewebe und/oder in der
Liquid Biopsy und nicht nur
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Nr.

3

Kapitel/Seite

Kapitel
8.3/Seite 172

Entwurfstext der Leitlinie

Hintergrundtext zur Liquid
Biopsy:

Die Indikationen zur ctDNA
Untersuchung liegen derzeit in 1)
der Detektion einer minimalen
Resterkrankung (MRD) zur
prognostischen Abschatzung des
Rezidiv-freien Intervalls (RFI) und
2) der Entscheidung zur
adjuvanten Chemotherapie (ACT)
bei mit kurativer Absicht
behandelten Patienten.

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Wir schlagen bei der Auflistung
der Indikationen zur ctDNA-
Untersuchung im Abschnitt
,2Hintergrund“ die Ergdanzung
der folgenden weiteren
Indikation vor:

,Genotypisierung bei Patienten
mit KRK im fortgeschrittenen/
metastasierten Stadium als
Grundlage fur die
Indikationsstellung einer
zielgerichteten Therapie, als
Ausschlusskriterium fiir eine
Therapie (negativer Pradiktor)
und der Identifikation von

59

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

fiur die beiden in der
Konsultationsfassung
genannten Alterationen vor
Beginn der Therapie zur
Verfiigung stehen. Damit wird
gewahrleistet, dass auch
Patienten ohne verfiigbares
aktuelles Gewebe innerhalb
des von der Leitlinie
empfohlenen
Therapiealgorithmus
behandelt werden kénnen, um
von potenziell wirksamen
Therapien zu profitieren.

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

In der Beschreibung des
Hintergrunds fiir die
Anwendung einer Liquid
Biopsy erscheint uns die
Anwendung zur
Genotypisierung beim KRK im
fortgeschrittenen Stadium
nicht gebiihrend
beriicksichtigt.

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Beziiglich der zentralen
Bedeutung einer
Genotypisierung von Tumoren
als Grundlage fiir die
Therapieentscheidung und
Behandlung mit potenziell
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Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Resistenzmechanismen im
Verlauf einer Therapie®.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

wirksamen Therapieoptionen
wird auf Kapitel 8.2. der
Konsultationsfassung der
Leitlinie verwiesen.

Die Verwendung einer Liquid
Biopsy anstatt der
Verwendung von
Gewebematerial aus einem
OP-Praparat oder einer Biopsie
fir die Genotypisierung ist fir
bestimmte therapeutisch
relevante Gene und klinische
Situationen inzwischen
Standard im Behandlungspfad
bei Patienten mit
fortgeschrittenem KRK
geworden [14, S3
Konsultationsfassung
Empfehlung 8.15 auf S. 172].
Bezuiglich der Vorteile und
speziellen klinischen
Situationen, bei denen eine
Genotypisierung durch Liquid
Biopsy hilfreich ist, verweisen
wir auf unsere Begriindung fir
unseren vorherigen
Kommentar zu Empfehlung
8.15 auf S. 172 in Kapitel 8.3
,Liquid Biopsy*.
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

Aufgrund des Stellenwerts,
den die Liquid Biopsy fir die
Therapieplanung beim
fortgeschrittenen KRK
insbesondere bei fehlendem
aktuellen Tumorgewebe
besitzt, halten wir die
Nennung der Genotypisierung
beim fortgeschrittenen KRK
als eigenen dritten Punkt bei
der Auflistung der
Indikationen zur ctDNA
Untersuchung fir sinnvoll.
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Kommentar: Fachoffentlichkeit (Merck Healthcare Germany GmbH)

1 Kapitel
10.3/Seite
234

Empfehlung 10.17:

Die optimale Erstlinientherapie
bei BRAF-Mutation ist unklar. Es
kann eine Chemotherapie-

Doublette +/- Bevacizumab oder

in Einzelfallen eine Triplette +/-
Bevacizumab gegeben werden.

Eine optimiertere
Erstlinientherapie bei
BRAFV600Emt scheint mit der
Prasentation der BREAKWATER
Daten auf dem ASCO 2025
gefunden zu sein. Die
Kombination Encorafenib +
Cetuximab + mFOLFOX6 zeigte
Uberlegen Daten vs den SOC.
Die dualen primaren Endpunkte
PFS nach BICR (12,8 Monate vs
SOC 7,1 Monate, HR 0,53,
p<0,0001) und ORR nach BICR
(65,7 % vs. SOC 37,4 %). Der

Oral Abstract Prasentation auf
dem ASCO 2025 zeigte
Uberzeugende Daten fiir die
Kombination Encorafenib +
Cetuximab + mFOLFOX6 bei
BRAFV600E mt mCRC. Daten
werden als praxisverandert
gesehen und zeigen die
aktuell bestmogliche Option in
der TL. Zulassung nur FDA
nicht EMA, dennoch sollte
zumindest auf das
Vorhandensein von den Daten
hingewiesen werden.
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Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor

Diskussion der weiteren
Anpassung bei der
nachsten unterjahrigen LL-
Aktualisierung
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Nr.

2

Kapitel/Seite

Kapitel
10.3/Seite
234

Entwurfstext der Leitlinie

Die vollstandige Veroffentlichung
der Ergebnisse dieser Studie
konnte zukiinftige
Leitlinienempfehlungen
beeinflussen. Eine Zulassung fir
die Kombination aus Nivolumab
und Ipilimumab liegt noch nicht
vor [686].
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

wichtigste sekunddre Endpunkt,
0OS, wurde mit 30,3 Monaten im
Encorafenib + Cetuximab +
mFOLFOX6 Arm vs. 15,1
Monaten im SOC arm (HR=0,49,
p<0,0001) getroffen. Die
Kombination Encorafenib +
Cetuximab + mFOLFOX®6 ist
bisher nur von der FDA
zugelassen.

Zum aktuellen Stand als
verfiigbare Option kann eine
Chemotherapie-Doublette +/-
Bevacizumab oder in
Einzelfallen eine Triplette +/-
Bevacizumab gegeben werden.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Elez et al., 2025, NEJM; Kopetz
et al., 2025 Nature medicine;

Elez et al., ASCO 2025, Oral
Presentation, LBA3500,

Yoshino et al., ESMO-GI 2025,

Poster, 36P

Kolorektalkarzinom (colorectal cancer, CRC)

hoher Mikro-
tat (microsatellite instability

satelliteni

high, MSI-H)

OPDIVO ist in Kombination mit Ipilimumab

zur Behandlung des Kolorektalkarzinoms mit

Mismatch-Reparatur-Defizienz oder hoher

Mikrosatelliteninstabilitat bel Erwachsenen

n den folgenden Fallen indiziert

— Erstlinientherapie des nicht resezierbaren
oder metastasierten Kolorektalkarzinoms

- Behandlung des metastasierten Kolorek-
talkarzinoms nach vorheriger fluoropyri-
midinbasierter Kombinationschemothera-
pie (siehe Abschnitt 5.1).

Zulassung ist da
(Fachinformation OPDIVO
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Umgang mit dem
Kommentar

(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
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Kapitel
10.3/Seite
236

Entwurfstext der Leitlinie

Die Erstlinientherapie bei BRAF
mutierter Erkrankung leitet sich
ausschlieBlich aus retrospektiven
Subgruppenanalysen ab. Die
groRte Subruppe (n=115) stammt
aus einer Meta-Analyse von
Patienten, die entweder mit einer
Triplette oder Doublette jeweils in
Kombination mit Bevacizumab
behandelt wurden. Im OS wurde
kein signifikanter Unterschied
gesehen (HR 1.1, CI1 0.75-1.73).
Der Stellenwert von Bevacizumab
wurde in dieser Untersuchung
nicht geklart. In einer weiteren
Metaanalyse [997] von 70
Patienten, die entweder mit
FOLFOX oder FOLFIRI allein oder
in Kombination mit Cetuximab
behandelt wurden, zeigte sich ein
nicht signifikanter Unterschied im
Gesamtiberleben von 14 vs. 10
Monaten zugunsten der mit
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Die Erstlinientherapie bei BRAF
mutierter Erkrankung leitete
sich vor der Veroffentlichung
der BREAKWATER Daten
ausschlieRlich aus
retrospektiven
Subgruppenanalysen ab. Mit der
positiven BREAKWATER Studie,
die eine Verdopplung des OS
mit Encorafenib + Cetuximab +
MFOLFOX vs SOC auf dem ASCO
2025 zeigte (OS 30,3 Monaten
im Encorafenib + Cetuximab +
mMFOLFOX6 Arm vs. 15,1
Monaten im SOC arm (HR=0,49,
p<0,0001)) wird sich die 1L-
Behandlulng andern.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Stand Mai 2025) ,Daten
prasentiert auf ASCO-GI 2025
(Andre et al. LBA143), ASCO
2025 (Lenz et al., A3501)

Herausragende
Studienergebnisse,
Durchbruch fiir BRAFV600E mt
pts mit mCRC.

Elez et al., 2025, NEJM; Kopetz
et al., 2025 Nature medicine;
Elez et al., ASCO 2025, Oral
Presentation, LBA3500,
Yoshino et al., ESMO-GI 2025,
Poster, 36P

66

Umgang mit dem
Kommentar

(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen
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Nr.

5

Kapitel/Seite

Kapitel
10.3.3/Seite
240

Kapitel
10.3/Seite
243

Entwurfstext der Leitlinie

Cetuximab behandelten Gruppe

(HR 0.62, CI1 0.36-1.06, p=0.08).

Abbildung 9

Empfehlung 10.23:
[...]

Weitere zugelassene Optionen
sind Fruquintinib, Regorafenib
und NTRK-Inhibitoren.
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Bei BRAFmt 1L Kasten mit
Encorafenib + Cetuximab +
MFOLFOX6 und dem Verweis
nicht zugelassen

Weitere zugelassene Optionen
sind Anti-EGFR-Rechallenge (nur
bei RASwt), Fruquintinib,
Regorafenib und NTRK-
Inhibitoren.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

S. 242, Abb. 10, hier wir auch
auf nicht zugelassene Kombis
hingewiesen

BREAKWATER Daten sind
lebensverandert fur
BRAFV600E mt mCRC pts

Elez et al., 2025, NEJM; Kopetz
et al., 2025 Nature medicine;
Elez et al., ASCO 2025, Oral
Presentation, LBA3500,
Yoshino et al., ESMO-GI 2025,
Poster, 36P

Die Phase IIl FIRE-4 Daten,
welche auf dem ASCO von
Frau Dr. Weiss prasentiert
wurden, zeigten, dass eine
Anti-EGFR-Rechallenge mit
Cetuximab + FOLF(IRI) mit
einem OS von 17,6 Monaten
vs 15,1 Monaten (Wahl des
Arztes) eine valide 3L Option
bei mCRC-Patienten mit RASwt
ist.
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Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor und zudem werden
reine Abstracts nicht
beriicksichtigt

Diskussion der Anpassung
bei der ndchsten



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Weiss et al., ASCO 2025, rapid
oral presentation. A3513

Die ebenfalls auf dem ASCO
2025 prasentierten Daten der
PARERE Studien, unterstiitzen
das anti-EGFR-Rechallenge
Konzept bei mCRC RASwt
Patienten (Cremolini et al.
ASCO 2025, rapid oral
presentation. LBA3515)

Auch abgeschlossene Phase I
Studien (CRICKET, CHRONOS,
CAVE, VELO), zeigten Anti-
EGFR-Rechallenge bei RASwt
Patienten, die in der 1L gut
auf die Anti-EGFR-Therapie
angesprochen haben als eine
vertretbare Optionn.
(Cremolini C et al. JAMA
Oncol. 2019;5(3):343-50;
Sartore-Bianchi A et al. Nat
Med 2022;28(8):1612-18;
Martinelli et al. JAMA Oncol.
2021;7:1529-35; Napolitano S
et al. IntJ Cancer 2023;
153(8):1520-1528)

Auf eine Anti-EGFR-
Rechallenge wird im ersten
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Umgang mit dem
Kommentar

unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen
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Nr. Kapitel/Seite

Kommentar: Fachoffentlichkeit (Natera, Inc.)

1 Kapitel
8.3/Seite 172
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Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Im Rahmen der fortschreitenden
Individualisierung der Therapie
und Nachsorge bei kolorektalem
Karzinom mochte ich anregen,
die Rolle der ctDNA-basierten
MRD-Testung, insbesondere
durch den Signatera™-Assay, im
Kontext der deutschen S3-
Leitlinie (CRC) systematisch zu
bewerten und perspektivisch zu
integrieren.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Satz im Absatz Hintergrund in
diesem Kapitel der S3-Leitlinie

hingewiesen.

1. Aktuelle Daten: ESMO
2024 & ESMO Gl 2025

a) ESMO 2024 -
Gesamtiiberleben &
pradiktiver Nutzen

Ergebnisse der
prospektiven GALAXY-
Studie (CIRCULATE-Japan)
wurden auf dem ESMO
2024 vorgestellt:

0 36-Monats-OS: 96 % (ctDNA-
negativ) vs. 71,8 % (ctDNA-
positiv); HR 9,68.

o Adjuvante Therapie bei
ctDNA-Positiven senkte das
Mortalitatsrisiko signifikant
(HR=0,53).

o Diese Uberlebensdaten
belegen nicht nur den
prognostischen, sondern

69

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor und zudem werden
reine Abstracts nicht
beriicksichtigt

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

70

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

erstmals auch klar pradiktiven
Wertvon ctDNA fiir
Therapieentscheidungen.

Quelle: Natera ESMO 2024
Pressemitteilung

b) ESMO GI 2025 -
Surveillance & MDT-Strategie

Neue Daten vom ESMO Gl
2025 (Barcelona, Juli)
belegen:

o Signatera-positiv getestete
Patienten hatten eine bis zu
20-fach hohere
Wahrscheinlichkeit,
Kandidaten fur metastasen-
direktive Therapie (MDT) zu
sein - deutlich hoher als bei
konventionellen Markern (CEA:
~2-fach).

o) Okonomische
Modellierungen (BUPA/UK):
Integration von ctDNA-
basiertem Surveillance-
Monitoring reduzierte die
Nachsorgekosten bei Stadium
1I-111 CRC um bis zu 43 %, bei
gleichzeitig verbesserter
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Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Detektionsrate von
molekularem Rezidiv.

Quellen:

o Natera Pressebericht ESMO
Gl 2025

o ESMO Daily Reporter

2. Internationale
Leitlinienlage

NCCN (Februar 2025):

o Anerkennung von ctDNA als
hochrangiger Risikomarker fiir
postoperatives Rezidiv.

o Hinweis: Anwendung im
Rahmen klinischer Studien
empfohlen; nicht als alleinige
Entscheidungsbasis fiir ACT.

China (2024): Nationale
Leitlinien empfehlen
ctDNA (z. B. Signatera) als
Monitoring-Werkzeug fur
CRC Stadium I-Ill zur
Bestimmung des
Ruckfallrisikos
(Empfehlungsklasse Ill).
ESMO:
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

72

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

o Bisher keine standardisierte
Empfehlung fiir ctDNA-
basiertes MRD bei CRC, jedoch
hohe Aufmerksamkeit und
Erwdhnung als validiertes
molekulares Instrument zur
Therapieentscheidung und
Tumorgenotypisierung.

3. Evidenzbasierte Wirkung
des Signatera™-Assays

Parameter / Ergebnis

Sensitivitat postoperativ /
~89 % (GALAXY)

Vorsprung vor Radiologie /
Median 5-8 Monate

Prognostisches Risiko (HR) /
DFS: ~12, 0S: ~10

ACT-Nutzen bei ctDNA+ /
HR=0,53 fur OS (ESMO 2024)

Kosteneffektivitat Surveillance
/ -43 % Nachsorgekosten
(ESMO Gl 2025)
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Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

4. Vorschlag fiir die
Leitlinienintegration

- Aufnahme von ctDNA
(Signatera) als
Risikomarker nach RO-
Resektion bei Stadium
/1.

- Vermerk, dass ctDNA-
Positivitat postoperativ ein
klarer Indikator fir
erhohtes Riickfallrisiko ist.

- Empfehlung zur
Teilnahme an Studien, bei
denen ACT-Deeskalation
oder -Intensivierung
anhand von ctDNA erfolgt
(z. B. DYNAMIC, ALTAIR,
VEGA).

- Far die Nachsorge:
Uberwachung mittels
ctDNA kann in
individuellen
Risikosituationen als
Erganzung zur
bildgebenden Kontrolle
erwogen werden.

- Klare Kennzeichnung als
"nicht Routinediagnostik",
solange keine Zulassung
oder G-BA-Bewertung
erfolgt ist.
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

Referenzen:

Hoang et al. (2025) "Utility of circulating tumor DNA to detect minimal residual disease in colorectal cancer: A systematic review and network meta-

analysis", International Journal of Cancer, DOI: 10.1002/ijc.35442
Neue systematische Ubersichtsarbeit (IJC, Midrz 2025). Diese Netzwerk-Metaanalyse bewertet iiber 40 prospektive ctDNA-Studien und stellt fest:
e Tumor-informierte Verfahren wie Signatera™ zeigen die hochste Sensitivitat und prognostische Aussagekraft.
e Die MRD-Positivitdt ist der starkste pradiktive Marker fiir Riickfall, signifikant starker als CEA oder klinisch-pathologische Faktoren.
e Die Autoren sprechen sich fir eine klinische Anwendung zur Steuerung adjuvanter Therapien und Nachsorgeplanung aus.
Kotani et al., Nat Med 2023(GALAXY) Validierung von ctDNA fiir Therapieentscheidungen; friihe Rezidiverkennung bei CRC (Signatera-basiert)
Nakamura et al., Nat Med 2024. Erweiterte OS-Daten bei ctDNA-positiven Patienten; Signatera als starkster Pradiktor
Nowak et al., ASCO GI 2025  LBA14: ctDNA zur Therapieintensivierung bei hohem MRD-Risiko
Dasari et al., ESMO Gl 2025 MDT-relevante Frithdetektion durch Signatera; 20-fach héhere Interventionswahrscheinlichkeit vs. ctDNA-negativ
Peng et al., ESMO GI 2025 (FIND Study) ctDNA-Fiihrung verbessert Effizienz und Kosteneffektivitat der Surveillance
Henriksen et al., Clin Cancer Res 2022 Vergleichende Analyse: Signatera™ > CEA bei postoperativem Monitoring

Reinert et al., JAMA Oncol2019Wegweisende Daten zu MRD-Nachweis und prognostischer Wert

Kommentar: Fachoéffentlichkeit (Pfizer Pharma GmbH)

1 Kapitel Abbilddung 10 Flowchart: HER2 positiv: Trastuzumab + 1. Rechtschreibfehler von Kommentar zur Kenntnis

10.4/Seite SRR e Al e Tucatinib Trastuzumab- Trastuzumab (zweimal) und genommen,

242 Deruxtecan Trastuzumab + GroRschreibung von .
Trastuzumab-deruxtecan Rechtschreibfehler
Perzutumab Trastuzumab + Trastuzumab-Deruxtecan. L
Tratuzumab +/- Perzutumab Lapatinib korrigiert,

2. Erganzung von
Trastuzumab+Tucatinib: Fir

Trastutzmab + Lapatinib
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Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

keine der vier genannten
(Kombinations-)Therapien liegt
derzeit eine Zulassung der
EMA fiir das Indikationsgebiet
des HER2+ kolorektalen
Karzinoms vor. Zwei dieser
Optionen - Trastuzumab in
Kombination mit Tucatinib
(basierend auf der
MOUNTAINEER-Studiel) sowie
Trastuzumab-Deruxtecan
(basierend auf der DESTINY-
CRCO02-Studie?2) - sind jedoch
bereits durch die FDA
zugelassen.3-4 Erstere
Kombination wird im
Flowchart in der
Uberarbeiteten S3 Leitlinie
bislang nicht beriicksichtigt,
sollte jedoch aufgrund der
FDA-Zulassung, der positiven
Studiendaten sowie ihrer
Nennung in anderen
evidenzbasierten Leitlinien wie
Onkopedia5 und den ESMO
Living Guideline6 ebenfalls als
potenzielle, wenn auch derzeit
nicht zugelassene, HER2-
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Umgang mit dem
Kommentar

Diskussion der weiteren
Anpassungen bei der
ndchsten unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

gerichtete Therapieoption
aufgefiihrt werden.

3. Reihenfolge der
Auflistung der Substanzen:
Aufgrund der bestehenden
FDA-Zulassungen sollten
Trastuzumab+Tucatinib sowie
Trastuzumab-Deruxtecan in
der Auflistung an erster Stelle
genannt werden.

Trastuzumab+Tucatinib weist
unter den derzeit verfligbaren
HER2-zielgerichteten
Therapien das bislang ldngste
mediane Gesamtuberleben mit
24,1 Monaten auf'. Daher
lieRe sich argumentieren,
diese Kombinationstherapie
prioritar in der Aufzahlung zu
flihren und die anderen
(Kombinations-)Therapien
entsprechend ihrer
Evidenzlage zu sortieren:

Trastuzumab + Tucatinib
(MOUNTAINEER)1: mOS: 24,1
Monate; mPFS: 8,2 Monate;
ORR: 38%
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

77

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

Trastuzumab-Deruxtecan
(DESTINY-CRCO02)2: mOS: 13,4
Monate; mPFS: 5,8 Monate;
ORR: 38%

Trastuzumab + Perzutumab
(MyPathway)7: mOS: 11,5
Monate; mPFS: 2,9 Monate;
ORR: 32%

Trastuzumab + Lapatinib
(HERACLES-A)8-9: mOS: 10,6
Monate; mPFS: 4,8 Monate;
ORR: 30%

4. Anderung von
,Trastuzumab +/-
Pertuzumab“ zu
»Trastuzumab+Pertuzumab*:
GemaR der aktuellen
Evidenzlage aus der
MyPathway-Studie7 sowie der
Empfehlung in der Onkopedia-
Leitlinie5 wird im Rahmen
HER2-zielgerichteten
Therapien ausschlieRlich die
Kombination aus
Trastuzumab+Pertuzumab
empfohlen. Eine Trastuzumab-
Monotherapie wird dabei nicht
beriicksichtigt.
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

5. Anderung von ,HER2/neu
Amplifikation“ zu ,HER2
positiv“: Die Therapien
Trastuzumab-Deruxtecan und
Trastuzumab+Tucatinib sind
von der FDA fiir HER2- positive
Tumoren zugelassen3-4. Um
eine konsistente und klinisch
gebrduchliche Terminologie
zu verwenden (wie auch bei
den ESMO und Onkopedia
Leitlinien), ware es aus
fachlicher Sicht sinnvoll, die
Uberschrift entsprechend in
»,HER2 positiv‘ anzupassen.

Referenzen:
1. Strickler JH, et al. Lancet Oncol. 2023;24(5):496-508.
2. Raghav K, et al. Lancet Oncol. 2024;25(9):1147-1162.

3. FDA Approval Trastuzumab in combination with Tucatinib. https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-grants-accelerated-
approval-tucatinib-trastuzumab-colorectal-cancer. Abgerufen im Juli 2025.

4. FDA Approval Trastuzumab-deruxtecan. https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-grants-accelerated-approval-fam-
trastuzumab-deruxtecan-nxki-unresectable-or-metastatic-her2. Abgerufen im Juli 2025.

5. Onkopedia Leitlinien Kolonkarzinom 2025. https://www.onkopedia.com/de/onkopedia/guidelines/kolonkarzinom/@@guideline/html/index.html.
Abgerufen im Juli 2025.

6. ESMO Living Guideline metastatic colorectal cancer 2025. https://www.esmo.org/guidelines/living-guidelines/esmo-living-guideline-metastatic-colorectal-
cancer/advanced-and-metastatic-disease-without-potential-conversion/third-and-further-lines-duplicated. Abgerufen im Juli 2025.
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Nr. Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des

Kommentierenden

7. Meric-Bernstam F, et al. Lancet Oncol. 2019;20(4):518-530.

8. Sartore-Bianchi A, et al. Lancet Oncol. 2016;17(6):738-746.
9. Tosi F, et al. Clin Colorectal Cancer. 2020;19(4):256-262.

2 Kapitel
10.5/Seite
243

Her2/neu Amplifikation (noch
keine zugelassenen Prdparate)

Liegt bei metastasiertem KRK eine
HER-2-Amplifikation vor, so wird
derzeit zundchst eine Behandlung
gemaR des RAS- und BRAF-
Mutationsstatus empfohlen. [...]

Zukunftige Therapieoptionen
konnten Trastuzumab/Lapatinib,
Trastuzumab/Pertuzumab,
Trastuzumab/Tucatinib oder
Trastuzumab-Deruxtecan sein.

HER2 positive Tumore (noch
keine von der EMA
zugelassenen Praparate)

Liegt bei metastasiertem KRK
ein positiver HER2-Status vor, so
wird derzeit zunachst eine
Behandlung gemaR des RAS-
und BRAF-Mutationsstatus
empfohlen. [...] Zukiinftige
Therapieoptionen kénnten
Trastuzumab/Tucatinib,
Trastuzumab-Deruxtecan,
Trastuzumab/Pertuzumab oder
Trastuzumab/Lapatinib sein.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Anderung von ,HER2/neu
Amplifikation“ zu ,HER2
positive Tumore“ sowie von
,Liegt bei metastasiertem KRK
eine HER-2-Amplifikation vor*
zu ,Liegt bei metastasiertem
KRK ein positiver HER2-Status
vor“: Wie obenstehend
erlautert sind von der FDA
bereits zwei zielgerichtete
Therapien fiur HER2-positive
Tumoren zugelassen.3-4
Daher ware es hier sinnvoll,
die Formulierung ,Her2/neu
Amplifikation” durch ,HER2
positive Tumore“ und
~positiver HER2 Status” zu
ersetzen, um eine konsistente
und klinisch gebrauchliche
Terminologie zu verwenden.

2. In der Uberschrift ,noch
keine zugelassenen
Praparate®: Aus unserer Sicht
sollte der betreffende Teilsatz

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025

79

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

entweder gestrichen oder
prazisiert werden. Eine
mogliche Formulierung ware:
,noch keine von der EMA
zugelassenen Praparate”. Falls
diese Variante gewahlt wird,
empfehlen wir zur besseren
Einordnung, im nachfolgenden
Abschnitt die bestehenden
FDA-Zulassungen fiir
Trastuzumab + Tucatinib und
Trastuzumab-Deruxtecan zu
erwdahnen, um den
regulatorischen Kontext
transparenter darzustellen.

3. Reihenfolge der Auflistung
der Substanzen: Aufgrund der
bestehenden FDA-Zulassungen
sollten
Trastuzumab+Tucatinib sowie
Trastuzumab-Deruxtecan in
der Auflistung an erster Stelle
genannt werden. Inshesondere
Trastuzumab+Tucatinib weist
unter den derzeit verfligbaren
HER2-zielgerichteten
Therapien das bislang langste
mediane Gesamtuberleben
auf'. Daher lieRe sich
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Nr. Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Kommentar: Fachoéffentlichkeit (Pierre Fabre Pharma GmbH)

1 Kapitel
10.3/Seite
240

2 Kapitel
10.3/Seite
240

3 Kapitel
10.3/Seite
240

Abbildung 9:

Cetuximab + Encorafinib

Abbildung 9: MSI-H/dMMR ECOG

0-1: Pembrolizumab

Abbildung 9: MSS/pMMR; MSI-H
ECOG >1: Unterteilung Guter AZ

vs Schlechter AZ
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Abbildung 9:

Cetuximab + Encorafenib

Abbildung 9: MSI-H/dMMR
ECOG 0-1: Pembrolizumab oder
Ipilimumab/Nivolumab

Abbildung 9: MSS/pMMR; MSI-H
ECOG >1: Auflésung der
Unterteilung Guter AZ vs.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

argumentieren, diese

Kombinationstherapie prioritar

in der Auflistung zu fiihren.

Der Wirkstoffname lautet
Encorafenib

Ergebnisse der Checkmate
8HW Studie (Lenz, H-J et al.,
Abstract 3501, ASCO 2025)

Ergebnisse der gepoolten
Analyse europaischer
Beobachtungsstudien beim
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Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Rechtschreibfehler
korrigiert

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der ndchsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite

4 Kapitel
10.3/Seite
240

Entwurfstext der Leitlinie

Abbildung 9: MSS/pMMR; MSI-H
ECOG >1 — BRAF V600OEmut JA >
Doublette +/- Bevacizumab >
Metastasen nicht resektabel >
Progress oder Unvertraglichkeit >
Cetuximab + Encorafenib

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Schlechter AZ bzw. Aufnahme
der BRAF-Testung bei
Schlechtem AZ

Abbildung 9: MSI-H/dMMR >
Pembolizumab oder
Ipilimumab/Nivolumab > BRAF
V600Emut JA > Cetuximab +
Encorafenib

Begriindung (mit
Literaturangaben)

BRAFV600E-mutierten mCRC
(Cremolini C et al., Abstract
38P, ESMO-GI 2025) mit > 700
Patienten, davon 135 Patienten
mit ECOG PS > 2)

1) Anwendung Encorafenib +
Cetuximab gemaR
Fachinformation bei
erwachsenen Patienten mit
metastasiertem
Kolorektalkarzinom mit einer
BRAF-V600E-Mutation
angezeigt, die eine
systemische Vortherapie
erhalten haben.

2) Ergebnisse der Real World-
Analyse von Ambrosini M et
al., European Journal of
Cancer, 2024
Oct:210:114290) zu Patienten
mit BRAF + EGFR +/- MEK
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Umgang mit dem
Kommentar

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Kapitel
10.3.1/Seite
234

Entwurfstext der Leitlinie

Empfehlung 10.17:

Die optimale Erstlinientherapie
bei BRAF-Mutation ist unklar. Es
kann eine Chemotherapie-
Doublette +/- Bevacizumab oder
in Einzelfdllen eine Triplette +/-
Bevacizumab gegeben werden.
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Inhibition nach
Immuntherapie.

Vorschlag der Erganzung der
BREAKWATER Studiendaten
vom ASCO 2025 im Abschnitt,
Hintergrund:

Zudem ist unklar, weshalb
folgende Schlussfolgerung
getroffen wird im Abschnitt
,Hintergrund: Die
Erstlinientherapie bei BRAF
mutierter Erkrankung leitet
sich ausschlieBlich aus
retrospektiven

Subgruppenanalysen ab™ Dem

steht durchaus eine im
Rahmen prospektiver Studien
generierte Datenlage
entgegen, z. B. aus der
Checkmate8HW-Studie
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Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studien lag zum Zeitpunkt
der Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen
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file://///server01/dgvs/DGVS/Leitlinien/Leitlinien%20Onkologie/Kolorektales%20Karzinom%20-%20KRK/Aktualisierung%202022/Manuskripte/ascopubs.org/doi/10.1200/JCO.2025.43.17_suppl.LBA3500

6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite

6 Kapitel
10.4/Seite
241

7 Kapitel
8.1.1/Seite
157

Entwurfstext der Leitlinie

Bei Patienten mit BRAF-V600E-

Mutation fiihrt einer Kombination

aus Encorafenib und Cetuximab
in der Zweitlinie zu einer
Verlangerung des
Gesamtuberlebens von 3,0
Monaten (HR 0.60, CI 0.45-0.79,

p>0.001)

Empfehlung 8.1:

Folgende Angaben sollen durch
den Pathologen im Rahmen der
Biopsie Diagnostik erhoben
werden:

- Tumortyp nach WHO-
Klassifikation

- Graduierung nach WHO-
Klassifikation
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Bei Patienten mit BRAF-V600E-
Mutation fiihrt einer
Kombination aus Encorafenib
und Cetuximab in der Zweitlinie
zu einer Verldngerung des
Gesamtiiberlebens von 3,0
Monaten (HR 0.60, CI 0.45-0.79,

p<0.001)

Begriindung (mit
Literaturangaben)

(Subgruppenanalyse der BRAF
mutierten mCRC Patienten)
oder der BREAKWATER Studie.

Ergebnisse der BEACON-Studie
(Kopetz S et al., N Engl J Med
2019; 381:1632-43)

Eine Frage aus unserer Sicht
ist die zur Definition
relevanter Gene. Es ist aus
Lesersicht eventuell nicht klar,
wie die Relevanz eines Gens
im Kontext einer Erkrankung
einzuordnen sein sollte
anhand der Darstellung. Ist es
erstmal nur der
pathophysiologische Effekt der
molekularen Alteration der

84

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Empfehlungsformulierung
wurde wie in der
Konsultationsfassung
abgebildet konsentiert und
bewusst offengelassen,

Diskussion der
weiterfihrenden
Anpassung bei der



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

- Mikrosatelliten-Status

- Mutationsstatus relevanter Gene

(vor Einleitung einer systemischen

Therapie RAS- und BRAF-Status,
ggf. Her2/neu und NTRK)

- Bei pT1-Karzinomen Angabe
eines Risiko-Scores fir das

Vorhandensein von Lymphknoten-
Metastasen (siehe Empfehlung 6.5

im Kapitel 11)

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Kommentar: Fachoffentlichkeit (Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG)

1 Kapitel Die oralen Multikinase-Inhibitoren

10.5/Seite Fruquintinib und Regorafenib

243 haben im Vergleich zu Placebo zu
einer Verlangerung der
Gesamtuberlebenszeit bei stark
vorbehandelten Pat. gefiihrt.
Fruquintinib ist indes noch nicht
zugelassen (Stand: Januar 2024),
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Der orale, selektive VEGF-1,2-
und 3-Tyrosinkinaseinhibitor
Fruquintinib hat in der FRESCO-
2 Studie zu einer signifikanten
Verlangerung des
Gesamtiiberlebens um 2,6
Monate im Vergleich zu Placebo
bei mehrfach vorbehandelten
Patienten mit metastasiertem

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Genprodukte allein, fiir die der
Biomarker als Zielsurrogat
steht? Ist es die therapeutische
Biomarker-Wirksamkeit im
Kontext der therapeutischen
Intervention am Biomarker? Ist
es die Abwagung
verschiedener, potentieller
molekular-gefiihrter
Therapeutika, die letztlich die
Relevanz eines Gens
ausmacht, um dieses in der
Diagnostik zu erfassen?
Orientiert sich Relevanz an
einer Ubergeordneten
Biomarker-,Actionability“
Strukturierung, wie es etwa die
ESMO in der ESCAT versucht?

Fruquintinib wurde im Juni
2024 von der EMA basierend
auf den positiven Ergebnissen
der internationalen,
multizentrischen,
randomisierten, doppel-
blinden Phase-3-Studie
FRESCO-2 zugelassen.',?
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Umgang mit dem
Kommentar

ndchsten unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

86

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar
Regorafenib in Deutschland nicht kolorektalem Karzinom gefiihrt Fruquintinib wurde in zwei
verfligbar. (7,4 vs. 4,8 Monate; HR 0,66, KI Phase-3-Studien untersucht.',3
89 = 010 [ SOOI Fruquintinib hemmt selektiv
alle drei VEGF-Rezeptoren und
begrenzt das Tumorwachstum,
indem es die Angiogenese
unterdruckt.>~”
Referenzen:
1. Dasari, Arvind et al. Fruquintinib versus placebo in patients with refractory metastatic colorectal cancer (FRESCO-2): an international, multicentre,

randomised, double-blind, phase 3 study. The Lancet, Volume 402, Issue 10395, 41 - 53.

2. Zulassungsinformation Fruzaqla: Fruzaqla | European Medicines Agency (EMA) (letzter Abruf: 02.07.2025)

3. Li J et al. JAMA 2018;319(24):2486-2496.

4, Dasari NA et al. Ann Oncol. 2022;33(supp I_7): 5808-5869.

5. Sun QL, et al. Cancer Biol Ther 2014;15:1635-45.
6. Qin S, et al. ] Hematol Oncol 2019;12:27.
7. Zhang Y, et al. Cancer Manag Res 2019;11:7787-803.

Kommentar: Fachoéffentlichkeit

1 Kapitel Das Tumorboard soll bei jedem
10.1/Seite Patienten initial sowie unter
238 laufender Behandlung priifen, ob

lokale Therapieverfahren in
kurativer Intention in die
Therapiestrategie integriert

Das Tumorboard soll bei jedem
Patienten initial, sowie unter
laufender Behandlung priifen,
ob eine Resektion von
Metastasen erfolgen kann.
Alternativ kénnen in

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Es gibt wenig bis keine
Evidenz fiir einen Vorteil von
lokalen Verfahren,
insbesondere fur TACE und
SIRT, die bereits zitierte
Literatur ist

Empfehlungsformulierung
wurde wie in der
Konsultationsfassung
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

werden konnen. Hier kommen die
Metastasenresektion und andere
lokale Therapieverfahren (SRBT,
RFA, TACE, intraarterielle CTx) in
Frage.

2 Kapitel Empfehlung 10.17:
;(;.53.1/Se|te Die optimale Erstlinientherapie

bei BRAF-Mutation ist unklar. Es
kann eine Chemotherapie-
Doublette +/- Bevacizumab oder
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

bestimmten Situationen lokale
Therapieverfahren (z.B.
stereotaktische Bestrahlung
oder Ablationsverfahren) in die
Therapiestrategie integriert
werden

Pateinten mit BRAF V60OE
Mutation und gutem
Allgemeinzustand kdnnen in
Erstlinie eine Therapie mit
FOLFOX + Encorafenib +
Cetuximab erhalten.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

dementsprechend
zurlickhaltend, trotzdem
stellt das Statement diese
Verfahren als
gleichberechtigt mit einer
Resektion vor.

Fur die intraarterielle
Chemotherapie zitiert die
Leitlinie einen negativen
Cochrane review - Dieses
Verfahren sollte Giberhaupt
nicht angewendet werden

und spielt in der Praxis auch

keine Rolle. Das sollte
differenzierter dargestellt
werden.

Mehrfach wird eine wenig
gebrauchliche Abkiirzung
SRBT (eigentlich meist SBRT
genannt) in dem Kapitel
verwendet.

In der BREAKWATER Studie

zeigte sich fir die genannte
Kombination eine deutliche
Verbesserung des PFS, und

in den bisher vorliegenden

Daten eine Verdoppelung

87

Umgang mit dem
Kommentar

abgebildet konsentiert und
bewusst offengelassen,

Diskussion der
weiterfiihrenden
Anpassung bei der
ndchsten unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

3

Kapitel/Seite

Kapitel
10.3/Seite
240

Entwurfstext der Leitlinie

in Einzelfallen eine Triplette +/-

Bevacizumab gegeben werden

Abbildung 9:

MSI-H/dMMR = Pembrolizumab
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Vorgeschlagene Anderung des

Kommentierenden

MSI-H/dMMR >
Immuncheckpoint-Inhibition

Begriindung (mit
Literaturangaben)

des OS auf 30 Monate. (siehe

). Die Kombination ist
durch die FDA bereits
zugelassen

Sollte das Statement
aufgrund der noch nicht
erfolgen EMA-Zulassung in
dieser Form nicht mdglich
sein, sollte Zumindest im
Text auf die Daten
hingewiesen werden

Bei der zitierten Meta-
Analyse mit 115 Patienten
fehlt die Referenz (Cremolini
et al. 2020)

Die Kombination aus
Nivolumab/Ipilimumab ist
seit Januar 2025 bei MSI-H
CRC zugelassen auf Basis
der Daten der Checkmate
8HW Studie (DOI:
10.1056/NEJM0a2402141)
und fiihrte in der Studie zu
einem besseren Uberleben.
Daher sollte nicht explizit
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Umgang mit dem
Kommentar

konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der nachsten
unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Studienergebnisse lagen
zum Zeitpunkt der
Empfehlungs-
konsentierung noch nicht
vor,

Diskussion der Anpassung
bei der ndchsten


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2501912
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2501912
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2501912

6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite

4 Kapitel
5.1/Seite 56
5 Kapitel

11.2/Seite246

Entwurfstext der Leitlinie

Tabelle 17:

Nachsorgeschema fiir Stadium Il

Vorgeschlagene Anderung des

Kommentierenden

Spezifizierung der
Verwandtschaftsgrade

Die vorgeschlagenen
Untersuchungen einschl.
Sono/CT gleichermaRen fiir das
Stadium I-lll zu empfehlen ist
nicht nachvollziehbar.

Im Vergleich zu Stadium II-111
haben Patienten im Stadium |
haben eine weitaus giinstigere
Langzeitprognose 86-97%, so
dass hier der Einsatz einer
routinemaRigen Bildgebung
(Sono, It. Tabelle ja sogar ggf.
CT ) nicht empfohlen werden
kann.

(Vgl. auch internationale
Guidelines, besp. NCCN
Guidelines V4.2025)

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Pembrolizumab genannt
werden, sondern besser
Nivolumab/Ipilimumab oder
eine allgemeine
Formulierung.

Je nach Quelle gelten
Geschwister als 2.gradig
Verwandte.

Postoperative surveillance
recommendations for early
stage colon cancer based on
results from the clinical

outcomes of surgical therapy

trial.
Tsikitis, Vassiliki L

Referenz: Journal of Clinical
Oncology, 27(22):3671-6,

2009ISSN:0732-183X, 1527-

7755 (elektronisch)

PMID:19564531
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89

Umgang mit dem
Kommentar

unterjahrigen LL-
Aktualisierung
(Amendment v3.1)
vorgesehen

Kommentar angenommen,

Spezifizierung in Tabelle 8
vorgenommen

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Tabelle wurde in der
Leitliniengruppe diskutiert
und in der jetzt
vorliegenden Form
verabschiedet

Eine erneute Diskussion
erfolgt unter dem
genannten Aspekt beim
kommenden Update bzw.
Amendment



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

6

Kapitel/Seite

Kapitel 2/Seite
27

Entwurfstext der Leitlinie

Einfihrung
L.

Das Kolorektale Karzinom (KRK)
ist mit etwa 55.000
Neuerkrankungen und ca. 24.000
Todesfallen pro Jahr in
Deutschland einer der haufigsten
malignen Tumoren. Circa jede
neunte Krebserkrankung in

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Wenn man die Daten von
Tsikitis VI et al. beriicksichtigt,
die einen Benefit einer
Nachsorge auch in frithen
Stadien nahelegen, wiirde man
ja a.e. neben der regelmaRigen
Colo ggf. nur eine ergdanzende
CEA-Bestimmung empfehlen,
wobei die Datenlage dafiir ja
auch heterogen ist.

Eine differenziertere Darstellung
far Stadium | versus Stadium II-
Ill ware aus unserer Sicht klar zu
bevorzugen.

Davon unberiicksichtigt bleibt
sicherlich die Planung der
Verlaufskontrollen beim
Rektum-Ca mit Organerhalt.

Ich schlage vor, die Einfiihrung
zu modifizieren:

Das KRK...ist mit etwa 55.000
Neuerkrankungen (2022) und
ca. 23.000 Todesfallen (2022)
pro Jahr....

Sowohl die Anzahl der
Neuerkrankungen.....sind seit
2008 rucklaufig.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Warum ist das wichtig? Nur
aus der Kommunikation der
korrekten Zahlen kann man
den Effekt der Vorsorge
abschatzen. So ist es nicht
sinnvoll (falsche Zahlen uber
die Neuerkrankung des KRK
zu kommunizieren
(,60.0009).
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Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar angenommen,

Zahlenwerte und
Jahreszahlen in der
Einflhrung angepasst bzw.
erganzt.

Letzen Satz des
betreffenden Absatzes
gestrichen.



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

7

Kapitel/Seite

Kapitel
4.2.1/Seite 46

Entwurfstext der Leitlinie

Deutschland tritt im Kolorektum
auf, wobei zwei Drittel der
Neuerkrankungen das Kolon
betreffen. Sowohl die Anzahl der
Neuerkrankungen als auch die
Mortalitat sind seit 2003
ricklaufig. Beim KRK handelt es
sich meist um eine Erkrankung

des hoheren Lebensalters, so liegt

das mittlere Erkrankungsalter bei
Frauen bei 75 Jahren und bei
Mannern bei 71 Jahren [1]. In den
letzten Jahren wird allerdings eine
Inzidenzzunahme bei jlingeren
Menschen unter 50 Jahren
beschrieben, deren Ursache nicht
geklart ist.

Durch die Abtragung von
Adenomen kann zudem die
Entstehung von Karzinomen
effektiv verhindert
(Unterbrechung der Adenom-
Karzinomsequenz) [45], [46] und
die KRK-bedingte Mortalitat
gesenkt werden [47], [48], [49].

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Den letzten Satz wiirde ich
einfach weglassen oder dandern.
Fiir Deutschland ist die Aussage
einfach falsch!!! (siehe Inzidenz
und Fallzahlen, berechnet von
Kol. Katalinic, Lubeck, aktuell
[...] berechnet!)

Durch die Abtragung von
Adenomen kann zudem die
Entstehung von Karzinomen
effektiv verhindert
(Unterbrechung der Adenom-
Karzinomsequenz) [45], [46]
und die KRK-bedingte Mortalitat
geringfligig gesenkt werden
[47], [48], [49]. Eine relevante
Senkung der
Gesamtsterblichkeit ist nicht

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Die LL beschreibt im
Hintergrund sehr
differenziert die NordICC-
Studie auf die sich Aussage
»...und die KRK-bedingte
Mortalitdt geringgradig
gesenkt werden [47], [48],
[49] bezieht. Es heiRt dort
wortlich:

,Die NordICC-Studie ist die
erste randomisierte Studie,
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Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

keine Anpassung des
Hintergrundtextes
vorgenommen,

Eine erneute Diskussion
erfolgt unter dem
genannten Aspekt beim

91

kommenden Update bzw.

Amendment
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Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

nachgewiesen und eher
unwahrscheinlich.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

die Ergebnisse zur Senkung
von Inzidenz und Mortalitat
des KRK durch die einmal
durchgefiihrte Koloskopie
berichtet hat [49]. Die
Autoren berichten in der
Intention-to-Screen-Analyse,
dass das Risiko nach 10
Jahren an Darmkrebs zu
erkranken, in der
eingeladenen Gruppe 0,98 %
betrug und in der Gruppe
mit Ublicher Versorgung
1,20 %. Dies entspricht einer
absoluten Risikoreduktion
von 0,22 %, bzw. einer
relativen Reduktion von 18 %
(Risikoverhaltnis 0,82; 95 %
Konfidenzintervall [CI], 0,70
bis 0,93). Das Risiko, an
Darmkrebs zu sterben, lag in
der eingeladenen Gruppe bei
0,28 % und in der Gruppe
mit Ublicher Versorgung bei
0,31 % (Risikoverhaltnis,
0,90; 95 % Cl, 0,64 bis 1,16).
Die Anzahl der Personen, die
zur Vorsorgeuntersuchung
eingeladen werden mussten,
um einen Fall von Darmkrebs
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Umgang mit dem
Kommentar

92



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung (mit
Literaturangaben)

zu verhindern, betrug 455
(95 % Cl, 270 bis 1429). Das
Risiko eines Todesfalls
jeglicher Ursache betrug
11,03 % in der eingeladenen
Gruppe und 11,04 % in der
Gruppe mit tblicher
Versorgung (Risikoverhaltnis
0,99; 95 % Kl, 0,96 bis
1,04)."

Der entscheidende und
weitgehend libersehene
Punkt der Studie, ist die
Gesamtsterblichkeit. Sie wird
zwar benannt, aber keine
Schlussfolgerung daraus
gezogen. Selbst bei einer
100% relativen Senkung
einer Darmkrebssterblichkeit
von 0,31%, wiirde die
Gesamtsterblichkeit rein
rechnerisch von 11,04% auf
10,73% sinken. Dazu misste
man allerdings eine 100%ige
Teilnahmerate erreichen,
was unser
Gesundheitssystem gar nicht
leisten kdnnte. Ein solches
Studienergebnis auf die
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Umgang mit dem
Kommentar

93
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar

Aussage zu reduzieren, dass
durch Koloskopiescreening
die ,KRK-bedingte Mortalitat
gesenkt werden kann*
erscheint inadaquat. Hier das
Wortchen ,geringfligig®
einzufiigen und auf den
fehlenden Nachweis der
Reduktion der
Gesamtsterblichkeit scheint
mir noch eine sehr moderate
Ergdanzung. Einer
Teilnahmerate am
Koloskopiescreening in
Deutschland von nur 20%
stellt angesichts des
Ergebnisses der NordICC-
Studie, die eine
Teilnahmerate von 42%
erreichte, das
Koloskopieprogramm auf
Bevolkerungsebene
grundsatzlich in Frage. Siehe
hierzu auch: Johansson M.
The questionable value of
colorectal cancer screening.
BMJ 2023;380:p200. Ich
stelle hiermit die
Empfehlung zum Screening
in Frage. Dariliber zu
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

8

Kapitel/Seite

Kapitel
4.2.1/Seite 46

Entwurfstext der Leitlinie

Die NordICC-Studie ist die erste
randomisierte Studie, die
Ergebnisse zur Senkung von
Inzidenz und Mortalitdt des KRK
durch die einmal durchgefiihrte
Koloskopie berichtet hat [49]. Die
Autoren berichten in der
Intention-to-Screen-Analyse, dass
das Risiko nach 10 Jahren an
Darmkrebs zu erkranken, in der
eingeladenen Gruppe 0,98 %
betrug und in der Gruppe mit
Ublicher Versorgung 1,20 %. Dies
entspricht einer absoluten
Risikoreduktion von 0,22 %, bzw.
einer relativen Reduktion von 18
% (Risikoverhaltnis 0,82; 95 %
Konfidenzintervall [Cl], 0,70 bis
0,93). Das Risiko, an Darmkrebs
zu sterben, lag in der
eingeladenen Gruppe bei 0,28 %
und in der Gruppe mit tblicher
Versorgung bei 0,31 %
(Risikoverhaltnis, 0,90; 95 % ClI,
0,64 bis 1,16). Die Anzahl der
Personen, die zur
Vorsorgeuntersuchung
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Die NordICC-Studie ist die erste
randomisierte Studie, die
Ergebnisse zur Senkung von
Inzidenz und Mortalitdt des KRK
durch die einmal durchgefiihrte
Koloskopie berichtet hat [49].
Die Autoren berichten in der
Intention-to-Screen-Analyse,
dass das Risiko nach 10 Jahren
an Darmkrebs zu erkranken, in
der eingeladenen Gruppe 0,98 %
betrug und in der Gruppe mit
Ublicher Versorgung 1,20 %.
Dies entspricht einer statistisch
signifikanten absoluten
Risikoreduktion von 0,22 %,
bzw. einer relativen Reduktion
von 18 % (Risikoverhaltnis 0,82;
95 % Konfidenzintervall [Cl],
0,70 bis 0,93). Die Anzahl der
Personen, die zur
Vorsorgeuntersuchung
eingeladen werden mussten, um
einen Fall von Darmkrebs zu
verhindern, betrug 455 (95 % ClI,
270 bis 1429). Das Risiko, an
Darmkrebs zu sterben, lag in

Begriindung (mit
Literaturangaben)

entscheiden ist Aufgabe der
Leitlinienkommission.

Es kann von den wenigsten
arztlichen Leserinnen und
Lesern einer Leitlinie
erwartet werden, dass sie
aus der Uberschreitung des
Konfidenzintervalls der 1
heraus, das Fehlen
statistischer Signifikanz
erkennen kénnen.

95

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar angenommen,

Hintergrundtext um
Hinweise zur Signifikanz
der Unterschiede erganzt.



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

9

Kapitel/Seite

Kapitel
6.5/Seite 118

Entwurfstext der Leitlinie

eingeladen werden mussten, um
einen Fall von Darmkrebs zu
verhindern, betrug 455 (95 % ClI,
270 bis 1429). Das Risiko eines
Todesfalls jeglicher Ursache
betrug 11,03 % in der
eingeladenen Gruppe und 11,04
% in der Gruppe mit tblicher
Versorgung (Risikoverhdltnis
0,99; 95 % Kl, 0,96 bis 1,04).

Empfehlung 6.21:

Nach Abtragung groRer Adenome
(> 20 mm) in Piecemeal-Technik
soll eine endoskopische Kontrolle
der Abtragungsstelle nach 6
Monaten empfohlen werden.
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

der eingeladenen Gruppe bei
0,28 % und in der Gruppe mit
ublicher Versorgung bei 0,31 %
(Risikoverhaltnis, 0,90; 95 % ClI,
0,64 bis 1,16). Dieser
Unterschied war statistisch nicht

signifikant. Das Risiko eines
Todesfalls jeglicher Ursache
betrug 11,03 % in der
eingeladenen Gruppe und 11,04
% in der Gruppe mit tblicher
Versorgung (Risikoverhaltnis
0,99; 95 % Kl, 0,96 bis 1,04).
Auch dieser winzige Unterschied

war statistisch nicht signifikant.

Auch im Hintergrundtext soll
die gleiche Empfehlung stehen.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Im darauffolgenden
Hintergrundtext steht aber
was anderes: ,Aktuell wird
weiterhin eine Kontrolle der
Abtragungsstelle nach 6
Monaten und eine zweite
Kontrolle 12 Monate nach
der ersten Kontrolle
empfohlen“ - warum eine
zusatzliche Kontrolle noch
nach 12 Monaten
erforderlich? Wenn ich z.B.
einen Polypen abtrage, ist
eine Kontrolle erst nach 3-5

96

Umgang mit dem
Kommentar

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

keine Anpassung des
Hintergrundtextes
vorgenommen, da sich die
Aussage dort auf die 2.
Kontrolluntersuchung
bezieht.



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

10 Kapitel Empfehlung 3.2:
158l S Erhebliches Ubergewicht geht mit
einem erhohten Risiko fur
Kolorektale
Karzinome einher.
11 Kapitel Empfehlung 3.3:
3.1/Seite 39

Vorgeschlagene Anderung des

Kommentierenden

Was ist mit Untergewicht (war in
der Ursprungsversion mit drin)?

Warum hier die Bevolkerung (ist
eine ungewohnliche
Formulierung, da es sich sonst

Begriindung (mit
Literaturangaben)

97

Umgang mit dem
Kommentar

Jahren normal. Nach
negativer Kontrolle von
Piecemeal sollte ich erneut
nach 12 Monaten bestellen.
Es steht einfach so, ohne
weitere Begriindung im Text,
auch nicht als
Leitlinienempfehlung und
erscheint auch nicht logisch.

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Empfehlung wurde nach
Diskussion wahrend der
Konsensuskonferenz
umformuliert und die
Formulierung ohne den
Zusatz ,Untergewicht” bei
der Konsensuskonferenz
erneut abgestimmt.

Eine erneute Diskussion
erfolgt unter dem
genannten Aspekt beim
kommenden Update bzw.
Amendment

Kommentar zur Kenntnis
genommen,
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6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

12

13

Kapitel/Seite

Kapitel
3.4/Seite 43

Kapitel
11/Seite 245 -
252

Entwurfstext der Leitlinie

Die Bevodlkerung soll zum Verzicht
auf Tabakrauchen angehalten
werden.

Empfehlung 3.7:

Die folgenden Medikamente
sollten nicht zur
Primdrprophylaxe des KRK

empfohlen werden:
ASS,
COX-2 Hemmer,
Statine,

Hormone.
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

es auf das Individuum
konzentriert)?

Urspriinglich ,sollen nicht®, jetzt
,sollten nicht”

Probleme habe ich mit
folgenden Punkten:

Keine Sonderregelung
(braucht nicht) fiir RO UICC
l.

Keine Festlegung, dass man
ab Alter >75 keine guten

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Insgesamt sind in vielen
[Leitlinien-]Kapiteln noch

sehr viele SEHR alte Quellen
verwandt worden. (>10 % der

Quellen sind vor 2000

erschienen; >1/3 vor 2008),

es gibt 20 Empfehlungen
(mit Quellen - einige

Umgang mit dem
Kommentar

Eine erneute Diskussion
erfolgt unter dem
genannten Aspekt beim

98

kommenden Update bzw.

Amendment

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Empfehlung wurde nach
Diskussion wahrend der
Konsensuskonferenz
umformuliert und die
Formulierung wie in der
Konsultationsfassung
dargestellt abgestimmt

Eine erneute Diskussion
erfolgt unter dem
genannten Aspekt beim

kommenden Update bzw.

Amendment

Kommentar zur Kenntnis
genommen,

Empfehlung 11.8 wurde
bei der
Konsensuskonferenz

diskutiert und abgestimmt.



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Daten uber Risiko und
Nutzen hat (zumindest sind
diese auch nicht
angefiihrt)und deshalb
partizipativ entscheiden
sollte.

- Es wird weiterhin von Finf
Jahren Nachsorge geredet
obwohl Cochrane und
Kanada nur Evidenz fir 36
Monate fand

- Die Cochrane Zitate in dem
Kapitel beziehen sich zum
GroRteil auf veraltete und
langst upgedatete Paper
(Jeffery)

- Sonographie halte ich
personlich fir einen sehr
groRen Ressourcenfresser
(zeitlich und arztlich
personell). Da Sono ja
hauptsachlich in
Deutschland so gehyped
wird, sind mir keine
neueren Daten Gber Nutzen
und Schaden bekannt. Die
Quellen, die hier genannt
werden, sind zum GroRteil
aus dem letzten

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Empfehlungen kommen
komplett ohne Quelle aus),
die keine einzige Literatur
nach dem Jahr 2008
angeben. Insbesondere
Kapitel 9 und 11 fallen hier
besonders negativ auf. Eine
Quelle steht weiterhin ,in
press” (574) obwohl sie 2013
publiziert wurde. Bei zwei
Quellen (886 und 965) fehlt
die Jahreszahl. Teilweise ist
die gesamt URL mit
angegeben, teilweise nur die
Pubmed Adresse, teilweise
gar nix. Eine Rationalitat
konnte ich nicht entdecken.

99

Umgang mit dem
Kommentar

Eine erneute Diskussion
erfolgt unter den
genannten Aspekten beim
kommenden Update bzw.
Amendment



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Jahrtausend, die neueste
2002()

- CT: Der Inhalt ist korrekt,
die Quellen sind veraltet
und zum Teil nicht korrekt
zugeordnet (1033) hier
wdre Mant, Gray, Pugh et al.
2017 korrekt

- Koloskopie: finde den
Hintergrundtext sehr lange.
Er ist fast identisch zu der
Urversion der S3 2008. Die
Studien, die beschrieben
und erlautert sind sind
ausser (1021) alle alt.

- Altersbegrenzung: 5 der 6
zitierten Studien sind aus
dem letzten Jahrtausend.
Eine aus dem Jahr 2002.
Hier hatte neue Literatur
gesucht werden mussen.

- [Empfehlung] 11.8 wurde
nie angesprochen. Nun
steht hier was drin ohne
Hintergrundtext und ohne
Literaturangaben.

Begriindung (mit
Literaturangaben)

Umgang mit dem
Kommentar

100
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des  Begriindung (mit Umgang mit dem
Kommentierenden Literaturangaben) Kommentar
14 Umfangreiche Hinweise zu ggf. veralteten bzw. falschen Literaturstellen Kommentare zur Kenntnis
genommen,

Prifung der Literatur in
den Empfehlungen und
Hintergrundtexten erfolgt
beim kommenden Update
bzw. Amendment
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit
Interessenkonflikten

Die Aktualisierung der Leitlinie erfolgte in redaktioneller Unabhdngigkeit von der
finanzierenden Organisation, der Deutschen Krebshilfe (DKH). Die Mittel der DKH
wurden fiir Personalkosten, Biiromaterial, Literaturbeschaffung und die
Konsensuskonferenz eingesetzt.

Wir danken allen Mandatstragern und Experten fur die ausschlieBlich ehrenamtliche
Mitarbeit an der Aktualisierung der S3-Leitlinie. Alle Mitglieder der Leitliniengruppe
legten wahrend des Leitlinienprozesses eine schriftliche Erklarung zu eventuell
bestehenden Interessenkonflikten vor. Die offengelegten Interessenkonflikte sind im
Leitlinienreport zu dieser Leitlinie (

) aufgeflhrt.

Die Erklarungen von Interessen wurde mit dem geltenden AWMF-Formblatt zu Beginn
des Projektes digital von den Mitgliedern im AWMF-Interessenerklarung online Portal
erfasst. Unmittelbar vor der Konsensuskonferenz wurden die Mitglieder der
Leitliniengruppe erneut gebeten, lhre Interessenerklarung zu aktualisieren. Die
Offenlegung der Interessenerkldrung war fiir die Leitlinienmitarbeit sowie die
Teilnahme an der Konsensuskonferenz bzw. die Wahrnehmung des Stimmrechts
obligat.

Die Interessenerklarungen wurden von den Leitlinien-Koordinatoren, Professor Ebert
und Dr. Pox, und von Frau Dr. Nothacker (AWMF) gesichtet und gemak den AWMF-
Kriterien als gering, moderat oder hoch beziiglich der einzelnen Empfehlungen
kategorisiert. Der Vorschlag zum Interessenkonflikt-Management wurde zu Beginn der
Konsensuskonferenz mit allen beteiligten Experten diskutiert, konsentiert und
umgesetzt.

Die Interessenerkldarungen der Leitlinien-Koordinierenden sowie von Frau Dr. Nothacker
(AWMF) wurden ebenfalls durch dieses Dreier-Gremium bewertet und erfolgte jeweils
unabhangig voneinander.

Bezahlte Vortrags-/oder Schulungstatigkeit und bezahlte Autoren-/oder Co-
Autorenschaft wurden als geringe Interessenkonflikte gewertet und hatten keine
Konsequenzen in Bezug auf die Abstimmungen oder die Ubernahme einer AG-
Leitungsposition zur Folge.

Als moderat wurden nachfolgende Interessenkonflikte eingestuft:

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

e Mitarbeit in einem Wissenschaftlichen Beirat (advisory board)

e Forschungsvorhaben/Durchfiihrung klinischer Studien: finanzielle
Zuwendungen (Drittmittel) flr Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung
von Mitarbeitern der Einrichtung vonseiten eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder
einer Versicherung
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Als Interessenkonflikt wurde jeweils finanzielle Beziehungen zu den Herstellern
gewertet. Fir diese Aktualisierung wurden im Bereich der medikamentdsen Therapie
und den operativen Verfahren Abstimmungen mit Stimmenthaltungen von Personen
mit moderaten Interessenkonflikten bzw. Doppelabstimmung (mit und ohne COI)
durchgefiihrt. Bei unterschiedlichen Ergebnissen der Doppelabstimmung wurden fiir
die Angabe der Konsensstidrke immer die Ergebnisse der Abstimmung ohne COI zu
Grunde gelegt. Dariiber hinaus konnten Personen mit moderaten Interessenkonflikten
keine AG-Leitungsposition libernehmen.

Bei keinem der Experten wurden hohe Interessenkonflikte durch Eigentiimer -
Interessen (Patent, Urheberrecht, Aktienbesitz) festgestellt, die zu einem Ausschluss
aus der Leitliniengruppe gefiihrt hatten.

Die Gefahr der Beeinflussung durch Interessenkonflikte bei der Leitlinienaktualisierung
wurde u. a. auch dadurch reduziert, dass fiir die Recherche, Auswahl und Bewertung
der Literatur fir die festgelegten Themen externe, unabhiangige Experten beauftragt
wurden. Die formale Konsensbildung, sowie die Erstellung in interdisziplindren
Arbeitsgruppen sind weitere MaRnahmen, um eine kommerzielle Einflussnahme - z. B.
durch die Industrie - zu reduzieren bzw. auszuschlieRen.

Die Recherche, Auswahl, Auswertung und Bewertung der Literatur erfolgte
ausnahmslos durch externe Methodiker, die samtlich keine finanziellen Verbindungen
zu Unternehmen der Gesundheitswirtschaft hatten. Die formale Konsensbildung mit
externer, unabhangiger Moderation, die interdisziplindre Erstellung der Leitlinie und
die offentliche Begutachtung der Leitlinie bilden weitere Aspekte zur Reduktion von
Verzerrungen und unangemessener Einflussnahme.

Wir mochten darauf hinweisen, dass die Recherche, Auswahl, Auswertung und
Bewertung der Literatur durch externe Methodikerinnen erfolgten, die samtlich keine
finanziellen Verbindungen zu Unternehmen der Gesundheitswirtschaft hatten. Die
formale Konsensbildung mit externer, unabhangiger Moderation, die interdisziplinare
Erstellung der Leitlinie und die 6ffentliche Begutachtung der Leitlinie bilden weitere
Aspekte zur Reduktion von Verzerrungen und unangemessener Einflussnahme.

Die offengelegten, detaillierten Informationen zu den einzelnen Interessenerklarungen
sowie die Ergebnisse der Interessenkonfliktbewertung und MaRnahmen, die nach
Diskussion der Sachverhalte von der der Leitliniengruppe beschlossen und im Rahmen
der Konsensuskonferenz umgesetzt wurden sind als tabellarische Zusammenfassung
in Tabelle 9 dargestellt.
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Tabelle 9: Erklarung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten im Rahmen der Leitlinienaktualisierung Kolorektales Karzinom v3.0

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Prof. Dr. med Nein
Ahmadzadehf

ar, Hojjat

Prof. Dr. med. nein

Aretz, Stefan

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

NOVARTIS

Bayer

wir durfen kein
Honorar erhalten

nein

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Novartis

Akademie
Humangenetik der
Deutschen Gesellschaft
fur Humangenetik (GfH)

Bezahlte Forschungs
Autor®innen- -vorhaben/
/oder Durchfiihru
Coautor*innens ng

chaft klinischer

Studien

IPSEN, Bayer Nein

Nein nein

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Nein

nein

104

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Indirekte Interessen

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

kein Thema
(keine), keine

Mitglied: DGN / AG Therapie
, Mitglied: DGN

EANM

WARMTH, Wissenschaftliche
Tatigkeit:
Radionukliddiagnostik und
Therapie bei NET und
Prostatakarzinom

kein Thema
(keine), keine

Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fur
Humangenetik (GfH),
Mitglied: Berufsverband
Deutscher Humangenetiker
(BVDH), Mitglied: Deutsche
Krebsgesellschaft e.V. (DKG),
Mitglied: International Society
for Gastrointestinal
Hereditary Tumours
(InSiGHT), Mitglied:
Gendiagnostik-Kommission
(GEKO) am Robert-Koch-
Institut, Mitglied:
Kommission fir
Grundpositionen und
ethische Fragen der GfH,
Mitglied: Leiter Thematische
Gruppe 2 (Lynch-Syndrom
und Polyposis) des
Europdischen Referenz-
Netzwerks fur Genetische
Tumorrisiko-Syndrome (ERN
GENTURIS), Mitglied: Leiter
des APC VCEP des
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

InSiGHT/ClinGen Hereditary
Colorectal Cancer/Polyposis
Variant Curation Expert Panel
(VCEP) , Mitglied: Mitglied
des Fachausschusses
VersorungsmaRnahmen und -
forschung der Deutschen
Krebshilfe e.V. (DKH),
Mitglied: Mandatstrager und
stellvertretender Leiter AG
hereditare
Endometriumkarzinome in
der S3-Leitliniengruppe
Endomdetriumkarzinom,
Mitglied: Wissenschaftlicher
Beirat der Selbsthilfegruppe
Familienhilfe Polyposis Coli
e.V., Wissenschaftliche
Tatigkeit: Erblicher und
familiarer Darmkrebs,
insbesondere
gastrointestinale Polyposis-
Syndrome und Lynch-
Syndrom / HNPCC,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Erbliche / familidre
Tumorsyndrome, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung:
Akademie Humangenetik der
Deutschen Gesellschaft fur
Humangenetik (GfH):
"Varianteninterpretation nach
dem ACMG-AMP-
Klassifizierungssystem"

Personliche Beziehung: nein
| | | I
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte Forschungs
Autor®innen- -vorhaben/

/oder Durchfiihru

Eigentiimer*inne Indirekte Interessen
n-

interessen

106

Von COI
betroffene
Themen der

Coautor*innens ng
chaft klinischer
Studien

(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Leitlinie',
(advisory board)

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr.
Arnold, Dirk

Pierre Fabre
Pharma,
Seagen
Pharma, Gilead

Astra Zeneca,
Roche,
Onkopedia
(DGHO)

Astra Zeneca,
Bristol Meyer
Squibb, Boston
Scientific, Merck
Sharp Dome,
Servier, Terumo,
Janssen Cilag

Amgen, Astra Zeneca,
Boehringer Ingelheim,
Bristol Myer Squibb,
Boston Scientific, Merck
Serono, Roche, Sanofi
Genzyme, Servier, Eisai,
Glaxo Smith Kline,
Merck, Sharp and Dome,
Pierre Fabre Pharma,
Seagen, onkowissen,
Viatris

Oncolytics Nein Mitglied: ESMO: Guideline
Committee Chair 2017-2019
Executive Board bis 2018
Council since 2019 Chair
Compliance Committee since (moderat),
2017, Mitglied: EORTC: AG, Stimmenthaltun
Gastrointestinale Tumoren, g

Chair TF Rectal/Anal Cancer,

Mitglied: IRCI: International

Rare Cancer Initiative: Co-

Chair Mets. Anal Cancer

Group, Wissenschaftliche

Tatigkeit: Gastrointestinale

Tumoren, multimodale

Therapie, Guidelines,

Wissenschaftliche Tatigkeit:

Organisation eines

Tumornetzwerks / klinisches

Krebszentrum Klinische

Onkologie, Beteiligung an

Fort-/Ausbildung: European

School of Oncology:

Ausbildungszentrum ESMO

Scholarship Zentrum

Therapie des
met. KRK,
Immuntherapie/
MSI-high Tumore

Robotische
Chirurgie/minim
al-invasive
Chirurgie
(gering),

Prof. Dr. med. Nein Mitglied:

Benz, Stefan Arbeitsgemeinschaft

Rolf deutscher Darmkrebszentren
(addz e.V.), Wissenschaftliche
Tatigkeit: Complete
mesocolic excision (CME) bei
rechtsseitigem
Kolonkarzinom, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung: OP-Kurs

ZFKD Fa. Intuitive, Fa Meril Nein Nein Nein
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Indirekte Interessen

107

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr.
Blaker,
Hendrik

Prof. Dr. med.
Brenner,
Hermann

PD Dr.
Caspari,
Reiner

PD Dr. Dr.
med. Conradi,
Lena

Dr. Dannel,
Frank

Roche, BMS, Nein
MSD, MSD

Nein Nein
Nein Nein
Nein Nein
Nein Nein

FALK, Bayer, Roche,
FALK, SLAK, QuiP, Roche

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Lap-CME

Nein

Nein

Wissenschaftliche Tatigkeit:
Onkologische Rehabilitation

Wissenschaftliche Tatigkeit:
Transnationale Forschung
mit Schwerpunkt auf GI-
Tumoren, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Chirurgische
Onkologie (Chirurgie von
Tumoren des
Gastointestinaltraktes, inkl.
KRK)

Mitglied: DCCV e.V.
Arbeitskreis PSC
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Immuntherapie
(Nivolumab/BMS
Pembrolizumab/
MDS), Therapie
des met.KRK
(Roche)
(moderat),
Stimmenthaltun
¢}

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine



7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder

Gutachter*in

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftlich

en Beirat

(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Indirekte Interessen

108

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',
Einstufung

bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med.
Denzer, Ulrike

Prof. Dr.
Ebert,
Matthias

Dr. med.
Egidi, Gunther

Medwork

Nein

KEINE

In den letzten 3
Jahren nicht

BMS

Keine

Firma Olympus, Falk
Foundation, Medwork,
Ovesco, Falk, Norgine,
Olympus, Pentax, Braun

Nein

KEINE

Nein

Nein

Keine

Prof. Caca
Ludwigsburg
Weitere
Studien (Prof.
Schmidt,
Freiburg Cure;
Prof. Résch,
HH Endoclot,
Prof.
Messmann,
Augsburg ESD
Reg., Prof.
Dechenne
Essen Vidispy)
ohne
finanzielle
Zuwendung

BMS

Keine

Keine

Nein

keine

Mitglied: DGVS, Beirat
Endoskopie

DGVS Vorstand

Diverse AGs der DGVS
DGVS LL Arbeit

DGE-BV Mitglied

ESGE Mitglied,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Interventionelle Gl
Endoskopie

, Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gastroeenterologie, Gl
Endoskopie, Hepatologie,
Beteiligung an Fort-

/Ausbildung: Eigene jahrliche

Fortbildung: Marburg -
GieRener Endoskopieforum ,
Personliche Beziehung: Keine

Mitglied: DGVS,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gastrointestinale Onkologie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gastrointestinale Onkologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Onkologie
Workshop der DGVS

Mitglied: Deutscher
Hausdrzteverband
Deutsche Gesellschaft fur
Allgemeinmedizin und
Familienmedizin,

| Wissenschaftliche Tatigkeit:
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kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine



7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Indirekte Interessen

109

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med. Nein
Dr. Fokas,
Emmanouil

Dr. Follmann, Nein
Markus

(Methodik)

Prof. Dr. med. Nein
Furst, Alois

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Diabetes, Fritherkennung,
kardiovaskuldre Pravention,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: lange Zeit
Sprecher der DEGAM-Sektion
Fortbildung,

lange Zeit Vorsitzender der
Akademie fur hausarztliche
Fortbildung Bremen,
Personliche Beziehung: Keine

Mitglied: ARO Vorstand,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gastrointestinal Onkologie,
Translationale
Radioonkologie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Rektumkarzinom,
Analkarzinom, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Lehrtatigkeiten Goethe Uni
Frankfurt

Nein

Mitglied: Vorstandsmitglied
Berufsverband der
Coloproktologen
Deutschlands,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Klinische
Versorgungsforschung
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kein Thema
(keine), keine

kein Thema (),

kein Thema
(keine), keine



7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten 110

Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Kolorektale Karzinome,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Onkologischer Stellenwert
minimal invasiver
Tumoroperationen,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung:
Koloproktologiekongress
REktumkarzinomchirurgie
Kurse mit Kérperspendern
Hospitationskurse zur
Rektumkarzinomchirurgie

Prof. Dr. med. Nein Nein, Nein Elekta, Elekta Nein Elekta Nein Mitglied: Mitglied bei DEGRO kein Thema

Gani, Cihan und ESTRO, (keine), keine
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Schwerpunkt: Klinische
Studien und
Behandlungskonzepte der
Strahlentherapie bei GI-
Tumoren., Wissenschaftliche
Tatigkeit: Publikation: MR-
Guided Radiotherapy for
Liver Malignancies.
Boldrini L, Corradini S, Gani
C, Henke L, Hosni A, Romano
A, Dawson L. Front Oncol.
2021 Apr 1;11:616027. doi:
10.3389/fonc.2021.616027.,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Publikation:
Marker-less online MR-guided
stereotactic body
radiotherapy of liver

E—  Mmetastasesata 1.5 TMR  ——
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten 111

Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Linac - Feasibility, workflow
data and patient acceptance.
Gani C, Boeke S, McNair H,
Ehlers J, Nachbar M, Ménnich
D, Stolte A, Boldt J, Marks C,
Winter J, Kiinzel LA, Gatidis S,
Bitzer M, Thorwarth D, Zips
D. Clin Transl Radiat Oncol.
2020 Nov 30;26:55-61. doi:
10.1016/j.ctro.2020.11.014.,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Publikation: Local control and
patient reported outcomes
after online MR guided
stereotactic body
radiotherapy of liver
metastases.

Uder L, Nachbar M, Butzer S,
Boldt J, Baumeister S, Bitzer
M, Kénigsrainer A, Seufferlein
T, Hoffmann R, Gatidis S,
Nikolaou K, Zips D,
Thorwarth D, Gani C, Boeke
S. Front Oncol. 2023 Jan
16;12:1095633. doi:
10.3389/fonc.2022.1095633
, Wissenschaftliche Tatigkeit:
Diverse Publikationen zum
Organerhalt beim
Rektumkarzinom.,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Schwerpunkt: Klinische
Studien und
Behandlungskonzepte der

Strahlentherapie bei GI-
B
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten 112

Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der
Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen- .
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,
Konsequenz
Tumoren.
Prof. Dr. med. keine PEG MED-UpDate GmbH Nein keine keine Mitglied: Deutsche kein Thema
Germer, Einkaufsgenossen Gesellschaft fur Allgemein- (keine), keine
Christoph- schaft und Viszeralchirurgie
Thomas Vorstandsmitglied/Prasident,

Wissenschaftliche Tatigkeit:
Leitlinienkoordinator Leitlinie
Divertikulitis,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Allgemein- und
Viszeralchirurgie, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung:
Wissenschaftlicher Leiter
DGAV-Chirugie UpDate,
Personliche Beziehung: keine
Beziehungen

Prof. Dr. med. Nein MSD, BMS, Amgen, AstraZenecca, Onkowissen Nein Nein Mitglied: Vorstandsmitglied Medikamentose

Graeven, Amgen, Sanofi, Falk, Fuji, Boehringer der Deutschen Tumortherapie

Ullrich Celtrion Ingelheim, Novartis Krebsgesellschaft (DKG) beim met. KRK
Sprecher der und MSI high
Zertifizierungskommission Tumoren
Onkologische Zentren (moderat),
Vorsitzender Stimmenthaltun
Krebsgesellschaft NRW, g

Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gl Tumoren Hamatologie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Hamatologie Onkologie
Gastroenterologie

Grohmann, Nein Nein Nein Nein Nein Nein Mitglied: keine, kein Thema
Erich Wissenschaftliche Tatigkeit: (keine), keine
] | | | keine, Wissenschaftliche | I
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten 113

Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Tatigkeit: keine, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung: keine,
Personliche Beziehung: keine

Prof. Dr. med. Nein, Nein Medtronic, Baxter, Roche, Falk Thieme Verlag Deutsche Nein Mitglied: Mitglied Vorstand kein Thema
Gritzmann, Siemens Foundation, Falk Krebshilfe, ADDZ (Arbeitsgemeinschaft (gering)
Robert Healthcare Foundation LMU Deutscher

Miinchen, Uni Darmkrebszentren),

Dresden, Wissenschaftliche Tatigkeit:

Deutsche vielfaltige Publikationen

Krebshilfe, klinisch und

Uni Freiburg, grundlagenwissenschaftlich

Deutsche zum Pankreaskarzinom und

Krebsgesellsc zum kolorektalen Karzinom

haft
Hass, Maria Nein Nein Nein Nein Nein Nein Mitglied: Deutsche ILCO e.V. - kein Thema

Bundesverband: Beauftragte (keine), keine

des Bundesverbandes fur
Interessenvertretung seit
Sept.2020
(bis Aug. 2020 Referentin fur
Informationsarbeit und
Sozialpolitik
Redaktion ILCO-PRAXIS),
Mitglied: Fachausschuss
Krebs-Selbsthilfe
(Patientenbeirat der
Deutschen Krebshilfe): 2014 -
2023 (in 12/2023 beendet),
Mitglied: Fachgesellschaft
Stoma, Kontinenz, Wunde
FgSKW e.V.
(Dozententatigkeit bei
] | verschiedenen |
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Dr. med. Hass,
Holger

(Vor KK aus LL-
Mitarbeit
ausgeschieden)

Prof. Dr. med.
Heinemann,
Volker

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Nein

Oncosil,
Nordic,
TERUMO,
Servier

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Nein

Nein, MSD, Nein,
Nein, Nein, GSK,
NORDIC, Seagen,
Servier, Pierre-
Fabre, GSK

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Nein

Nein

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Nein

Nein

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Nein

Merck,
Servier,
Roche,
AMGEN

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Nein

BionTech

Indirekte Interessen

Weiterbildungseinrichtungen

im Rahmen der
Weiterbildungen fir
Pflegeexperten Stoma,
Kontinenz, Wunde: seit

2003), Mitglied: Europdische

Stomaorganisation EOA
(European Ostomy

Association): Vizeprasidentin

2017 - 2025, Mitglied:
European Commission
Initiative on Colorectal
Cancer ECICC
(Patientenvertreterin)

Nein

Mitglied:
Arbeitsgemeinschaft
Internistische Onkologie
(AlO)in der DKG, Mitglied:
ESMO, Mitglied: ASCO,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gl-Tumoren: PDAC, BTC,
mCRC, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Onkologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: POST-ASCO in
Miinchen

POST-ESMO in Miinchen

114

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

kein Thema (),

Therapie des
met. KRK
(moderat),
Stimmenthaltun

9
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Indirekte Interessen

115

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Dr. med.
Hillert,
Christian

Prof. Dr. med.
Hofheinz, Ralf

Prof. Dr. med.
Holdenrieder,
Stefan

Nein

Amgen, Astra
Zeneca, Bayer,
BMS,
Boehringer,
DAIICHI, Lilly,
medac, Merck
Serono, MSD,
Pierre Fabre,
Roche,
Saladax,
Sanofi, LEO
Pharma,
NORDIC,
Servier,
SYNLAB

Roche
Diagnostics,
Merck KG,
Instand e.V.

Nein

Nein

Volition SPRL

Nein

Nein

Trillium Diagnostik,
Medica

Nein

Nein

Trillium
Diagnostik

Nein

Nein

Roche
Diagnostics,
Sysmex
Inostics,
Volition SPRL

Nein

Nein

Steinbeis
Forschungszentr
um BioCODE,
Center for
Evaluation of
Biomarkers
GmbH

TZM Essentials in Minchen,
Personliche Beziehung: keine

Mitglied: DEGUM

Mitglied: DGHO
(koordinierender Autor
ONKOPEDIA Leitlinie Kolon-
und rektumkarzinom), ESMO,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Studien zu gastrointestinalen
der Phase I-lll,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Behandlung solider Tumoren

Mitglied: WHO-IARC Steering
Committee, Mitglied:
International Society of
Oncology and Biomarkers
(ISOBM); Board member,
Secretary, Mitglied: DGKL
Vizesprecher des
Kompetenzfelds Molekulare
Diagnostik, Mitglied: DGKL
Delegierter bei der D5
Arbeitsgruppe der
Bundesarztekammer,
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kein Thema
(keine), keine

Medikamentdse
Tumortherapie
in jedem
Stadium
(moderat),
Stimmenthaltun

9

Diagnostik bzgl.
Tumormarker
und liquid
biopsy
(moderat),
Stimmenthaltun

9
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Mitglied: DGKL Leitlinien-
Kommission,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Onkologische
Labordiagnostik,
Tumormarker, Liquid Biopsy,
cfDNA, Molekulare
Diagnostik, Exosomen,
Immunologische Diagnostik,
SARS-CoV2,

Kardiologische
Labordiagnostik, neue
Technologien
Qualitatskontrolle,
Standardisierung,
Praanalytik,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Labordiagnostik, klinische
Studien, Biobanking,
Molekularbiologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: LabMedForum
MEDICA, Beteiligung an Fort-
/Ausbildung:
Onkosymposium Miinchen,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: ICAS ULM,

Dozent
PD Dr. med. Johnson Nein Gute Besserung e.V. Nein Nein Nein Mitglied: Mitgliedschaft in kein Thema
Homayounfar, Forderverein der DGCH, DGAV, (keine), keine
Kia Krankenhaus Bad Kompetenznetz
Arolsen Darmerkrankungen, DCCV
e.V., Netzwerk
Versorgungsforschung,
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Hockel,
Michael

Prof. Dr. med.
Hubner, Jutta

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Nein Nein
Innovationsfon Nein
ds, fir

Gerichte

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

DGOP, LAK Hessen, Nein
AUO/AKO, KISS Kassel-

SH-Gruppen

Artikel DAB zur
S3 Leitlinie

Hautkrebs-Netzwerk
Deutschland,
Landeskrebsgesellschaft
en, Institut far
hausarzltiche
Fortbildung, LAKT,

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Drittmittel fur
Zubereitung
und
Betreuung
Studienmedik
ation klin.
Studien im
Bereich
Onkologie/
Hamatologie
(Abbvie
Deutschland,
BMS, Roche,
Amgen, GSK,
MSD
MorphoSys
AG, Allergan
Sales LLC,
Mirati

Therapeutics).

Nein

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Pharmazeutische
Versorgungsforsc
hung:
Unterstutzung
Studienprojekt
durch Fa. B Braun
Melsungen AG.

Nein

117

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Indirekte Interessen

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Wissenschaftliche Tatigkeit:
Multimodale Therapie beim
kolorektalen Karzinom,
Lebermetastasentherapie,
Tumorboards,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Onkologische Chirurgie

kein Thema
(keine), keine

Mitglied: DGOP
Vizeprasident; ADKA Mitglied
und AMTS-Beauftragter; AG
OPH der DKG Vorsitzender;
Mitglied
Koordinierungsgruppe AMTS
des BMG bei der AKDA

kein Thema
(keine), keine

Mitglied: Ag PRIO in der
Deutschen Krebsgesellschaft,
Mitglied:
Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI

Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene

und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-

Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

ZAWIW Komplementéare und
Ulm;Landesapothekerka Alternative Medizin;
mmern; AG PRIO in der Information und

DKG; Deutsche Kommunikation,
Psychologenakademie Wissenschaftliche Tatigkeit:

Komplementére und
Alternative Medizin;
Zertifikatsfortbildung der AG
PRIO zur Integrativen

Onkologie
Dr. med. One Two BMS Deutschland Fujifilm Deutschland Nein Janssen Nein Mitglied: Beirat im BRCA- kein Thema
Hineburg, Therapeutics, Pharmaceutic Netzwerk, Mitglied: Beirat in (keine), keine
Robert Nein als der Familienhilfe Polyposis,

Mitglied: Beirat bei Semi-
Colon, Mitglied: Sprecher des
Deutschen Konsortiums
Familiarer Darmkrebs,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
erbliche Tumorsyndrome des
Gastrointestinaltrakts,
Schwerpunkt Lynch-Syndrom,
FAP, Wissenschaftliche
Tatigkeit: erbliche
Tumorsyndrome des
Gastrointestinaltrakts,
Schwerpunkt Lynch-Syndrom,

FAP
Dr. med. Nein, Nein Nein Ferring, Falk Nein Deutsches Nein Mitglied: Berufsverband kein Thema
Huppe, Hepatitis C- Niedergelassener (gering)
Dietrich Register Gastroenterologen (bng),
(DHC-R) Mitglied: Vorstandsmitglied
Wissenschaftli der Stiftung Lebensblicke,
| Mitglied: Netzwerk gegen |
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Inselmann, Nein
Celia

(Methodik)

Prof. Dr. med. Nein
Juchems,
Markus

Prof. Dr. rer. Nein
nat. Jung,
Andreas

PD. Dr. med. Nein
Klautke,
Gunther

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Nein

Bayer

Nein

BMS

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Nein

Nein

Nein

Nein

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Nein

Georg Thieme
Verlag

Nein

Nein

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

cher Leiter

Nein

Nein, Nein,
Nein, Nein,
Nein, Nein,
Nein, Nein,
Nein, Nein,
Nein, Nein

Nein

Nein

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Nein

Nein

Nein

keine

Indirekte Interessen

Darnkrebs, Wissenschaftliche
Tatigkeit: diverse
Publikationen zu Darmkrebs
und Darmkrebsvorsorge in
der ZFG, GastroNews, ZFA,
uam., Wissenschaftliche
Tatigkeit: Endoskopie,
Vorsorgekoloskopie

Mitglied: -, Wissenschaftliche
Tatigkeit: -, Wissenschaftliche
Tatigkeit: -, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: -,
Personliche Beziehung: -

Mitglied:
Vorstandsvorsitzender AG
Gastro-
/Abdominaldiagnostik,
Mitglied: 2. Vorsitzender
Vereinigung
Stidwestdeutscher
Radiologen und
Nuklearmediziner (VSRN)

Nein

Mitglied: Mitglied der DEGRO;
Vorstandsmitglied der
DEGRO-Akademie

Mitglied des Berufsverbandes
Deutscher
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Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine



7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne Indirekte Interessen
n-

interessen

(Patent,

Urheber*innen-

recht,

Aktienbesitz)

120

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Klug, Lars

keine

keine Nein

Nein

keine

Strahlentherapeuten,
Wissenschaftliche Tatigkeit:

Kombination Strahlentherapie

und Systemtherapie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Radiotherapie und oder
Chemotherapie mit
Hyperthermie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:

Kombination Strahlentherapie

und Systemtherapie bei lokal
begrenzten und
metastasierten Tumoren,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Einsatz der Hyperthermie
unter schulmedizinischen
Gesichtspunkten,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Stereotaxie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Supportivtherapie/Palliativme
dizin in der bzw. mit der
Strahlentherapie, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung: DEGRO-
Akademie, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
stellvertretender Direktor des
Onkologischen Zentrums
Chemnitz, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: eigene
Weiter- und
Fortbildungsveranstaltungen,
Personliche Beziehung: keine

keine Mitglied: keine,
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(Methodik)

PD Dr. med.
Koch,
Christine

Prof. Dr. med.

Kolligs, Frank
Thomas

Dr. med.
Kurreck,
Annika

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Nein MSD, Bayer,
Incyte, Nein, Eisai,
Astra Zeneca,

BMS, Nein

Nein Bayer, Lilly,
Bristol-Myers

Squibb

Servier Nein

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

BMS, FFM365, Astra
Zeneca, Westlake
University, China, DGVS,
Gl-OnkoNet Rhein-Main
e.V.

Bayer, Falk Foundation,
Forum fur med.
Fortbildung, Roche

TAIHO Pharmaceuticals,
Roche, Amgen, Servier,
Amgen, Servier, Taiho
Pharmaceuticals

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Nein

Nein

Nein

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Nein

CIRT Registry

Nein

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Nein

Nein

Nein

Indirekte Interessen

Wissenschaftliche Tatigkeit:
keine, Wissenschaftliche
Tatigkeit: keine, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung: keine,
Personliche Beziehung: keine

Mitglied: Vortragstatigkeit fur
NET-Selbsthilfegruppe
(Netzwerk NET),
Wissenschaftliche Tatigkeit:
gastrointestinale Onkologie
allgemein, Wissenschaftliche
Tatigkeit: gastrointestinale
Onkologie

Mitglied: Vizeprasident des
Netzwerks gegen Darmkrebs
e.V., Mitglied: Mitglied des
Kuratoriums der Felix Burda
Stiftung, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Pravention und
Friherkennung Darmkrbes,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Innere Medizin,
Gastroenterologie,
Endoskopie,
gastroenterologische
Onkologie

Mitglied: YMO-Sprecherin
(AlO), Wissenschaftliche
Tatigkeit: Metastasiertes
kolorektales Karzinom
Pradiktive und prognostische
Faktoren im mKRK
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Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

(keine), keine

Immuntherapie/
MSI high Tumore
(moderat),
Stimmenthaltun
9

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine



7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne Indirekte Interessen
n-

interessen

(Patent,

Urheber*innen-

recht,

Aktienbesitz)

122

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med. Nein
Kohne, Claus-
Henning

BMS

Merck

Nein

Nein

Nein

Interdisziplinare
Behandlungskonzepte beim
mKRK, Wissenschaftliche
Tatigkeit: gastrointestinale
Tumoren, Analkarzinome,
Cholangiozelluldre
Karzinome,
Pankreaskarzinome

Mitglied: Wilsede-Schule,
DGHO, DKG,
FortbildungsausschuR
Arztekammer Oldenburg,
Vorsitzender Tumorzentrum
Weser-Ems, Vorsitzender
Wissenschaftlicher Beirat
Klinisches Krebsregister
Niedersachsen, ESMO, ASCO

, Wissenschaftliche Tatigkeit:

Colorektales Karzinome,
gastrointestine Tumore,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gastrointestinale Tumore,
Mamma-Ca, Urogenitale

(Immun)Therapi
e des
Kolonkarzinoms
(gering)
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Indirekte Interessen

123

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med.
Korber, Jirgen

Herr Langer,
Thomas

(Methodik)

Prof. Dr. med.
Lenz, Philipp

keine

Nein

schoberstiftun
9
Familie Anna
und Otmar
Schober
Von-Esmarch-
StraRe 125
48149
Munster, Delta
- Leben und

| Sterben in

keine

Nein

Yes we Cancer,
digitale
Selbsthilfegruppe

Nein

AWMF

AbbVie Deutschland
GmbH Co. KG
Mainzer StraRe 81
65189 Wiesbaden

Nein

Nein

Nein

keine

Nein

Nein

keine

Nein

Nein

Tumore, , Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: Wilsede-
Schule, Oldenburger
Arztetag, Tumorzentrum
Weser-Ems

Mitglied: Dt.
Krebsgesellschaft DGIM DGVS
DGHO, Wissenschaftliche
Tatigkeit: LARS Erndhrung
Rehabilitation,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Rehabilitation onkolog.
Patienten, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: keine,
Personliche Beziehung: keine

Mitglied: Netzwerk
Evidenzbasieret Medizin,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Management von
Interessenkonflikten,
Leitlinienentwicklung

Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fur Verdauungs-
und
Stoffwechselerkrankungen
(DGVS), Mitglied: Gesellschaft
fur Gastroenterologie in
Nordrhein-Westfalen e.V.,
Mitglied: Deutsche
Arztegesellschaft fir
Akupunktur e.V, Mitglied:

| Deutsche Gesellschaft fiir
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(keine), keine

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine
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124

Prof. Dr. med.
Ludwig,
Leopold

Prof. Dr. med.
Mahnken,
Andreas

Dr. med.
Maibaum,
Thomas

Dr. med.
Maier, Bernd

e

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Begleitung
e.V.,, dem

Tragerverein
von ALPHA-

Westfalen in
Muinster

Nein

keine

keine

Nein

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Nein

keine

keine

Nein

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Falk Foundation

PharmaCept
, Inari Medical, Varian
Medical, Insmed

Institut fur
hausarztliche
Fortbildung, DEGAM,
Arztekammern und
KVen

Nein

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Nein

Nein

Nein

Nein

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

DKFZ

keine

keine

Nein

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Nein

keine

RIZE:Med.
Can+LCSI DLA
ETF Fund

Nein

Indirekte Interessen

Palliativmedizin, Personliche
Beziehung:
BA.Unternehmensgruppe
GildestraRe 75

49479 Ibbenbiiren
(Anstellungsverhéltnis der
Ehefrau)

Mitglied: bng Vorstand,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Darmkrebsvorsorge,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
endoskopische Diagnostik

Mitglied: keine,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Interventionelle Onkologie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Interventionelle Onkologie,
Personliche Beziehung: keine

Mitglied: DEGAM, aktuell
Prasidiumsmitglied, Mitglied:
MEZIS, Mitglied: Vorstand der
Arztekammer MV,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Hausarzt, Wissenschaftliche
Tatigkeit: keine, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung: keine,
Personliche Beziehung: keine

Mitglied: Vizeprasident der
Deutschen Gesellschaft fur
Palliativmedizin,
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Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(gering)

kein Thema
(keine), keine

kein Thema
(keine), keine
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI

Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene

und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-

Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Wissenschaftliche Tatigkeit:
Palliaitivmed. ,

Wissenschaftliche Tatigkeit:
Onkologie, Himatologie und

Plliativmed.
Mathies, Nein Nein DKG AG PRiO, Deutsche Nein Nein Mitglied: Deutsche kein Thema
Viktoria Hautkrebs-Netzwerk Gesellschaft fir Krebsgesellschaft, AG PRiO, (keine), keine
Deutschland, Erndhrung e.V. Mitglied: Mitglied der
Thiringische Zertifizierungskommission
Landesdrztekammer von OnkoZert fiir das

Viszeralonkologische
Zentrum und das
Darmkrebszentrum,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Mangelerndhrung bei
onkologischen Patient:innen;
Screening und Assessment
fir onkologische
Patient:innen; ,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Erndhrungstherapeutische
Beratung von onkologischen

Patienten
Prof. Dr. med. DKG Onkozert nein Nein Nein nein nein Mitglied: DGVS, DEGUM, kein Thema
Menzel, Josef Auditor DEGIM, Wissenschaftliche (keine), keine
Tatigkeit: Sonographie,
Endoskopie,

Endosonographie,
Onkololgie, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Gastroenterologie,
Sonographie, Onkologie,
Beteiligung an Fort-
] | /Ausbildung: nein, | I
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126

Prof. Miederer,
Matthias

Dr. Muche-
Borowski,
Cathleen

(Methodik)

Univ.-Prof. Dr.
med.
Neumaier,
Michael

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Novartis,
Roche

Nein

nein

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

AAA/Novartis

Nein

nein

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Deutsche Gesellschaft

far Urologie

Nein

Nein

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Nein

Nein

Nein

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

BioNTech

Nein

nein

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Nein

Nein

nein

Indirekte Interessen

Personliche Beziehung: nein

Mitglied: Mitglied im
wissenschaftlichen Komitee
und in mehreren
Arbeitsgruppen der Deutsche
Gesellschaft fir
Nuklearmedizin

Nein

Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fur Klinische
Chemie und
Laboratoriumsmedizin
(DGKL), Wissenschaftliche
Tatigkeit: Liquid Profiling in
Korperflussigkeiten (Liquid
Biopsy)

Qualitatssicherung
molekularer Diagnsotik
molekulare Immunologie des
innen Immunsystems,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
umfassende
Laboratoriumsmedizin ,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: keine,
Personliche Beziehung: keine

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

kein Thema
(keine), keine

kein Thema (),

kein Thema
(keine), keine
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne Indirekte Interessen
n-

interessen

(Patent,

Urheber*innen-

recht,

Aktienbesitz)

127

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med. Nein
Neumann,
Jens

Dr. Nothacker, Nein
Monika

(Methodik)

Sandoz
Deutschland/
HEXAL AG
Industriestr.

Prof. Dr.
Ockenga,
Johann

Pierre-Fabre, BMS,
BMS, Pierre Fabre,
Pfizer

Nein

Fresenius Kabi
GmbH

Falk, Pfizer, Pfizer,
Roche, BMS

Nein

Dr Karl Schulze,

Hannover, ifi Institut fur

Infektiologie
Hepatologie, Merz,

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Innovationsfo
nd, GBA;
Universitat
Koln

Nein Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fir Pathologe
Arbeitsgruppe
Gastrointestinale Pathologie,
Mitglied: Europdische
Gesellschaft fiir Pathologie
(ESP)

Arbeitsgruppe
Gastrointestinale Pathologie,
Mitglied: Deitsche
Krebsgesellschft,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Molekulare Pathologie des
Dickdarmkarzinoms mit
Fokus auf verschiedene
Metastasierungsmuster,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gastrointestinale Pathologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: nein,
Personliche Beziehung: nein

Nein Nein

Nein Mitglied: Prasident der
Deutschen Gesellschaft fir

Erndhrungsmedizin, Mitglied:

Task Force Quality of Care,

kein Thema
(gering)

kein Thema (),

kein Thema
(keine), keine

25 Aerztekammer

D-83607 Niedersachsen, Falk clinical practice committee,

Holzkirchen Foundation e.v., GFO European Society of Enteral
Kliniken, Klinikum WHYV, | and Parenteral Nutrition,

UEG, Mitglied: Education and
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der
Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',

(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Uniklinikum Essen, Falk Wissenschaftliche Tatigkeit:

Foundation e.v., MCI Koauthor Leitlinie HCC/CCC
Deutschland, Baxter, DGVS, Wissenschaftliche
Schwabe GmbH, RG Tatigkeit: Koautor Leitlinie
Aerztefortbildung, Pankreaskarzinom DGVS,
Kompetenznetz CED, Wissenschaftliche Tatigkeit:
Competenznetz CED Leitung

gastroenterologischer Abtlg
inkl. Viszeral onkologisches
Zentrum Klinikum Bremen
Mitte, Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Erstellung
Leitlinie Erndahrung bei
Pankreaserkrankungder
Deutschen Gesellschaft fir
Erndhrungsmedizin

Prof. Dr. Post, Keine Keine Nein Nein Keine Keine Mitglied: Deutsche kein Thema
Stefan Gesellschaft fur (keine), keine
Koloproktologie, Prasidiums-
Mitglied, Mitglied: Deutsche
Krebs-Gesellschaft, Mitglied
Zerifizierungskommission
(bis 2022 Ko-Vorsitzender),
Mitglied im
Lenkungsausschuss
Leitlinien, Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fir Allgemein-
und Viszeralchirurgie,
Mitglied, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Chirurgische
Onkologie, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Nicht mehr klinisch
aktiv seit 2018, Beteiligung

. an Fort-/Ausbildung: Keine,
|
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der
Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',

(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Personliche Beziehung: Keine

PD Dr. med. keine, Nein keine Firma Falk Foundation, Springer Verlag  Mainz Biomed keine Mitglied: Deutsche kein Thema
Pox, Christian Firma Hitachi/Fuji, MD Germany Krebsgesellschaft (keine), keine
Peter Mitglied, Mitglied: Deutsche

Gesellschaft fir
Gastroenterologie,
Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten
(DGVS)

Beirat, Mitglied: Deutsche
Krebshilfe

Mitglied Fachausschuss
Krebspravention/Friitherkenn
ung, Mitglied: Gastro-Liga
Schriftfihrer, Mitglied:
Deutsche Gesellschaft fur
Innere Medizin

Mitglied, Mitglied: Felix-
Burda-Stiftung

Mitglied, Mitglied: AGA,
Mitglied, Wissenschaftliche
Tatigkeit: KRK-Screening,
Pravention, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Gastroenterologie,
Endoskopie, Onkologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Keine,
Personliche Beziehung: Keine

Dr. med. Nein Nein Nein Nein Nein Nein Mitglied: DGVS, kein Thema
Probst, Wissenschaftliche Tatigkeit: (keine), keine
Andreas DGIM, Wissenschaftliche
Tatigkeit: DGEBV,
] | Wissenschaftliche Tatigkeit: |
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten 130

Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

ESGE, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Endoskopie,
endoskopische
Resektionsverfahren

Prof. Dr. med. keine keine Nein Nein keine keine Mitglied: ESSO Board kein Thema
Rau, Beate Member, Wissenschaftliche (keine), keine
Tatigkeit: Maligne
Erkrankung des Peritoneum,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Maligne Erkrankung des
Peritoneum, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: Jahrliche
Organisation des ESSO Work
Shops in Hamburg uber 3
Tage, Personliche Beziehung:

keine
Reents, Nicola Nein Nein Nein Nein Nein Nein Mitglied: Vorstand kein Thema
Patientenorganisation (keine), keine

SemiColon e.V.

Dr. med. Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein kein Thema
Joachim (keine), keine
Reibetanz

(Experte ohne
Stimm-Recht)

Dr. med. univ. Nein Nein Abvie, Endoclub Nord Nein Nein Nein Mitglied: DGVS, JUGA- kein Thema
Reichermeier, 2023 Sprecherin, Mitglied: GfGB (keine), keine
Stefanie (Mitglied), Mitglied: DGIM

(Mitglied), Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
] | Polypektomiekurs Klinikum | I
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Prof. Dr. med.
Reinacher-
Schick, Anke

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Fur
wissenschaftlic
he
Zeitschriften:
Clin Colorectal
Cancer
(Editorial Board
seit 2018),
Zeitschrift fur
Gastroenterolo
gie
(Sektionseditor
Onkologie von
2007-2023),
Oncology
Reserach and
Treatment
(Associated
Editor 6'2019-
today), Die
Onkologie
(Mitglied
Editorial Board
seit 2021),
BMC Cancer,
DMW, J Cancer
Res Clin Oncol,
Br J Cancer,
GUT, IntJ
Cancer, EurJ
Cancer, Ann

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Amgen

, AstraZeneca,
BMS, Daiichi-
Sankyo, Janssen-
Cilag, MSD, Pierre
Fabre, Roche,
aurikamed,
Boehringer
Ingelheim, Servier

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Amgen , AstraZeneca,
MCI, Merck Serono, MSD

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Georg Thieme
Verlag KG,
Prof. Dr. med.
Helmut
Messmann
(Hrsg.), Verlag
Springer

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Amgen,
Alexion, Astra
Zeneca,
Celgene,
Ipsen, Lilly,
Roche,
Servier, AlO
Studien
gGmbH,
Rafael-

Pharmaceutics

, Erytech,
BionTech,
Georgius
Agricola
Stiftung Ruhr

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Nein

Indirekte Interessen

St. Marien Amberg
(Sponsoring durch Olympus
und Ovesco)

Mitglied: 2024
Ethikkommission der
Arztekammer Westfalen-
Lippe

stellv. Vors.

Fakultatsrat Medizinische
Fakultdt Ruhr-Universitat
Bochum

AdP e. V., wissenschaftl.
Beirat

ESMO

Deutsche Krebshilfe e.V.
Berufung in den
Fachausschuss
,VersorgungsmaRnahmen
und -forschung mit
gesundheits-/
strukturpolitischer
Ausrichtung“ 2018

Deutsche Gesellschaft fur
Hamatologie und

Medizinische Onkologie e.V.

Beirat

American Society of Clinical
Oncology

131

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

kein Thema
(gering)
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-

/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

132

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Indirekte Interessen

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Oncol,
Onkowissen.de
GmbH

Ethikkommission der
Medizinischen Fakultat der
Ruhr-Universitat Bochum,
Stellvertreterin

Deutsche Gesellschaft fiir
Verdauungs- und
Stoffwechselerkrankungen
(DGVS)

Sektionseditor Onkologie
Zeitschrift fur
Gastroenterologie (Sektion
Onkologie) bis 2023

Deutsche Krebsgesellschaft
e.V.
- Arbeitsgemeinschaft
Internistische Onkologie
(AIO)

- designierte Vorsitzende
seit 11/2018,

Vorsitzende seit

25.11.2019

- Mitglied Leitgruppe
Translationale Forschung seit
2007, Sprecher 2010-2017

- Mitglied Leitgruppe
Kolorektales Karzinom seit
2007, Sprecher 2016-2018
- Arbeitsgemeinschaft
experimentelle
Krebsforschung (AEK)

, Wissenschaftliche Tatigkeit:
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten 133

Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Wissenschaftlicher
Schwerpunkt

Klinische und translationale
Fragestellungen beim
kolorektalen Karzinom und
Pankreaskarzinom, Ethik und
Kommunikation in der
Onkologie, Translationale
Forschung

, Wissenschaftliche Tatigkeit:
Klinischer Schwerpunkt
Gastrointestinale Onkologie,
Lungenkarzinom, Kopf-Hals-
Tumoren, Lymphome,
Einbinden von
Palliativmedizin in die
Onkologie, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung:
Weiterbildung in der
Facharztkompetenz

Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie
Lehrstuhlinhaberin fir
Hamatologie und Onkologie
an der Ruhr-Universitat
Bochum

, Personliche Beziehung:
nein

Prof. Dr. med. Nein Nein Norgine Thieme Verlag Prof. Hann, Nein Mitglied: Taskforce kein Thema
Riemann, Klinikum Darmkrebs der DGVS, (keine), keine
Jurgen Wirzburg Wissenschaftliche Tatigkeit:
Versorgungsforschung
Krebsfriherkennung
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134

Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der
Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,
Konsequenz
Prof Dr. med. Nein Nein Nein Nein Nein Nein Mitglied: Vorstandsmitglied kein Thema
Ringe, Kristina AG Gastrointestinal- und (keine), keine
Abdominaldiagnostik der
DRG
Prof. Dr. med. - - Nein Universitatsklini  Nein Nein Mitglied: DGEM, kein Thema
Rubin, Diana kum Kiel Schatzmeisterin, (keine), keine
Diverse Vorstandstatigkeit
Leitlinien DDG, Ausschussleiterin
(Ernédhrung),
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Nutrigenetik,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Erndahrungsmedizin.
Adipositaszentrum,
Gastroenterologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: z.B.
Erndhrungsmedizin
Prof. Dr. med. Nein GSK Merck Healthcare Nein Deutsche Nein Mitglied: kein Thema
Rodel, Claus GlaxoSmithKline Germany GmbH Krebshilfe e.V DEGRO/ESTRO/ASTRO (keine), keine
Deutsche Krebsgesellschaft
(Mitgliedschaft)
Dr. med. Dipl.- Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein kein Thema
Phys. Roth, (keine), keine
Anjali A.
Dr. med. Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein kein Thema
Sadjadian, (keine), keine
Parvis
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne Indirekte Interessen
n-

interessen

(Patent,

Urheber*innen-

recht,

Aktienbesitz)

135

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr.
Schiedeck,
Thomas

Prof. Dr.
Seufferlein,
Thomas

Nein

Olympus,
Boehringer

Nein

Mirati, Turning
Point, BMS,
Servier (vorher:
Shire/Baxalta),
Scandion, Pierre
Fabre, Biontech,
Immodulon,
Cantargia

Deutsche Gesellschaft
fur Koloproktologie

Servier (vorher
Shire/Baxalta), MSD,

Falk Foundation, Astra

Zeneca, BMS

Nein

Nein

Nein

Lilly, Nein,
Nein, Nein

Nein Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fur Chirurgie,
Schatzmeister, Mitglied:
Deutsche Gesellschaft fiir
Koloproktologie, Vorstand,
Mitglied: Deutsche
Gesellschaft fur Allgemein-
und Viszeralchirurgie,
Vorstand, aktuell Vize-

Prasident, Mitglied: European

Society of Coloproctology
Trustee, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Kolorektales
Karzinom, Laparoskopie,
Koloproktologie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Viszeralchirurgie

Nein Mitglied: Deutsche
Krebsgesellschaft, Mitglied:
Deutsche Krebshilfe ,

Mitglied: Eurpean Society for

Digestive Oncology,
Wissenschaftliche Tatigkeit:

Pankreaskarzinom, pradiktive

Biomarker, klinische
Forschung (Studien) beim
Pankreas- und
Kolonkarzinom, liquid
biopsies, Tumorbiologie,
Signaltransduktion
Mausmodelle beim
Pankreaskarzinom,

| Wissenschaftliche Tatigkeit:

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025

kein Thema
(keine), keine

Therapie des
met. KRK
(moderat),
Stimmenthaltun
9



7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem

Wissenschaftlich

en Beirat

(advisory board)

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne Indirekte Interessen
n-

interessen

(Patent,

Urheber*innen-

recht,

Aktienbesitz)

136

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med. nein
Stein,
Alexander

Dr. med. Nein
Steinke-Lange,
Verena

Servier, Astra
Zenenca, MSD,
Bristol-Myers
Squibb, Merck,
AMGEN, BeiGene,
Takeda

Nein

Servier, Astra Zeneca, Nein
Merck, Bristol-Myers
Squibb, BeiGene

Zeitschrift InFo
Hamatologie
und Onkolgie

Arztlicher Kreisverband
Freising, Bund
Niedergelassener
Gastroenterologen in
Bayern ,
Selbsthilfegruppe
Familienhilfe Polyposis

Gemeinsamer
Bundesaussch
uss, Deutsche
Krebshilfe,
Servier,

Merck, Bristol-

Myers Squibb

Nein

Nein

Nein

Gastoeenterologie und
gastrointestinale Onkologie,
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung:
Fortbildungsreihe zu
gastrointestinale Onokologie,
organisiert durch MCI (Gl
Oncology Wiesbaden);

Mitglied: DGHO, AlO, ESMO,
ASCO, Wissenschaftliche
Tatigkeit: Gastrointestinale
Tumore, Survivorship,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Gastrointestinale Tumore,
Survivorship

Mitglied: Mitglied der
Deutschen Gesellschaft fir
Humangenetik e. V.,
Mandatstragerin fur die S3-
Leitlinie
Endometriumkarzinom,
stellvertretende
Mandatstragerin fir die S3-
Leitlinie Kolonkarzinom,
Mitglied: Mitglied der

Europaischen Gesellschaft fur

Humangenetik , Mitglied:
Mitglied der European
Hereditary Tumor Group ,
Mitglied: Mitglied der
International Society for
Gastrointestinal Hereditary
Tumours (InSiGHT) , Mitglied:
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(moderat),
Stimmenthaltun

9

kein Thema
(keine), keine
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Mitglied im Berufsverband
Deutscher Humangenetiker e.
V., Wissenschaftliche
Tatigkeit: Humangenetische
Beratung und Diagnostik bei
Patienten mit erblichen
Tumorerkrankungen (bzw.
Verdacht hierauf)

PD Dr. med. Nein Nein AbVie, Falk Foundation European Nein Nein Mitglied: Schriftfiihrer kein Thema
Stelzner, e.V., Gouerbet Society of Chirurgische (keine), keine
Sigmar Coloproctology Arbeitsgemeinschaft fur

Coloproktologie der
Deutschen Gesellschaft fur
Allgemein- und
Viszeralchirurgie (DGAV),
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Stelzner S, Heinze T,
Nikolouzakis TK, Mees ST,
Witzigmann H, Wedel T.
Perirectal Fascial Anatomy -
New Insights into an Old
Problem. Dis Colon Rectum
2021;64:91-102. DOI
10.1097/DCR.00000000000
01778 (IF 2021 4,585)

Jacob A, Albert W, Jackisch T,
Jakob C, Sims A, Witzigmann
H, Mees ST, Stelzner S.
Association of certification,
improved quality and better
oncological outcomes for
rectal cancer in a specialized

EEEEE—— ‘ colorectal unit. IntJ
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Colorectal Dis 2021;36:517-
533 (IF 2020 2,796)

Bayer A, Heinze T, Alkatout I,
Osmonov D, Stelzner S,
Wedel T. Embryological
Development and
Topographic Anatomy of
Pelvic Compartments-Surgical
Relevance for Pelvic
Lymphonodectomy. J Clin
Med. 2021;10:708 (IF 4,241)

Stelzner S, Kupsch J, Mees
ST. “Low anterior resection
syndrome” - Ursachen und
therapeutische Ansatze.
Chirurg 2021;92:612-620 (IF
0,955)

Stelzner S, Puffer E, Zimmer J,
Bleyl D, Kittner T, Kuhn M,
Jakob C, Witzigmann H, Mees
ST. Significant decrease of
the pathologic stage | rectal
carcinoma in the era of
neoadjuvant therapy - a
matter of concern. Eur )
Cancer 2021;159:275-282 (IF
2021 10.002)

Stelzner S, Ruppert R, Kube
R, Strassburg J, Lewin A,
Baral J, Maurer CA, Sauer J,

Lauscher J, Winde G,
] | Thomasmeyer R, Bambauer | I
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

C, Scheunemann S, Faedrich
A, Wollschlaeger D, Junginger
T, Merkel S. Selection of
patients with rectal cancer
for neoadjuvant therapy
using pre-therapeutic MRI -
Results from OCUM trial. Eur
J Radiol 2022;147,
doi.org/10.1016/j.ejrad.202
1.110113 (IF 2021 4.531)

Jackisch J, Jackisch T,
Roessler J, Sims A, Nitzsche
H, Mann P, Mees ST, Stelzner
S. Tailored concept for the
plastic closure of pelvic
defects resulting from
extralevator
abdominoperineal excision
(ELAPE) or pelvic
exenteration. IntJ Colorectal
Dis. 2022;37:1669-1679 (IF
2021 2.796)

Knospe L, Gockel I, Jansen-
Winkeln B, Thieme R,
Niebisch S, Moulla Y, Stelzner
S, Lyros O, Diana M,
Marescaux J, Chalopin C,
Koéhler H, Pfahl A, Maktabi M,
Park JH, Yang HK. New
Intraoperative Imaging Tools
and Image-Guided Surgery in
Gastric Cancer Surgery.

Diagnostics (Basel). 2022 Feb
| 16;12(2):507. doi: | I
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Tatigkeit als Mitarbeit in

Berater*in einem

und/oder Wissenschaftlich

Gutachter*in en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne Indirekte Interessen
n-

interessen

(Patent,

Urheber*innen-

recht,

Aktienbesitz)

140

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der

Relevanz,

Konsequenz

10.3390/diagnostics 120205
07. PMID: 35204597; PMCID:
PMC8871069.

Falz R, Bischoff C, Thieme R,
Ladssing J, Mehdorn M,
Stelzner S, Busse M, Gockel I.
Effects and duration of
exercise-based
prehabilitation in surgical
therapy of colon and rectal
cancer: a systematic review
and meta-analysis. ] Cancer
Res Clin Oncol. 2022
Sep;148(9):2187-2213. doi:
10.1007/s00432-022-04088-
w. Epub 2022 Jun 13. PMID:
35695931; PMCID:
PMC9349170.

Sabanov A, Mehdorn M,
Gockel I, Stelzner S. 64/m
mit frischen
Blutauflagerungen auf dem
Stuhl : Vorbereitung auf die
Facharztprufung: Fall 20
[64/m-Fresh blood on the
stool : Preparation for the
medical specialist
examination: part 20].
Chirurgie (Heidelb). 2022 Sep
26. German. doi:
10.1007/s00104-022-01724-
6. Epub ahead of print. PMID:
36156162.
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Indirekte Interessen

141

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Wedel T, Gbmez Ruiz M, Tou
S, Stelzner S, Matzel KE.
Surgical anatomy of the
rectum - a series of video
tutorials. Colorectal Dis.
2022 Nov 30. doi:
10.1111/codi.16419. Epub
ahead of print. PMID:
36451336.

Wedel T, Heimke M, Fletcher
J, Miskovic D, Benz S,
Stelzner S, Heinze T. The
retrocolic fascial system
revisited for right
hemicolectomy with
complete mesocolic excision
based on anatomical
terminology. Do we need the
eponyms Toldt, Gerota,
Fredet, and Treitz? Colorectal
Dis. 2022 Dec 1. doi:
10.1111/codi.16436. Epub
ahead of print. PMID:
36457274.

Stelzner S, Heinze T, Heimke
M, Gockel I, Kittner T, Brown
G, Mees ST, Wedel T. Beyond
total mesorectal excision -
compartment-based anatomy
of the pelvis revisited for
exenterative pelvic surgery.
Ann Surg 2023;278:e58-e67
(IF 2021 13,787) doi:
10.1097/SLA.000000000000
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

5715

Stelzner S, Mehdorn M,
Gockel I. Low Anterior
Resection Syndrom (LARS) in
Zahlen. Coloproctology
2023;45:9-15 (IF 2022 0,4)

Stelzner S, Keller G, Gockel I,
Herrmann M. Kontext
Klimawandel und
(chirurgische) Gesundheit.
Chirurgie 2023;94:191-198

Heinze T, Fletcher J, Miskovic
D, Stelzner S, Bayer A, Wedel
T. The Middle Rectal Artery:
Revisited Anatomy and
Surgical Implications of a
Neglected Blood Vessel. Dis
Colon Rectum. 2023;66:477-
485

Ruppert R, Junginger T, Kube
R, Strassburg J, Lewin A,
Baral J, Maurer CA, Sauer J,
Lauscher J, Winde G,
Thomasmeyer R, Stelzner S,
Bambauer C, Scheunemann S,
Faedrich A, Wollschlaeger D,
Merkel S. Risk-Adapted
Neoadjuvant
Chemoradiotherapy in Rectal
Cancer: Final Report of the

OCUM Study. J Clin Oncol.
] | 2023;41:4025-4034. (IF |
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

2022: 50,739)

Rhode P, Gockel I, Stelzner S.
34/w mit perianaler
Schwellung und Schmerzen :
Vorbereitung auf die
Facharztprifung: Fall 49.
Chirurgie (Heidelb).
2023;94:98-102.

Rabe MS, Mehdorn M, Gockel
I, Stelzner S. Der Lateral-to-
medial-Approach der
kompletten mesokolischen
Exzision. Coloproctology
2023;45 e-pub ehead of print

Stelzner S, Kittner T,
Schneider M, Schuster F,
Grebe M, Puffer E, Sims A,
Mees ST. Beyond Total
Mesorectal Excision (TME)-
Results of MRI-Guided
Multivisceral Resections in T4
Rectal Carcinoma and Local
Recurrence. Cancers (Basel).
2023 Nov 8;15(22):5328.
doi:
10.3390/cancers15225328.
PMID: 38001587; PMCID:
PMC10670363. (IF 5,2)

llgen A, Koéhler H, Pfahl A,
Stelzner S, Mehdorn M,

Jansen-Winkeln B, Gockel I,
] | Moulla Y. Intraoperative | I
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Laparoscopic Hyperspectral
Imaging during
Esophagectomy-A Pilot Study
Evaluating Esophagogastric
Perfusion at the Anastomotic
Sites. Bioengineering (Basel).
2024;11:69. doi:
10.3390/bioengineering1101
0069. PMID: 38247946;
PMCID: PMC10812999.

Stelzner S, Mehdorn M, Puffer
E, Bleyl D, Kittner T, Rhode P,
Gockel I, Mees ST. Sidedness
is not a prognostic factor in
an unselected cohort of
patients with colon cancer
but prognosis for caecal
carcinoma is worse - a
multivariate analysis of a
large single institution
database. Int J Colorectal Dis
2024, DOI 10.1007/s00384-
023-04590-8 (IF 2,8)
, Wissenschaftliche Tatigkeit:
onkologische
Kolorektalchirurgie inklusive
komplexer
Beckenbodenrekonstruktione
n,

Chirurgie chronisch-
entziindlicher
Darmerkrankungen,

Proktologie,

Beckenbodenchirurg | I
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7. Unabhangigkeit und Umgang mit Interessenkonflikten

Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags- Bezahlte

/oder Schulungs- Autor®innen-

tatigkeit /oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne Indirekte Interessen
n-

interessen

(Patent,

Urheber*innen-

recht,

Aktienbesitz)

145

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Dr. Nein
Steubesand,
Nadine

(Methodik)

Prof. Dr. med. Nein
Stintzing,
Sebastian

Nein

AMGEN,
AstraZeneca,
Bayer, BMS, Lilly,
Merck KGaA,
MSD, Pierre-Fabre,
Roche, Sanofi,
Servier, Taiho

Nein Nein

Amgen, Bayer, BMS, Leo- Nein
Pharma, Lilly, Merck

KGaA, MSD, Pierre-

Fabre, Roche, Servier,

Taiho, Takeda

Nein

Merck KGaA,
Pierre-Fabre,
Roche

ie,

laparoskopische
Chirurgie,

robotische
Chirurgie,

peritoneale
Oberflachenchirurgie inkl.
HIPEC,

hepatische
Metastasenchirurgie
, Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: Jahrliche
Fortbildungsveranstaltung
des Mitteldeutschen
Arbeitskreises fur
Koloproktologie

Nein Mitglied: Deutsches Netzwerk

fir Evidenzbasierte Medizin
(DNEbM), Leitlinien und

Methodik, Wissenschaftliche
Tatigkeit: -, Wissenschaftliche

Tatigkeit: -, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: -,
Personliche Beziehung: -

Nein Mitglied: Deutsche
Krebsgesellschaft

insbesondere AIO in der DKG
Sprecher der AG Kolorektales

Karzinom, Mitglied: DGHO
Mitglied, Mitglied: DGIM
Mitglied, Mitglied: ASCO
Mitglied, Mitglied: ESMO

kein Thema
(keine), keine

Medikamentodse
Therapie des
met. CRC
(moderat),
Stimmenthaltun

9
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

146

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Indirekte Interessen

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Dr. med. Nein
habil. Tonus,
Carolin

PD Vilz, Tim Nein

Nein

Nein

Asklepios Medical
School

Nein

Nein

Nein

Colopredict

DKG /
Krebshilfe

Nein

Nein

Mitglied

kein Thema
(keine), keine

Mitglied: Landesvorsitz BDC
Hamburg
DGAV / ACO Beirat

kein Thema
(keine), keine

Mitglied: DGCH, DGAV,
Assoziation Chirurgische
Onkologie, Deutsche
Gesellschaft fir
Koloproktologie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Erblich bedingte
Tumorsyndrome des Gl
Traktes, Perioperative
Medizin in der onkologischen
Viszeralchirurgie, Robotische
Kolorektalchirurgie,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Kolorektalchirurgie und
Proktologie, erbliche
Tumorsyndrome des Gl
Traktes, robotische
Chirurgie, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: Seminar
"Rektumkarzinom" beim
Koloproktologen-Kongress,
diverse Vortrdage zu oben
genannten Themen bei
wissenschaftlichen
Kongressen (Viszeralmedizin,
DCK,
Koloproktologenkongress)
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Tatigkeit als
Berater*in
und/oder
Gutachter*in

Mitarbeit in
einem
Wissenschaftlich
en Beirat
(advisory board)

Bezahlte Vortrags-
/oder Schulungs-
tatigkeit

Bezahlte
Autor*innen-
/oder
Coautor*innens
chaft

Forschungs
-vorhaben/
Durchfiihru
ng
klinischer
Studien

Eigentiimer*inne
n-

interessen
(Patent,
Urheber*innen-
recht,
Aktienbesitz)

Indirekte Interessen

147

Von COI
betroffene
Themen der
Leitlinie',

Einstufung
bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Prof. Vogl,
Thomas

Prof.
Waidmann,
Oliver

Dr. Weihkopf,
Thomas

(Experte ohne
Stimm-Recht)

Wenzel,
Gregor

Nein

Janssen,
Roche, Ipsen,
AstraZeneca,
Daiichi-Sankyo,
BMS

Arbeitgeber,
GKV, MD
Gemeinschaft

Nein

Nein

Nein

nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Arbeitsgemeinschaft der

Wissenschaftlichen
Medizinischen

Fachgesellschaften e. V.

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Janssen, MSD

nein

Nein

Nein

Nein

nein

Nein

Mitglied: DRG, ESR, ESGAR,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Publikationen zum
kolorektalen Karzinom,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
Transarterielle
Chemoembolisation (TACE)
Mikrowellenablation (MWA),
Beteiligung an Fort-
/Ausbildung: nein,
Personliche Beziehung: nein

Mitglied:
Arbeitsgemeinschaft
Internistische Onkologie

Mitglied: DKG, AIO, DGIM,
Marburger Bund, ESMO,
Wissenschaftliche Tatigkeit:
nein, Wissenschaftliche
Tatigkeit: internistische
Onkologie, Beteiligung an
Fort-/Ausbildung: s. o.,

Dozent bei der Arztekammer

Nordrhein, Personliche
Beziehung: nein

Nein
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

M.Sc. keine Keine Nein Nein keine keine Mitglied: S3-Leitlinie kein Thema
Widhalm, Endometriumkarzinom (AG (keine), keine
Simone Hereditare
Tumorerkrankungen, AG
Nachsorge, Mandatstragerin )
S3-Leitlinie POMGAT
(Mandatstragerin); Deutsche
Leberstiftung (Assoziierte
Wissenschaftlerin;
Strategiegruppe
Virushepatitis) Deutsche
Gesellschaft fir Verdauungs-
und
Stoffwechselerkrankungen
(AG Pravention) European
Hereditary Tumour Group
(EHTG;Patientenversorgung
tbd), HNPCC-
Konsortium,Sprecherin AG
Offentlichkeitsarbeit
SemiColon e.V.,
wissenschaftliche Referentin
Deutsche Leberhilfe e.V.
(derzeit ohne Mandat),
Wissenschaftliche Tatigkeit:
keine, Wissenschaftliche
Tatigkeit: keine, Beteiligung
an Fort-/Ausbildung: keine,
Personliche Beziehung: keine

(Vor KK aus
LL-Mitarbeit
ausgeschieden

)

Dr. Willis, Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein kein Thema
Maria (keine), keine

(Expertin ohne
T i i
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Tatigkeit als Mitarbeit in Bezahlte Vortrags- Bezahlte Forschungs Eigentiimer*inne Indirekte Interessen Von COI
Berater*in einem /oder Schulungs- Autor®innen- -vorhaben/ n- betroffene
und/oder Wissenschaftlich tatigkeit /oder Durchfiihru interessen Themen der

Gutachter*in en Beirat Coautor*innens ng (Patent, Leitlinie',
(advisory board) chaft klinischer Urheber*innen-
Studien recht, Einstufung
Aktienbesitz) bzgl. der
Relevanz,

Konsequenz

Stimm-Recht)
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8. Verbreitung und Implementierung

Die Uberarbeitete Leitlinie steht als Langversion, als Kurzfassung im Internet auf den
Webseiten des onkologischen Leitlinienprogramms, der AWMF sowie der DGVS zum
kostenlosen Download bereit.

Zusatzlich ist nach der Online-Publikation eine Verdffentlichung in der Zeitschrift fur
Gastroenterologie geplant. Eine Veroffentlichung in weiteren Fachzeitschriften ist
ebenso angestrebt, wie die Vorstellung der Leitlinieninhalte auf Fachkongressen und
Fortbildungsveranstaltungen.

Die Aktualisierung der Patientenleitlinie und die Ubersetzung der Langfassung ins
Englische werden nach der Veréffentlichung ebenfalls initiiert.

0. Literaturrecherchen

Weiterfihrende Angaben zu den systematischen Literaturrecherchen, die im Auftrag
der Leitliniengruppe durch einen externen Dienstleister, Clinical Guideline Services
(CGS), durchgefiihrt wurde, sind dem assoziierten Evidenzbericht bzw. den im
Appendix zum Evidenzbericht dargestellten Evidenztabellen im Supplement zu
entnehmen.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025



10 Anlagen 151

10. Anlagen

10.1. Recherche nach internationalen Qualitatsindikatoren
zum Kolorektalen Karzinom (KRK)

10.1.1. Rechercheauftrag

Die Recherche wurde vom Bereich Infoplattform (Paulina Bressel / Steffi Derenz)
zwischen dem 19.05.2025 und 10.06.2025 durchgefihrt.

Als Recherchevokabular wurden folgende Begriffe verwendet:
Population:

Erwachsene Patienten mit Kolorektalem Karzinom in allen Versorgungssettings
(ambulant/stationar).

MesH: colorectal neoplasms

Freitext: colorectal, sigmoid, rectal, colon*

AND

Freitext: cancer*, carcinoma*, tumor*, tumour*, neoplasm*, malign*
Intervention:

MeSH: Quality Indicators, Health Care

Freitext: quality indicator*, performance indicator*, quality measure*, indicator* of
quality, performance measure*

Updaterecherche: letzte Suche 27.03.2017

Bei der Suche erfolgte eine Einschrankung des Suchzeitraums (01.01.2017 bis
20.05.2025).

Sprachrestriktionen: englisch, deutsch

Weitere Einschrankungen beziiglich spezifischer Subgruppen innerhalb der
Zielpopulation erfolgten nicht.

Die Suche wurde in folgenden Quellen durchgefiihrt:

= Literaturdatenbank:
PubMed:

= Webseiten internationaler Agenturen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualitatsmessung/Qualitatsindikatoren

Recherchestrategie und -vokabular richten sich nach Méglichkeit an der Leitlinie aus.
Wo fiir die Suche notwendig, werden Syntax und Strategie entsprechend modifiziert
und angepasst. Im Punkt 2 ist die Recherchestrategie dokumentiert.
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10.1.2. Recherchestrategien

10.1.2.1. Bibliographische Datenbank (PubMed)
Recherche erfolgte am: 20.05.2025

Suche  Suchbegriffe Treffer
#1 "colorectal neoplasms”[MeSH Terms] 255.919
#2 (colorectal[tiab] OR colon*[tiab] OR rectal[tiab] OR sigmoid[tiab]) AND (cancer*[tiab] 402.745

OR carcinoma*[tiab] OR tumor*[tiab] OR tumour*[tiab] OR neoplasm*[tiab] OR
malign*[tiab])

#3 #1 OR #2 456.375
#4 "quality indicators, health care"[MeSH Terms] 26.167
#5 "quality indicator"[tiab] OR "quality indicators"[tiab] OR "performance 38.560

indicator"[tiab] OR "performance indicators"[tiab] OR "quality measure"[tiab] OR
"quality measures"[tiab] OR "indicator of quality"[tiab] OR "indicators of
quality"[tiab] OR "performance measure"[tiab] OR "performance measures"[tiab]

#6 #4 OR #5 58.094

#7 #3 AND #6 1.515

#8 #7 Filters: English, German, from 2017/01/01 - 2025/05/20 790
10.1.2.2. Internationale Qualitdatsindikatorenprojekte/-programme (Webrecherche)

Recherche erfolgte am: 10.06.2025

Institution Quelle Treffer

PHS (Public Health

Scotland)
13
HIS (Healthcare
Improvement Scotland)
NHS England (National
Health Services)
4
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Institution Quelle Treffer

NICE (National Institute
for Health and Care

Excellence)
https://www.nice.org.uk/guidance/conditions-
and-diseases/cancer
NQF (National Quality 3
Forum)
KCE (Belgian Health 0

Care Knowledge Centre)

10.1.3. Rechercheergebnisse
Ausschlussgriinde:

A1l: kein passender Ql: 762
(kein QI /Ql anderer Entitdt/ unspezifischer Ql/ Ql ohne Ergebnisse/ Ql ohne
Numerator, Denominator/ Ql national)
A2: Publikationsart: 18
(z.B.: Letter, Editorial, nur Abstract)
A3: Doppelpublikation: 2
A4: Volltext nicht verfiigbar: 1

10.2. Bibliographische Datenbank (PubMed)
Anzahl der Treffer nach Titel- und Abstractsichtung: 42

Treffer nach Volltextsichtung: 7 Referenzen / 96 Qls

(11, [21, [3], [4], 5], [6], [7]
Indikator Starke Empfehlung der S3-LL

Donelly et al. 2023 [ ]

DIAGNOSIS, STAGING, AND TREATMENT

PLANNING

Ql: Pre-operative visualization of the total

colon Ja.

Numerator: Number of CRC patients who had Empfehlung 7.2: Folgende
preoperative visualization of total colon Untersuchungen sollten Bestandteil
consisting of a complete colonoscopy to the der pritherapeutischen

caecum or distal ileum (or in case of Ausbreitungsdiagnostik beim
incomplete colonoscopy, CT colonography as kolorektalen Karzinom sein: LoE 4
next line). komplette Koloskopie mit Biospie
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Indikator

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgery.

Ql: Imaging prior to definitive treatment
SPECIFICATION

Numerator: Number of colon cancer patients
who had CT (chest, abdomen, and pelvis
examinations completed prior to definitive
treatment.

Denominator: Number of colon cancer patients
who received definitive treatment.

SPECIFICATION

Numerator: Number of rectal cancer patients
who had high-resolution MRI examination
prior to definitive treatment.

Denominator: Number of rectal cancer patients
who received definitive treatment.

154

Starke Empfehlung der S3-LL

HG Text S 118: Vor der Therapie
eines Patienten mit einem

kolorektalen Karzinom muss eine
Koloskopie mit Biopsie vorliegen.

Statement 6.1: Die komplette
Koloskopie besitzt die hochste
Sensitivitat und Spezifitat fur das
Auffinden eines KRK und von
kolorektalen Polypen.

Empfehlung 6.2: Bei inkompletter
Koloskopie aufgrund eines
stenosierenden Tumors soll
postoperativ eine komplette
Koloskopie erfolgen.

Empfehlung 6.3: Bei inkompletter
Koloskopie infolge anderer Ursachen
(z. B. Adhasionen) kann eine CT-
Kolonographie angeboten werden.

Empfehlung 11.6: Allen Patienten
soll pra- oder innerhalb von 6
Monaten postoperativ eine
komplette Koloskopie empfohlen
werden. Eine Koloskopie sollte nach
einem Jahr und bei unauffalligem
Befund im fuinften Jahr empfohlen
werden. Bei Neoplasienachweis in
der Koloskopie, sollte entsprechend
den Empfehlungen 6.5, 6.13-18
verfahren werden.

Ql: Staging completed prior to definitive
treatment

Numerator: Number of CRC patients who were
staged prior to definitive treatment.

Denominator: Number of CRC patients who
received definitive treatment.

Nein, da SOLLTE Empfehlung.

Empfehlung 7.2: Folgende
Untersuchungen sollten Bestandteil
der pratherapeutischen
Ausbreitungsdiagnostik beim
kolorektalen Karzinom sein: siehe
Tabelle 15.
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QIl: A comprehensive and standardized
surgical pathology report

Numerator: Number of CRC patients with a
completed surgical pathology report according
to the ANZ RCP Colorectal Cancer Structured
Reporting Protocol (2016).

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgery.

Nein, da SOLLTE Empfehlung.

Empfehlung 7.2 thematisiert die
prdtherapeutische
Ausbreitungsdiagnostik

QIl: Radiation oncology consult for rectal

cancer patients

Numerator: Number of stage II-IV rectal cancer
patients who were referred for a consultation

with a Radiation Oncologist. Ja. Empfehlung 8.2

Denominator: Number of stage II-IV rectal
cancer patients.

Punkte die im ANZ RCP Protokoll
enthalten aber nicht in der
Empfehlung 8.2 aufgefiihrt sind:

-Beziehung des Rektumtumors zur
anterioren peritonealen
QIl: Neoadjuvant chemoradiotherapy for local Umschlagsfalte (Site of tumour in
regionally advanced rectal cancer patients relation to the anterior level of the

. eritoneal reflection
Numerator: Number of local regionally P )

advanced rectal cancer patients who received

) . - Anzahl, Durchmesser und grobe
neoadjuvant chemoradiotherapy.

Konfiguration von Polypen
Denominator: Number of local regionally
advanced rectal cancer patients who

underwent surgery.

Ja.

Empfehlung 7.1: Alle Patienten mit
KRK sollen in einer interdisziplindren
Tumorkonferenz vorgestellt werden.
Zusatzlich pratherapeutisch sollen
Patienten in folgenden
Konstellationen vorgestellt werden:

e jedes Rektumkarzinom

e jedes Kolonkarzinom im Stadium IV

e metachrone Fernmetastasen
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e Lokalrezidive
e vor jeder Metastasen-gerichteten Therapie

Ql: Timeliness of neoadjuvant therapy

Numerator: Number of CRC patients who
received neoadjuvant chemoradiotherapy
within 6 weeks of diagnosis.

Denominator: Number of CRC patients who
received neoadjuvant therapy.

Ql: Adjuvant chemotherapy for stage Il-lll CRC
patients

Ja

Empfehlung 9.20: Bei cT2NO/1-
Tumoren des unteren/mittleren
Drittels und cT3a/bNO/1-Tumoren
des mittleren Drittels (alle mrCRM-,
EMVI-) soll tiber folgende
Behandlungsalternativen aufgeklart
werden (Reihenfolge impliziert keine
Praferenz):

Tiefe anteriore Resektion/totale mesorektale
Exzision (TAR/TME)

Neoadjuvante Systemtherapie (FOLFOX-/CAPOX)
gefolgt von obligater TAR/TME (nur bei cT2NT,
cT3NO/1, Abstand zur mesorektalen Faszie > 3
mm, sphinktererhaltend operabel)

Kurzzeit-Radiotherapie/Radiochemotherapie gefolgt
von TAR/TME oder Watch&Wait/lokale Exzision
bei Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Radiochemotherapie + Brachytherapie oder
totale neoadjuvante Therapie (nicht bei
cT2NO) mit Watch&Wait/lokaler Exzision bei
Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Empfehlung 9.21: Bei Tumorstadium
cT3c-dNO/1 im mittleren und
unteren Drittel sowie cT3a-b NO/1 im
unteren Drittel (alle mrCRM-; EMVI-)
soll Gber folgende
Behandlungsalternativen aufgeklart
werden (Reihenfolge impliziert keine
Praferenz):

Kurzzeit-Radiotherapie/Radiochemotherapie gefolgt
von tiefer anteriorer Resektion/totaler
mesorektaler Exzision (TAR/TME) oder
Watch&Wait/lokale Exzision bei Nachweis von
(nahezu) klinischer Komplettremission

Bei cT3c-dNO/1, mrCRM-, EMVI-, im mittleren Drittel
kann bei nachweislich guter MRT- und TME-
Qualitat auch die primare TAR/TME erfolgen

Neoadjuvante Systemtherapie (FOLFOX-/CAPOX)
gefolgt von obligater TAR/TME (Abstand zur
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Numerator: Number of stage IlI-lll CRC patients
who received adjuvant chemotherapy.

Denominator: Number of stage II-lll CRC
patients.

Ql: Timeliness of adjuvant chemotherapy

Numerator: Number of stage II-lll CRC patients
who received adjuvant chemotherapy within 8
weeks following surgical resection OR within 4
months following stage Il colon cancer
diagnosis and 9 months following stage Il-1lI
rectal cancer diagnosis.

Denominator: Number of stage II-lll CRC
patients who received adjuvant chemotherapy.

Ql: Evidence-based regimen of chemotherapy

Numerator: Number of CRC patients who
received a chemotherapy regimen (consistent
with published dose/cycles guidelines.

Denominator: Number of CRC who received

Starke Empfehlung der S3-LL

mesorektalen Faszie > 3 mm, sphinktererhaltend
operabel)

Radiochemotherapie + Brachytherapie (nur bis cT3b)
oder totale neoadjuvante Therapie (nicht bei
cT2NO0) mit Watch&Wait/Lokaler Exzision bei
Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Empfehlung 9.22: Bei Vorliegen
mindestens eines der Risikofaktoren:
cT4; cN2; mrCRM+; EMVI+; Befall
lateraler Lymphknoten soll eine
totale neoadjuvante Therapie
(mogliche Therapieschemata siehe
Hintergrundtext) erfolgen.

Nein.

Nein.

Empfehlung 9.3: Bei Patienten mit
einem RO resezierten Kolonkarzinom
im Stadium Il sollte eine adjuvante
Chemotherapie durchgefiihrt
werden.

Empfehlung 9.5: Bei Patienten mit
einem kurativ resezierten
Kolonkarzinom im Stadium Il kann
eine adjuvante Chemotherapie
durchgefiihrt werden.

Empfehlung 9.6: Im Stadium Il kann
in ausgewahlten Risikosituationen
(T4, Tumorperforation/-einriss,
Operation unter Notfallbedingungen,
Anzahl untersuchter Lymphknoten
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chemotherapy. zu gering) oder bei Nachweis von
ctDNA eine adjuvante
Chemotherapie erwogen werden.

Empfehlung 9.30: Eine generelle
Empfehlung fiir oder gegen eine
adjuvante Chemotherapie nach
erfolgter neoadjuvanter
Radiotherapie/Radiochemotherapie
kann auf Grundlage der vorhandenen
Datenlage beim Rektumkarzinom
nicht gegeben werden.

Empfehlung 9.33: Wird nach
primdrer RO-Resektion im Stadium
I1/1ll keine adjuvante
Radiochemotherapie durchgefiihrt,
sollte eine adjuvante Chemotherapie
analog zu den Indikationskriterien
und Schemata beim Kolonkarzinom
angeboten werden.

Ja.

Empfehlung 9.1: Die adjuvante
Chemotherapie sollte baldméglichst
postoperativ eingeleitet werden.

Statement 9.2: In den
randomisierten Studien wurde die
adjuvante Chemotherapie innerhalb
von 8 Wochen eingeleitet.

Ja.

Alle Empfehlungen zur Neoadjuvanz
und Adjuvanz beim KRK
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QI: Mortality following chemotherapy or
radiotherapy

Numerator: Number of CRC patients who died
following chemotherapy or radiotherapy who
died within 30 and 90 days of treatment.

Denominator: Number of CRC patients who
received chemotherapy or radiotherapy.

PERIOPERATIVE OPTIMIZATION
Ql: Stoma care follow-up appointment

Numerator: Number of CRC patients who
attended a stoma care follow-up appointment
within 2 weeks of surgery involving stoma
creation.

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgery that involved stoma
creation.

Ql: Thromboembolic prophylaxis

Numerator: Number of CRC patients who
underwent surgical resection with correct
thromboembolic prophylaxis.

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgery.

SURGERY
QIl: Complete resection (incl. CME/TME)

Numerator: Number of CRC patients who
underwent surgery with complete resection
(RO resection, circumferential resection
margin, distal margin, completeness/intact
TME plane).

159

Starke Empfehlung der S3-LL

Neoadjuvanz: Empfehlungen 9.20-23
Adjuvanz:

Empfehlung 9.3: Bei Patienten mit
einem RO resezierten
Kolonkarzinom im Stadium Il soll
eine adjuvante Chemotherapie
durchgefiihrt werden

Empfehlung 9.3: Bei Patienten mit
einem RO resezierten Kolonkarzinom
im Stadium Il sollte eine adjuvante
Chemotherapie durchgefihrt
werden.

Empfehlung 9.5: Bei Patienten mit
einem kurativ resezierten
Kolonkarzinom im Stadium Il kann
eine adjuvante Chemotherapie
durchgefiihrt werden.

Empfehlung 9.6: Im Stadium Il kann
in ausgewahlten Risikosituationen
(T4, Tumorperforation/-einriss,
Operation unter Notfallbedingungen,
Anzahl untersuchter Lymphknoten
zu gering) oder bei Nachweis von
ctDNA eine adjuvante
Chemotherapie erwogen werden.

Empfehlung 9.8: Bei nachgewiesener
Mismatch-Reparatur-Defizienz
(dMMR) und/oder
Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H)
sollte eine adjuvante Chemotherapie
im Stadium Il nicht erfolgen.

Empfehlung 9.31: Im UICC-Stadium |
(pT1/2NO0) soll nach RO-Resektion
keine adjuvante Therapie erfolgen.
(Rektum)

Empfehlung 9.32: Bei Risikofaktoren
fir ein lokoregionares Rezidiv (z. B.
R1-Resektion, intraoperativer
Tumoreinriss, pCRM+,
unzureichender TME-Qualitat) sollte
eine adjuvante Radiochemotherapie
angeboten werden. (Rektum)

Empfehlung 9.33: Wird nach
primdrer RO-Resektion im Stadium
II/1Il keine adjuvante
Radiochemotherapie durchgefiihrt,
sollte eine adjuvante Chemotherapie
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Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgical resection.

Ql: Adequate lymph node retrieval

Numerator: Number of CRC patients with >12
resected lymph nodes.

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgical resection.

Ql: Intraoperative tumor perforation, puncture,
or laceration

Numerator: Number of CRC cancer patients
with intraoperative local tumor perforation,
puncture, or laceration resulting in a deviation
from the planned resection or involving an
additional procedure.

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgery.

Ql: Unplanned re-operation

Numerator: Number of CRC patients who
returned to theatre after surgery for an
unplanned reoperation (washout of abdomen,

160
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Nein.

analog zu den Indikationskriterien
und Schemata beim Kolonkarzinom
angeboten werden. (Rektum)

Empfehlung 9.34: Nach
neoadjuvanter totaler neoadjuvanter
Therapie mit 5x5
Gy/Radiochemotherapie +
konsolidierender Systemtherapie (3 -
4.5 Monaten FOLFOX oder CAPOX)
soll keine adjuvante Therapie
erfolgen. (Rektum)

Empfehlung 9.35: Nach
neoadjuvanter Therapie mit
Induktionschemotherapie (6 Zyklen
FOLFIRINOX) und
Radiochemotherapie sollte eine
weitere adjuvante Chemotherapie
(FOLFOX- oder Capecitabin-Therapie
Uber 3 Monate) angeboten werden.
(Rektum)

Nein.

HG Text, Seite 139: Die
postoperative Stomatherapie sollte
sicherstellen, dass der Patient bzw. -
sofern er selbst dazu nicht in der
Lage ist - dessen Angehorige oder
betreuende Personen, selbststandig
die Stomaversorgung durchfiihren
kénnen (Grundplattenwechsel,
Stomabeutel leeren und wechseln),
die Versorgung mit Stomaartikeln
gewdhrleistet ist und im Bedarfsfall
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small bowel resection, further colorectal
resection, drainage of intra-abdominal
abscess, division of adhesions, stoma

formation or operation on a stoma, and wound

complications) within 30 days following
surgery.

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgery.

161
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der Zugang zu einem
Stomatherapeuten gewdhrleistet ist.

Ql: Unplanned re-admission

Numerator: Number of CRC patients who were
re-hospitalized within 30 days95 of hospital
discharge.

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgery.

QIl: Post-operative complications

Numerator: Number of CRC patients who have
postoperative complications (i.e., anastomotic
leak, infection of the surgical site, abdominal
wall dehiscence, deep vein thrombosis,
pneumonia, sepsis, hemorrhage or hematoma,
blood transfusion, metabolic derangements,
urinary dysfunction, bowel dysfunction, fever
(>38-C, duration > 2 days, multiple organ
failure, neurological/psychiatric complications,
cardiac complications, catheter-related
bloodstream infection, transfusion reaction)
within 30 days following surgery.

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgery.

Nein.

Siehe S3-Leitlinie Prophylaxe der VTE

Ql: Post-operative mortality

Numerator: Number of CRC patients who died
within 30 days following surgery.

Denominator: Number of CRC patients who
underwent surgery.

Ql: Overall survival

Empfehlung 7.8: Die chirurgische
Therapie des Kolonkarzinoms sollte
die komplette mesokolische Exzision
beinhalten.

Empfehlung 7.11; Bei Tumoren des
oberen Rektumdrittels erfolgt die
Durchtrennung des Rektums mit
partieller Mesorektumexzision 5 cm
distal des makroskopischen
Tumorrands, gemessen in vivo. Das
Mesorektum sollte horizontal ohne
proximalwartige Ausdiinnung
durchtrennt werden (kein Coning).

Empfehlung 7.12: Bei Tumoren des
mittleren und unteren Rektumdrittels
soll die totale Mesorektumexzision
(TME) als operatives Vorgehen der
Wahl durchgefiihrt

Werden

Empfehlung 7.13: Bei der TME soll
eine sichere Entfernung im
Gesunden angestrebt werden mit
Sicherheitsabstanden von

> 1 - 2 mm zirkumferenziell

> 10 - 20 mm distal, wobei nach
neoadjuvanter Therapie
sphinkternah auch > 5 mm
akzeptabel sind, soweit die
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Numerator: Number of CRC patients who have Tumorfreiheit durch intraoperativen
survived at (t fo||owing surgery *t = 1 year, 2 Schnellschnitt verifiziert wird.

years, 5 years.

Denominator: Number of CRC patients who

Siehe KeZa 20 im
underwent surgery.

Zertifizierungssystem (nur
Rektumresektionen).

Ql: Recurrence

Numerator: Number of CRC patients who have
had a recurrence within (t following surgery *t
= 2 years, 5 years.

Ja.

Empfehlung 8.3: 12 und mehr
Lymphknoten sollen entfernt und
untersucht werden und das
Verhaltnis von untersuchten zu
befallenen Lymphknoten soll im
Befund angegeben werden.

Denominator: Number of CRC patients who
received surgery.

POST-TREATMENT SURVEILLANCE

Ql: Colonoscopy surveillance

SPECIFICATION

Numerator: Number of curatively treated CRC Nein.

patients who received post-operative Siehe KeZa 15/16
colonoscopy within 1 year of surgical Revisionsoperationen.
treatment.

Denominator: Number of CRC patients who
received curative treatment.

SPECIFICATION

Numerator: The number of CRC patients who
received postoperative colonoscopy within 6
months after an incomplete preoperative

colonoscopy (incl. obstructing lesion at the
time of presentation.

Denominator: Number of CRC patients who Nein.

had an incomplete preoperative colonoscopy.
Siehe KeZa 15/16
Revisionsoperationen.
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Ql: Documented follow-up history and physical

Numerator: Number of CRC patients with

documented history/physical examination, and

postoperative visits every 3 months for 2 Nein. Siehe KeZa 29 MTL22 Indikator
years, then every 6 months in years 2-5 (total

of 5 years).

Denominator: Number of CRC patients.

Nein.

Siehe KeZa 17/18
Anastomoseninsuffizienzen

METASTATIC

Ql: Oligometastatic liver/lung resection or
ablative therapy

Numerator: Number of CRC patients with
oligometastatic liver/lung cancer who
underwent resection or ablative therapy.

Denominator: Number of CRC patients with
oligometastatic liver/lung cancer.

Nein. Siehe Keza 19.

SUPPORTIVE CARE

Ql: Discharge letter details the treatment
summary, follow-up, and monitoring.

Numerator: Number of CRC patients with a Nein. Siehe Matrix
discharge letter stating details of treatment Zertifizierungssystem.
summary, follow-up, and long-term

monitoring, provided to the patient/carer on

the day of discharge 61 and referring

physician within 4 weeks.
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Denominator: Number of CRC patients.

Nein. Siehe
Matrixzertifizierungssystem.

Nein, da SOLLTE Empfehlungen
(11.1. und Tabelle 17)

Empfehlung 11.6: Allen Patienten
soll pra- oder innerhalb von 6
Monaten postoperativ eine
komplette Koloskopie empfohlen
werden.

Eine Koloskopie sollte nach einem
Jahr und bei unauffalligem Befund im
fiinften Jahr empfohlen werden.

Bei Neoplasienachweis in der
Koloskopie, sollte entsprechend den
Empfehlungen Empfehlung 6.5 und
Empfehlung 6.13 - Empfehlung 6.18
verfahren werden.

Empfehlung 11.1:_Nach RO-
Resektion von kolorektalen
Karzinomen des UICC-Stadiums | bis
Il sollten regelmaRige
Nachsorgeuntersuchungen (siehe
Empfehlung 10.1) empfohlen
werden, sofern sich daraus
therapeutische Konsequenzen
ergeben.

Tabelle 17 enthalt
Anamnese/korperliche Untersuchung
6, 12, 18, 24, 36,48,60 Monate),
Koloskopie (6,12, 60 Monate), Sono
(12, 24, 36, 48, 60 Monate), CT (12
Monate)

Empfehlung 11.2: Eine

symptomorientierte
Anamneseerhebung und kérperliche
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Untersuchung sind grundsatzlicher
Bestandteil der Nachsorge

Nein.

Empfehlung 11.1:_ Nach RO-
Resektion von kolorektalen
Karzinomen des UICC-Stadiums | bis
Il sollten regelmaRige
Nachsorgeuntersuchungen (siehe
Empfehlung 10.1) empfohlen
werden, sofern sich daraus
therapeutische Konsequenzen
ergeben.

Tabelle 17 enthalt
Anamnese/korperliche Untersuchung
6, 12, 18, 24, 36,48,60 Monate),
Koloskopie (6,12, 60 Monate), Sono
(12, 24, 36, 48, 60 Monate), CT (12
Monate)

Empfehlung 11.2: Eine
symptomorientierte
Anamneseerhebung und koérperliche
Untersuchung sind grundsatzlicher
Bestandteil der Nachsorge.

Ja.

Empfehlung 10.8:_Bei primar
resektabler Metastasierung (inklusive
Oligometastasierung) ist die
Anwendung lokaler
Therapieverfahren zu prifen. Neben
einer Operation sind andere lokalen
Therapieverfahren zu
beriicksichtigen.

Empfehlung 10.9: Die Beurteilung
der Resektabilitat oder des Einsatzes
anderer lokaler Therapieverfahren
soll unter Beteiligung eines in der
Metastasenchirurgie erfahrenen
Chirurgen bzw. in der Anwendung
lokaler Therapieverfahren (SRBT,
RFA, TACE, intraarterielle CTx)
erfahrenen Therapeuten erfolgen.
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Dunn et al. 2024 [/]

DIAGNOSIS AND TREATMENT PLANNING
QUALITY INDICATORS

Ql: Recurrence detected on surveillance

Numerator: No. of patients with metachronous
metastatic CRC detected on surveillance
schedule (carcinoembryonic antigen,
colonoscopy, imaging).

Denominator: No. of patients with
metachronous metastatic CRC.

Ql: Pathology report in file

Numerator: No. of patients with pathology
report in medical record.

Denominator: Total No. of patients with
metastatic CRC.
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Nein. Siehe Erhebungsbogen
Zertifizierungssystem.

Nein, da SOLLTE-Empfehlungen

Empfehlung 11.1:_Nach RO-
Resektion von kolorektalen
Karzinomen des UICC-Stadiums | bis
Il sollten regelmaRige
Nachsorgeuntersuchungen (siehe
Empfehlung 10.1) empfohlen
werden, sofern sich daraus
therapeutische Konsequenzen
ergeben.

Tabelle 17 enthalt
Anamnese/korperliche Untersuchung
6, 12, 18, 24, 36,48,60 Monate),
Koloskopie (6,12, 60 Monate), Sono
(12, 24, 36, 48, 60 Monate), CT (12
Monate)

Empfehlung 11.2: Eine
symptomorientierte
Anamneseerhebung und koérperliche
Untersuchung sind grundsatzlicher
Bestandteil der Nachsorge.

Ql: Documented staging

Numerator: No. of patients with pathology
report in medical record.

Ja.

Empfehlung 8.2 und QI 2
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Denominator: Total No. of patients with
metastatic CRC.

QIl: Mismatch repair testing

Numerator: No. of patients with mismatch
repair genes tested.

Denominator: Total No. of patients with
metastatic CRC.

QI: KRAS variation testing
Numerator: No. of patients with KRAS tested.

Denominator: Total No. of patients with
metastatic CRC.
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Ja.

Empfehlung 8.1: Folgende Angaben sollen durch
den Pathologen im Rahmen der Biopsie-Diagnostik
erhoben werden:

Tumortyp nach WHO-Klassifikation
Graduierung nach WHO-Klassifikation
Mikrosatelliten-Status

Mutationsstatus relevanter Gene (vor
Einleitung einer systemischen Therapie
RAS- und BRAF-Status, ggf. Her2/neu und
NTRK)

Bei pT1-Karzinomen Angabe eines Risiko-
Scores fiir das Vorhandensein von
Lymphknoten-Metastasen (siehe
Empfehlung 6.5 im )

Ja.

Empfehlung 8.6: Alle KRK sollen bei
der Erstdiagnose auf das Vorliegen
einer Mismatch-Reparatur-Defizienz
(dMMR) bzw. einer Mikrosatelliten-
Instabilitat (MSI) untersucht werden.
Dafiir soll eine qualitatsgesicherte
Immunhistochemie zum Nachweis
der Mismatch-Reparatur-
Genprodukte MLH1, MSH2, MSH6
und PMS2 durchgefiihrt werden.

Bei unklarer oder unplausibler
Immunhistochemie sollte zur
Absicherung des Befundes eine
molekulare MSI-Analyse
angeschlossen werden. Bei
metastasierter Erkrankung kann die
Bestimmung sowohl in einer Biopsie
des Primartumors als auch der
Metastasen erfolgen.

Empfehlung 10.5: Vor Einleitung
einer Erstlinientherapie soll die
Bestimmung des molekularen
Tumorprofils (IMMR/MSI, RAS- und
BRAF-Mutationen) erfolgen (siehe
Kapitel 8).

Ja.
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Empfehlung 8.8:_Die Bestimmung
von RAS- und BRAF-Mutationen soll
noch vor Einleitung der
medikamtendsen Systemtherapie in
der metastasierten Situation
erfolgen.

Bei Nachweis einer Mutation soll im
Befund der exakte Mutationstyp
angegeben werden.

Ql: Case discussion in multidisciplinary team

Numerator: No. of patients discussed in

multidisciplinary team. Empfehlung 10.5: Vor Einleitung

Denominator: Total No. of patients with einer Erstlinientherapie soll die

metastatic CRC. Bestimmung des molekularen
Tumorprofils (IMMR/MSI, RAS- und
BRAF-Mutationen) erfolgen (siehe
Kapitel 8).

Ja.

Empfehlung 7.1: Alle Patienten mit
KRK sollen in einer interdisziplindren
Tumorkonferenz vorgestellt werden.
Zusatzlich pratherapeutisch sollen
Patienten in folgenden
Konstellationen vorgestellt werden:

e jedes Rektumkarzinom

e jedes Kolonkarzinom im Stadium IV

e metachrone Fernmetastasen

e Lokalrezidive

e vor jeder Metastasen-gerichteten Therapie

Ql: Time between diagnosis and treatment, by
modality

Empfehlung 10.1: Grundsatzlich
sollen Patienten im Laufe ihrer
Erkrankung Zugang zu allen
Therapiemodalititen haben und die
Therapiestrategie soll in einem
interdisziplinaren Tumorboard
festgelegt werden, vorzugsweise in
zertifizierten Zentren.

Ql: Time between pathological diagnosis and
informing patient

SYSTEMATIC TREATMENT QUALITY
INDICATORS Nein.

QI: Referral to a medical oncologist

Numerator: All patients with a diagnosis of
metastatic CRC referred to a medical

oncologist.
Nein.
Denominator: All patients with a diagnosis of

metastatic CRC.
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Ja.

Empfehlung 7.1: Alle Patienten mit
KRK sollen in einer interdisziplindaren
Tumorkonferenz vorgestellt werden.
Zusatzlich pratherapeutisch sollen
Patienten in folgenden
Konstellationen vorgestellt werden:

e jedes Rektumkarzinom

e jedes Kolonkarzinom im Stadium IV

e metachrone Fernmetastasen

Ql: Recording of body surface area

Numerator: No. of patients who received a
chemotherapy with body surface area

recorded. e Lokalrezidive
Denominator: No. of patients who received e vor jeder Metastasen-gerichteten Therapie
chemotherapy.

Ql: Recording of consent for chemotherapy

Numerator: No. of patients who received Nein.
chemotherapy with consent recorded.

Denominator: No. of patients who received
chemotherapy.

Nein.
Ql: Chemotherapy flow sheet, notes, and
blood results

Numerator: No. of patients who received a
chemotherapy flow sheet.

Denominator: No. of patients who received
chemotherapy.

Nein.
Ql: Recommendation for chemotherapy where
guidelines suggest it

Numerator: No. of patients who had
chemotherapy discussed where appropriate.

Denominator: No. of patients appropriate for

chemotherapy. Ja.
Verweis auf die Empfehlungen zu
Tumorkonferenz: 7.1 und 10.1.

Empfehlung 9.3:_Bei Patienten mit
einem RO resezierten Kolonkarzinom
im Stadium Il sollte eine adjuvante
Chemotherapie durchgefiihrt
werden.
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Ql: Evidence-based regimen of chemotherapy
administered

Numerator: No. of patients who had
appropriate chemotherapy consistent with
dose and cycle guidelines.

Denominator: No. of patients receiving
chemotherapy.

170

Starke Empfehlung der S3-LL

Empfehlung 9.5: Bei Patienten mit
einem kurativ resezierten
Kolonkarzinom im Stadium Il kann
eine adjuvante Chemotherapie
durchgefiihrt werden.

Empfehlung 9.6: Im Stadium Il kann
in ausgewahlten Risikosituationen
(T4, Tumorperforation/-einriss,
Operation unter Notfallbedingungen,
Anzahl untersuchter Lymphknoten
zu gering) oder bei Nachweis von
ctDNA eine adjuvante
Chemotherapie erwogen werden.

Empfehlung 9.8: Bei nachgewiesener
Mismatch-Reparatur-Defizienz
(dMMR) und/oder
Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H)
sollte eine adjuvante Chemotherapie
im Stadium Il nicht erfolgen.

Empfehlung 9.31: Im UICC-Stadium |
(pT1/2NO0) soll nach RO-Resektion
keine adjuvante Therapie erfolgen.
(Rektum)

Empfehlung 9.32: Bei Risikofaktoren
fur ein lokoregionares Rezidiv (z. B.
R1-Resektion, intraoperativer
Tumoreinriss, pCRM+,
unzureichender TME-Qualitat) sollte
eine adjuvante Radiochemotherapie
angeboten werden. (Rektum)

Empfehlung 9.33: Wird nach
primdrer RO-Resektion im Stadium
II/1l keine adjuvante
Radiochemotherapie durchgefiihrt,
sollte eine adjuvante Chemotherapie
analog zu den Indikationskriterien
und Schemata beim Kolonkarzinom
angeboten werden. (Rektum)

Empfehlung 9.34: Nach
neoadjuvanter totaler neoadjuvanter
Therapie mit 5x5
Gy/Radiochemotherapie +
konsolidierender Systemtherapie (3 -
4.5 Monaten FOLFOX oder CAPOX)
soll keine adjuvante Therapie
erfolgen. (Rektum)

Empfehlung 9.35: Nach
neoadjuvanter Therapie mit
Induktionschemotherapie (6 Zyklen
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FOLFIRINOX) und
Radiochemotherapie sollte eine
weitere adjuvante Chemotherapie
(FOLFOX- oder Capecitabin-Therapie
liber 3 Monate) angeboten werden.
(Rektum)

Ja.
Keine Empfehlungen zur Dosis, aber
teilweise zu Dauer:

Empfehlung 9.8: Bei Patienten im
Stadium lll, die eine adjuvante
Chemotherapie des Kolonkarzinom
erhalten, soll eine Oxaliplatin-haltige
Therapie eingesetzt werden.

Empfehlung 9.10:_Bei Patienten im
Alter tiber 70 Jahren sollte die
Indikation fiir eine Oxaliplatin-haltige
Therapie nur nach griindlicher
Abwagung von Nutzen und Risiken
gestellt werden.

Empfehlung 9.11: Bei
Kontraindikationen gegen
Oxaliplatin-haltige Regime soll eine
Monotherapie mit Fluoropyrimidinen
durchgefiihrt werden. Dabei werden
orale Fluoropyrimidine den
infusionalen Schemata vorgezogen.
Bolusregime sollen wegen der
héheren Toxizitdt nicht mehr
verwendet werden.

Empfehlung 9.13: Wenn bei
Patienten mit Stadium Il Tumoren
eine adjuvante Chemotherapie

QI: Chemotherapy in older patients durchgefihrt wird, sollten
Fluoropyrimidine als Monotherapie
Numerator: No. of patients >75 y of age who eingesetzt werden.

receive chemotherapy.

Empfehlung 9.14: In der adjuvanten
Situation soll die akkumulierende
(Neuro-)Toxizitat engmaschig gegen
den therapeutischen Nutzen
abgewogen werden.
(Empfehlungsgrad A)

Bei niedrigem Rezidivrisiko (T1-3 N1)
sollte deshalb eine 3-monatige
oxaliplatinhaltige Therapie nach dem
CAPOX/XELOX-Schema durchgefiihrt
werden (Empfehlungsgrad B)

Denominator: No. of patients >75 y of age.
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Empfehlung 9.15: Bei Patienten mit
hohem Risiko (T4 oder N2-Kategorie)
sollte weiterhin eine Oxaliplatin-
basierte Therapie (FOLFOX Schema
Uber 6 Monate oder CAPOX Uber 3
Monate Schema) geplant werden.

Ql: Use of antiemetics

Numerator: No. of patients on highly
emetogenic chemotherapy receiving a
serotonin antagonist and a steroid.

Denominator: No. of patients on high
emetogenic chemotherapy.

Ql: Use of granulocyte colony stimulating
factor

Numerator: Patients with >40% chance of
neutropenic fever or prior episode of
neutropenia.

Denominator: All patients treated with

granulocyte colony stimulating growth factor.

QIl: Treatment toxicity

Numerator: Complication leading to

hospitalization, discontinuation of treatment,

limitations to functioning, or death.

Denominator: All patients.

ja.

Empfehlung 9.4: Allein aus
Altersgriinden sollte eine adjuvante
Chemotherapie im Stadium Il nicht
unterlassen werden. Bei dlteren
Patienten soll ein guter
Performancestatus, eine
ausreichende Rekonvaleszenz und
das Fehlen limitierender
Komorbiditiaten beachtet werden.

Empfehlung 9.19: Bei Patienten im
Alter tiber 70 Jahren sollte die
Indikation fiir eine Oxaliplatin-haltige
Therapie nur nach griindlicher
Abwagung von Nutzen und Risiken
gestellt werden.

Empfehlung 10.4:

Die Intensitdt der Tumortherapie soll
an den Allgemeinzustand des
Patienten und das molekulare
Tumorprofil angepasst werden.
Hierbei ist zu beriicksichtigen, ob
der AZ vorrangig tumorbedingt
reduziert ist. Grundsatzlich sollen
Patienten Zugang zu der effektivsten
und noch tolerablen Therapie haben.
Alter per se stellt keine
Kontraindikation dar. Bei der
Therapieentscheidung sollen die
Patienten mit einbezogen werden.

QI: Rates of chemotherapy-associated
peripheral neuropathy

Numerator: Tracked by serial European

Organisation for Research and Treatment of

Cancer Quality of Life Questionnaire-liver
metastases.

Nein. S3-Leitlinie ,Supportive
Therapie bei onkologischen
Patienten
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Nein. S3-Leitlinie ,Supportive Therapie bei
o . L onkologischen Patienten
QI: Rates of clinical trial participation
Numerator: Patients in a clinical trial.

Denominator: All patients.

RADIATION ONCOLOGY QUALITY

INDICATORS Ja.

Ql: Quality of life following radiation therapy
Empfehlung 9.14: In der adjuvanten

Numerator: Tracked by serial European Situation soll die akkumulierende
Organisation for Research and Treatment of (Neuro-)Toxizitat engmaschig gegen
Cancer Quality of Life Questionnaire 29 and den therapeutischen Nutzen
Memorial Sloan Kettering Cancer Center Bowel abgewogen werden.

Function Diary.

Ja.

Empfehlung 9.14: In der adjuvanten
Situation soll die akkumulierende
(Neuro-)Toxizitat engmaschig gegen
den therapeutischen Nutzen
abgewogen werden.

Nein. Siehe KeZa 6 ,Anteil
Studienpat.”

QI: Radiation oncology consult for all rectal
cancers

. Nein.
Numerator: No. of patients referred for

consultation with radiation oncology. HG Text zur Empfehlung 9.19

Denominator: Total No. of patients with CRC. (Watch and Wait):
Im experimentellen Arm konnte bei
19 Patienten (70 %) ein Organerhalt

erreicht werden, das krankheitsfreie
SURGICAL MANAGEMENT OF METASTATIC und Gesamt-Uberleben nach 3 Jahren

DISEASE QUALITY INDICATORS war im Vergleich zur primdren TME
nicht unterschiedlich. Die
funktionellen Ergebnisse und die
Lebensqualitat (EORTC QLQ C30 und
CR29) zeigten fir den

Ql: Resection of isolated liver metastases
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Numerator: No. of patients with
oligometastatic liver cancer who underwent
resection.

Denominator: No. of patients with isolated
liver metastases.

174

Starke Empfehlung der S3-LL

experimentellen Arm fiir multiple
Items Vorteile in der Intention-to-
treat-Analyse

HG Text S. 197: Vergleiche zur
globalen Lebensqualitdt und zu
funktionellen Ergebnissen nach W&W
versus radikaler Operation liegen
derzeit nur begrenzt vor. Eine
retrospektive Analyse aus Holland
mit 41 W&W-Patienten, die mit 41
operierten Patienten nach RChT ge-
matched wurden, beschreibt bessere
funktionelle Ergebnisse hinsichtlich
Kontinenz, Defdkation, Miktion, und
Sexualitat sowie eine global bessere
Lebensqualitat (EORTC QLQ-C30) in
der W&W-Gruppe [926]. Das Dutch
Watch-and-Wait Consortium berichtet
Uber Lebensqualitdt und funktionelle
Ergebnisse (EORTC-QLQ-C30, -CR38,
-CR29) von 2 prospektiven
Kohorden-Studien mit insgesamt 278
Patienten nach initialer (n)cCR und
W&W-Strategie.

QIl: Resection or ablative therapy to isolated
lung metastases

Numerator: No. of patients with
oligometastatic lung cancer who underwent
resection or ablation.

Denominator: No. of patients with isolated
lung metastases.

Ja.

Verweis auf die
Tumorkonferenzempfehlungen 7.1
und 10.1

Ja. Siehe auch Zertsystem KeZa 22a-c

HG S. 215: Die Behandlung von
Patienten im Stadium IV eines
kolorektalen Karzinoms verfolgt
nicht mehr lediglich palliative Ziele.
Die Resektion von Metastasen ist
zentraler Bestandteil des kurativen
Konzeptes, da fiir bis zu 25 % der
Patienten mit hepatischen und oder
pulmonale Metastasen die
Moglichkeit einer kurativen
Behandlung durch Operation (RO-
Resektion) oder andere lokale
Therapieverfahren besteht. Patienten
mit operablen Leber- oder
Lungenmetastasen erreichen in bis
zu 50 % der Fdlle ein krankheitsfreies
Fiinfjahresiiberleben. In Einzelfdllen
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SUPPORTIVE CARE QUALITY INDICATORS

QIl: Discharge letter details treatment
summary, follow-up, and monitoring

Numerator: No. of patients with a discharge
letter stating details of treatment, follow-up,
and monitoring provided to the patient on day
of discharge and referring clinician within 4
wk.

Denominator: All patients.

175
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profitieren auch Patienten mit
anderen Metastasenlokalisationen
von lokalen Therapieansatzen.

Empfehlung 10.8: Bei primar
resektabler Metastasierung (inklusive
Oligometastasierung) ist die
Anwendung lokaler
Therapieverfahren zu priifen. Neben
einer Operation sind andere lokalen
Therapieverfahren zu
beriicksichtigen.

Empfehlung 10.9: Die Beurteilung
der Resektabilitat oder des Einsatzes
anderer lokaler Therapieverfahren
soll unter Beteiligung eines in der
Metastasenchirurgie erfahrenen
Chirurgen bzw. in der Anwendung
lokaler Therapieverfahren (SRBT,
RFA, TACE, intraarterielle CTx)
erfahrenen Therapeuten erfolgen.

QI: Referral for genetics if positive family
history

Numerator: No. of patients with family history
of CRC referred to Genetics.

Denominator: No. of patients with family
history of CRC.

Ja.

HG S. 215: Die Behandlung von
Patienten im Stadium IV eines
kolorektalen Karzinoms verfolgt
nicht mehr lediglich palliative Ziele.
Die Resektion von Metastasen ist
zentraler Bestandteil des kurativen
Konzeptes, da fur bis zu 25 % der
Patienten mit hepatischen und oder
pulmonale Metastasen die
Moglichkeit einer kurativen
Behandlung durch Operation (RO-
Resektion) oder andere lokale
Therapieverfahren besteht. Patienten
mit operablen Leber- oder
Lungenmetastasen erreichen in bis
zu 50 % der Falle ein krankheitsfreies
Fiinfjahresliberleben. In Einzelfallen
profitieren auch Patienten mit
anderen Metastasenlokalisationen
von lokalen Therapieansatzen.

Empfehlung 10.8:_Bei primar
resektabler Metastasierung (inklusive
Oligometastasierung) ist die
Anwendung lokaler
Therapieverfahren zu priifen. Neben
einer Operation sind andere lokalen
Therapieverfahren zu
beriicksichtigen.
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Ql: Quality of life

Numerator: Outcomes on European
Organisation for Research and Treatment of

Cancer Quality of Life Questionnaire 30 or 29.
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Empfehlung 10.9: Die Beurteilung
der Resektabilitdt oder des Einsatzes
anderer lokaler Therapieverfahren
soll unter Beteiligung eines in der
Metastasenchirurgie erfahrenen
Chirurgen bzw. in der Anwendung
lokaler Therapieverfahren (SRBT,
RFA, TACE, intraarterielle CTx)
erfahrenen Therapeuten erfolgen.

PALLIATIVE OR END-OF-LIFE CARE QUALITY
INDICATORS

Ql: Referral to palliative care

Nein.
Vgl. Erhebungsbogen DZ.

Ql: Chemotherapie in final 14, 30, or 90 d of
life (%)

Numerator: Patients who receive
chemotherapy 14 or 30 d before death.

Denominator: Decedents.

QI: Radiation therapy in final 30 or 90 d of life

(%)

Numerator: Patients who receive radiation
therapy 30 or 90 d before death.

Ja.

Empfehlung 5.1: Bei jedem Patienten
mit Darmkrebs soll die Eigen- und
Familienanamnese beziiglich
onkologischer Erkrankungen
erhoben werden

Empfehlung 5.2: Bei Verdacht auf
eine monogen erbliche
Tumorpradisposition (Risikogruppe
2, vgl. Tabelle 8) soll eine
diagnostische Abklarung
(molekularpathologische
Untersuchung und/oder genetische
Keimbahnuntersuchung) angeboten
werden.

Empfehlung 5.5.: Patienten mit
einem friuhmanifesten KRK (< 50.
Lebensjahr) sollte unabhdangig vom
molekularpathologischen Befund
eine genetische Keimbahn-
Diagnostik hinsichtlich einer
monogen erblichen
Tumorpradisposition angeboten
werden.

Empfehlung 5.10: Patienten mit
klinischem Verdacht auf eine
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Denominator: Decedents. monogen erbliche
Tumorpradisposition (Risikogruppen
2a und 2¢) und ihren erstgradig
verwandten Angehdérigen soll
unabhangig vom Befund der

Ql: >1 Emergency department visit in last molekularpathologischen und

month of life (%) molekulargenetischen Untersuchung
die Vorstellung in einer

Numerator: Patients who present to an humangenetischen Sprechstunde

emergency department in the final month of bzw. in einem Zentrum fir erbliche

life. Tumorerkrankungen angeboten
werden.

Denominator: Decedents.

Ql: >1 Hospital admission in the last month of
life
Nein.

Numerator: Patients admitted to hospital in
EDIUM-Studie Zertifizierungssystem.

final month of life.

Denominator: Decedents.

Ql: >1 Intensive care unit admission in the last
month of life

Numerator: Patients admitted to intensive care

unit in the final month of life. ;
a.

Denominator: Decedents. Empfehlung 12.16: Allen Patienten
soll nach der Diagnose einer nicht-
heilbaren Krebserkrankung
Palliativversorgung angeboten
werden, unabhangig davon, ob eine
tumorspezifische Therapie

Numerator: Patients dying in acute-care bed. durchgefuhrt wird.

QIl: Death in an acute-care bed

Denominator: Decedents.

OVERALL OUTCOME MEASURE Nein.

Empfehlung 10.4: Die Intensitdat der Tumortherapie
soll an den Allgemeinzustand des Patienten und das
molekulare Tumorprofil angepasst werden. Hierbei
Numerator: All patients. ist zu beriicksichtigen, ob der AZ vorrangig
tumorbedingt reduziert ist. Grundsatzlich sollen
Patienten Zugang zu der effektivsten und noch
tolerablen Therapie haben. Alter per se stellt keine
Kontraindikation dar. Bei der Therapieentscheidung
sollen die Patienten mit einbezogen werden.

QIl: Median overall survival or 5-y overall
survival

Denominator: All patients.
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Nein. Siehe Empfehlung 10.4

Nein.

Nein

Nein

Nein

Nein. Siehe Matrix
Zertifizierungssystem.
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Hardt et al. 2017 [3] Ja.
QI: 30-Tage-Mortalitat Nein. Siehe KeZal9.

Numerator: Alle Patienten mit einem
Kolonkarzinom (ICD-C18.X), bei denen zur
Entfernung des Primadrtumors eine
Kolonresektion erfolgte.

Denominator: Alle Patienten mit einem
Kolonkarzinom (ICD-C18.X), die mit einer
Kolonresektion zur Entfernung des
Primartumors behandelt wurden und innerhalb
von 30 Tagen nach der Operation verstorben
sind.

Ql: MTL30

Numerator: Alle Patienten mit einem

Kolonkarzinom (ICD-C18.X), bei denen zur Nein. Siehe KeZa 29.
Entfernung des Primartumors eine

Kolonresektion erfolgte.

Denominator: Alle Patienten mit einem
Kolonkarzinom (ICD-C18.X), bei denen eine
Kolonresektion zur Entfernung des
Primartumors erfolgte und die 30 Tage nach
der Kolonresektion (a) verstorben sind, (b) sich
noch in stationarer Behandlung befinden oder
in eine andere Akutklinik transferiert wurden.

Ql: Anastomoseninsuffizienz (mit
Reinterventionsbedarf)

Numerator: Alle Patienten mit einem
Kolonkarzinom (ICD-C18.X), bei denen eine
elektive Kolonresektion zur Entfernung des
Primartumors mit Anastomosenanlage

erfolgte. Ja. Siehe QI 9

Denominator: Alle Patienten mit einem
Kolonkarzinom (ICD-C18.X), bei denen eine
Kolonresektion zur Entfernung des
Primartumors mit Anastomosenanlage erfolgte
und die wahrend des stationdaren Aufenthalts
eine Anastomoseninsuffizienz aufweisen, die
einer Reintervention bedarf (Grad B oder C
nach Rahbari et al.)
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Ql: Wundinfekt (mit Notwendigkeit der
Wunderoffnung)

Numerator: Alle Patienten mit einem
Kolonkarzinom (ICD-C18.X), bei denen zur

Entfernung des Primdrtumors eine
Kolonresektion erfolgte.

Denominator: Alle Patienten mit einem
Kolonkarzinom (ICD-C18.X), bei denen eine
Kolonresektion zur Entfernung des Nein.
Primartumors erfolgte und bei denen sich
innerhalb eines postoperativen 30-Tage-
Zeitraumes eine Infektion im Bereich der
Operationswunde(n)
(Haut/Unterhautfettgewebe [,superficial SSI*]
oder tiefer gelegene Faszien- und
Muskelschichten der Bauchdecke [,deep SSI“])
ausgebildet hat, die eine Wiedereréffnung der
Wunde erforderlich macht.

Ql: Anzahl resezierter Lymphknoten >12

Numerator: Alle Patienten mit einem
Kolonkarzinom (ICD-C18.X), bei denen zur
Entfernung des Primartumors eine
Kolonresektion erfolgte.

Denominator: Alle Patienten mit einem
Kolonkarzinom (ICD-C18.X), bei denen eine

elektive Kolonresektion zur Entfernung des
Primartumors erfolgte und die Anzahl
resezierter Lymphknoten mindestens 12
betrug. Ja

Empfehlung 8.3: 12 und mehr
Lymphknoten sollen entfernt und
untersucht werden und das
Verhdltnis von untersuchten zu
befallenen Lymphknoten soll im
Befund angegeben werden

Hunger et al. 2024 [4]

QI: Postoperative mortality rate Nein. Siehe KeZal9.
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Numerator: Number of patients that died
within 30 days after elective surgery.

Denominator: Number of elective surgical
patients

Ql: Surgical sire infection rate Nein

Numerator: Postoperative wound infections
within 30 days after elective surgery with
necessity of surgical wound revision
(irrigation, spreading, VAC-dressing).

Denominator: Number of surgical procedures
in the certified center.

Ql: Anastomotic insufficiency rate (colon)

Numerator: Patients of the denominator with
anastomosis insufficiencies in need of
reintervention.

Ja. Siehe QI 9

Denominator: Patients with colon cancer who
underwent elective tumor resection and had an
anastomosis created.

Ql: Anastomotic insufficiency rate (rectum)

Numerator: Patients of the denominator with
anastomosis insufficiencies in need of

reintervention. )
Ja. Siehe QI 9

Denominator: Patients with rectum cancer who
underwent elective tumor resection and had an
anastomosis created (except TVE).

QI: Revision rate (colon)

Numerator: Number of revision surgeries due
to perioperative complications within 30 days

after elective colon surgery.

Denominator: Number of elective colon
procedures.

Nein. Siehe KeZa 15

QI: Revision rate (rectum)

Numerator: Number of revision surgeries due
to perioperative complications within 30 days
after elective rectum surgery.
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Indikator Starke Empfehlung der S3-LL

Denominator: Number of elective rectum

procedures

Nein. Siehe KeZa 16

Matheson et al. 2020 [>]

QIl: Number of patients whose case was Ja. Siehe QI 7
discussed at a multidisciplinary team

discussion to derive a treatment plan for rectal

cancer (1a) and colon cancer (1b)

Numerator: Case presented to a multi-
disciplinary team.

Denominator: Number of rectal or colon
cancers.

Ql: This measure is used to assess the
percentage of rectal cancer patients who

received radiation therapy or chemotherapy Ja.

pre-operatively to those with locally advanced

e Empfehlung 9.20: Bei cT2NO/1-
Tumoren des unteren/mittleren

Numerator: Neoadjuvant treatment. Drittels und cT3a/bN0/1-Tumoren
des mittleren Drittels (alle mrCRM-,

Denominator: Stage I, lIA, 1IB, 1IC, IlI, IIA, IIIB, EMVI-) soll Giber folgende

IIIC rectal cancer with surgery. Behandlungsalternativen aufgeklart
werden (Reihenfolge impliziert keine
Praferenz):

Tiefe anteriore Resektion/totale mesorektale
Exzision (TAR/TME)

Neoadjuvante Systemtherapie (FOLFOX-/CAPOX)
gefolgt von obligater TAR/TME (nur bei cT2NT,
cT3NO/1, Abstand zur mesorektalen Faszie > 3
mm, sphinktererhaltend operabel)

Kurzzeit-Radiotherapie/Radiochemotherapie gefolgt
von TAR/TME oder Watch&Wait/lokale Exzision
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Indikator

Ql: Proportion of patients with colon and rectal
cancers (Stage I, Il or lll) who undergo surgical
resection where > 11 lymph nodes are
pathologically examined

Numerator: >11 nodes pathologically
examined.

Denominator: Stage |, Il or Il colorectal cancer
with surgery and no neoadjuvant treatment.

183

Starke Empfehlung der S3-LL

bei Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Radiochemotherapie + Brachytherapie oder
totale neoadjuvante Therapie (nicht bei
cT2NO) mit Watch&Wait/lokaler Exzision bei
Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Empfehlung 9.21: Bei Tumorstadium
cT3c-dNO/1 im mittleren und
unteren Drittel sowie cT3a-b NO/1 im
unteren Drittel (alle mrCRM-; EMVI-)
soll tiber folgende
Behandlungsalternativen aufgeklart
werden (Reihenfolge impliziert keine
Praferenz):

Kurzzeit-Radiotherapie/Radiochemotherapie gefolgt
von tiefer anteriorer Resektion/totaler
mesorektaler Exzision (TAR/TME) oder
Watch&Wait/lokale Exzision bei Nachweis von
(nahezu) klinischer Komplettremission

Bei cT3c-dNO/1, mrCRM-, EMVI-, im mittleren Drittel
kann bei nachweislich guter MRT- und TME-
Qualitat auch die primare TAR/TME erfolgen

Neoadjuvante Systemtherapie (FOLFOX-/CAPOX)
gefolgt von obligater TAR/TME (Abstand zur
mesorektalen Faszie > 3 mm, sphinktererhaltend
operabel)

Radiochemotherapie + Brachytherapie (nur bis cT3b)
oder totale neoadjuvante Therapie (nicht bei
cT2NO0) mit Watch&Wait/Lokaler Exzision bei
Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Empfehlung 9.22: Bei Vorliegen
mindestens eines der Risikofaktoren:
CcT4; cN2; mrCRM+; EMVI+; Befall
lateraler Lymphknoten soll eine
totale neoadjuvante Therapie
(mogliche Therapieschemata siehe
Hintergrundtext) erfolgen.

Empfehlung 9.23: Die totale
neoadjuvante Therapie soll mit einer
Radiotherapie gefolgt von einer
Konsolidierungschemotherapie oder
einer Induktionstherapie gefolgt von
Radiochemotherapie (PRODIGE 23,
OPRA) erfolgen.
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Ql: Number of appendix tumours treated with
surgical intervention

Numerator: Surgery.

Denominator: Appendix cancer.

Ql: Percentage of patients with stage Il or Il
rectal cancer for whom postoperative adjuvant
chemotherapy is administered

Numerator: Adjuvant chemotherapy.

Denominator: Stage Il or lll rectal cancer with
surgery and no neoadjuvant treatment.

184

Starke Empfehlung der S3-LL

Ja

Empfehlung 8.3: 12 und mehr
Lymphknoten sollen entfernt und
untersucht werden und das
Verhdltnis von untersuchten zu
befallenen Lymphknoten soll im
Befund angegeben werden

Nein.

Ql: The use of adjuvant chemotherapy is
initiated within 3 months of surgery for stage
Il colon cancer

Numerator: Adjuvant chemotherapy within 3
months of surgery.

Denominator: Stage lll colon cancer with
surgery.

Nein, da SOLLTE Empfehlung

Folgender HG Text und Empfehlung
stammen aus Kapitel 9.4.4
Adjuvante Therapie beim
Rektumkarzinom nach prim.
Resektion)

Empfehlung 9.32: Bei Vorliegen von
Risikofaktoren fiir ein lokoregionares
Rezidiv, wie zum Beispiel einer R1-
Resektion (Tumor im
Resektionsrand), einem
intraoperativen Tumoreinriss, einem
positiven zirkumferenziellen
Resektionsrand (pCRM+), oder einer
unzureichenden Qualitat der totalen
mesorektalen Exzision (TME), sollte
eine adjuvante Radiochemotherapie
angeboten werden.

HG Text S 210: Zum Stellenwert der
adjuvanten RChT bei Patienten im
UICC-Stadium Il und Il liegen seit
Etablierung der neoadjuvanten
RT/RChT keine modernen Studien
mit qualitdatsgesicherter TME-
Chirurgie vor. Da die postoperative
RChT weniger effektiv sowie deutlich
nebenwirkungsreicher ist als die
praoperative [942], ist das Nutzen-
/Risikoverhaltnis der postoperativen
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Indikator

Spitale et al. 2017 [0]

Ql: Proportion of patients with colorectal
cancer and diagnosis based on symptoms vs
opportunistic screening vs accidental finding

SPECIFICATION |

Numerator: Number of patients with colorectal
cancer whose diagnosis is based on
symptoms, defined as appearance or
persistence of clinical events and signs, such
as rectal bleeding, occult blood in stool,
weight loss with no apparent cause, general
abdominal discomfort, bowel obstruction,
change in bowel habits, constant tiredness,
anaemia.

Denominator: Number of patients with
colorectal cancer.

185

Starke Empfehlung der S3-LL

RChT bei strikter Anwendung der
Prinzipien der TME nicht geklart.
Eine generelle Empfehlung zur
postoperativen RChT fir Patienten
mit Tumoren im UICC-Stadium Il und
Ill kann somit nicht erfolgen. Diese
sollte Patienten mit
histopathologisch-bestatigten
Risikofaktoren fiir ein erhohtes
Lokalrezidivrisiko (u.a. R1-Resektion,
intraoperativer Tumoreinriss,
pCRM+, unzureichende TME-Qualitat)
vorbehalten bleiben.

Nein.

Kapitel 9.1.1: 9.1.1 Indikation
zur adjuvanten Behandlung bei
Kolonkarzinomen

Empfehlung 9.1: Die adjuvante
Chemotherapie sollte baldmaoglichst
postoperativ eingeleitet werden.

Statement 9.2: In den
randomisierten Studien wurde die
adjuvante Chemotherapie innerhalb
von 8 Wochen eingeleitet

Nein.
Empfehlungen zu Screening generell:

Empfehlung 3.6: Es gibt derzeit
keine gesicherten Daten zur
wirksamen Prdvention des
kolorektalen Karzinoms durch
Mikronahrstoffe. Die Einnahme von
Supplementen dieser Substanzen im
Rahmen der Primarpravention des
kolorektalen Karzinoms sollte nicht
empfohlen werden.

Empfehlung 4.1: Eine Darmkrebs-
Vorsorge/-Fritherkennung soll
Personen mit durchschnittlichem
Risiko ab dem Alter von 50 Jahren
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Indikator

SPECIFICATION I

Numerator: Number of patients with colorectal
cancer whose diagnosis is based on
opportunistic screening, defined as
examination, such as faecal occult blood test
or colonoscopy in asymptomatic patients.

Denominator: Number of patients with
colorectal cancer.

SPECIFICATION 1lI

Numerator: Number of patients with colorectal
cancer whose diagnosis is an accidental
finding following examinations or therapies
for other diseases (e.g., hospital admission for
other causes...)

Denominator: Number of patients with
colorectal cancer.

Ql: Proportion of patients with colorectal
cancer undergoing preoperative colonoscopy

Numerator: Number of patients with colorectal
cancer who have been evaluated in a
preoperative colonoscopy.

Denominator: Number of patients with
colorectal cancer undergoing surgery.

186
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empfohlen werden. Eine obere
Altersbegrenzung fir die
Darmkrebs-Vorsorge/-
Friherkennung kann bei steigender
Lebenserwartung nicht gegeben
werden.

Statement 4.2: Wirksame Verfahren
fir die Darmkrebs-Vorsorge/-
Friherkennung sind: Koloskopie alle
10 Jahre oder Sigmoidoskopie alle 5
Jahre oder immunologischer Test auf
okkultes Blut im Stuhl (iFOBT) alle 1

- 2 Jahre.

Empfehlung 4.3: Andere
bildgebende (z. B. CT- und MR-
Kolonographie, Kapselkoloskopie),
biochemische (z. B. Guaiak-basierter
FOBT, M2-PK) oder molekulare
Verfahren (z. B. Nukleinsdure-Tests
aus Stuhl- oder Blutproben) sollten
fiir die Darmkrebs-Vorsorge/-
Friherkennung in der
asymptomatischen Bevélkerung nicht
eingesetzt werden.

Empfehlung 4.4: Bei positivem
iFOBT soll eine endoskopische
Untersuchung des gesamten
Dickdarmes empfohlen werden.

Ja.

Empfehlung 7.2: Folgende
Untersuchungen sollten Bestandteil
der pratherapeutischen
Ausbreitungsdiagnostik beim
kolorektalen Karzinom sein: LoE 4
komplette Koloskopie mit Biopsie

HG Text S 118: Vor der Therapie
eines Patienten mit einem

kolorektalen Karzinom muss eine
Koloskopie mit Biopsie vorliegen.
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Indikator

Ql: Proportion of patients with rectal cancer
and description of the tumour localisation
(distance ab ano) in the endoscopy pathology
report

Numerator: Number of patients with rectal
cancer having description of the tumour
localisation, in terms of distance ab ano, in the
endoscopy pathology documentation.

Denominator: Number of patients with rectal
cancer undergoing endoscopy.

QI: Proportion of patients with locally
advanced rectal cancer (T3-4 and/or any T,
N+, MO) for which the pathology report
includes information about neo-adjuvant
RT+ChT.

Numerator: Number of patients with locally
advanced rectal cancer (T3-4 and/or any T,
N+, MO) for which the request for pathological
examination includes information about neo-
adjuvant RT+ChT.

Denominator: Number of patients with locally
advanced rectal cancer (T3-4 and/or any T,
N+, MO) undergoing neoadjuvant RT+ChT and
surgery.

187
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Statement 6.1: Die komplette
Koloskopie besitzt die hochste
Sensitivitat und Spezifitat fur das
Auffinden eines KRK und von
kolorektalen Polypen.

Empfehlung 6.2: Bei inkompletter
Koloskopie aufgrund eines
stenosierenden Tumors soll
postoperativ eine komplette
Koloskopie erfolgen.

Empfehlung 6.3: Bei inkompletter
Koloskopie infolge anderer Ursachen
(z. B. Adhasionen) kann eine CT-
Kolonographie angeboten werden.

Empfehlung 11.6: Allen Patienten
soll pra- oder innerhalb von 6
Monaten postoperativ eine
komplette Koloskopie empfohlen
werden. Eine Koloskopie sollte nach
einem Jahr und bei unauffalligem
Befund im funften Jahr empfohlen
werden. Bei Neoplasienachweis in
der Koloskopie, sollte entsprechend
den Empfehlungen
und -

verfahren werden.

Nein.

Siehe Empfehlung 8.2
(Tumorlokalisation) und QI 2

Empfehlung 8.1: Folgende Angaben sollen durch
den Pathologen im Rahmen der Biopsie-Diagnostik
erhoben werden:

Ql: Proportion of patients with rectal cancer

for which the pathology report includes
information about radial margins

Numerator: Number of patients with rectal
cancer for which the pathology report includes
information about radial margins.

Denominator: Number of patients with rectal
cancer undergoing surgery.

Tumortyp nach WHO-Klassifikation

Graduierung nach WHO-Klassifikation

Mikrosatelliten-Status

Mutationsstatus relevanter Gene (vor
Einleitung einer systemischen Therapie
RAS- und BRAF-Status, ggf. Her2/neu und
NTRK)

© Leitlinienprogramm Onkologie | Leitlinienreport zur S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom| Version 3.0 | September 2025


file://///DKG-FS-01/l
file://///DKG-FS-01/l
file://///DKG-FS-01/l
file://///DKG-FS-01/l

10 Anlagen 188

Indikator Starke Empfehlung der S3-LL

Bei pT1-Karzinomen Angabe eines Risiko-
Scores fiir das Vorhandensein von
Lymphknoten-Metastasen (siehe
Ql: Proportion of patients with colorectal Empfehlung 6.5 im )

cancer undergoing emergency surgery

Numerator: Number of patients with colorectal
cancer undergoing emergency surgery. Ja. Da TNM und Regressionsgrad

Denominator: Number of patients with angegeben wird.

colorectal cancer undergoing surgery. Sl (Sl g 2.2

(Tumorlokalisation) und QI 2

Ql: Proportion of patients with colorectal
cancer who died within 30 days after surgery
(postoperative mortality)

Numerator: Number of patients with colorectal
cancer who died within 30 days after surgery.

Denominator: Number of patients with
colorectal cancer undergoing surgery.

Ql: Proportion of patients with colorectal
cancer undergoing surgery and with tumour-
free margins (RO)

Numerator: Number of patients with colorectal

cancer undergoing surgery and with tumour-
free margins (RO).

Denominator: Number of patients with

Ja.
colorectal cancer undergoing surgery.

Siehe Empfehlung 8.2
(Tumorlokalisation) und QI 2
Ql: Proportion of patients with colorectal
cancer and number of resected lymph nodes
>12

Numerator: Number of patients with colorectal
cancer and number of resected lymph nodes
>12.

Denominator: Number of patients with
colorectal cancer undergoing surgery but no

neoadjuvant therapy.

Nein. Siehe Basisdaten
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Ql: Proportion of patients with locally
advanced rectal cancer (T3-4 and/or any T,
N+, MO) receiving neo-adjuvant RT+ChT

Numerator: Number of patients with locally
advanced rectal cancer (T3-4 and/or any T, _ _
N+, MO) receiving neo-adjuvant RT+ChT. Nein. Siehe KeZa19.

Denominator: Number of patients with locally
advanced rectal cancer (T3-4 and/or any T,
N+, M0O) undergoing surgery.

Ja.

Siehe Empfehlung 8.2
(Tumorlokalisation) und Ql 2

Ja

Empfehlung 8.3: 12 und mehr
Lymphknoten sollen entfernt und
untersucht werden und das
Verhdltnis von untersuchten zu
befallenen Lymphknoten soll im
Befund angegeben werden
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Ja.

Empfehlung 9.20: Bei cT2NO/1-
Tumoren des unteren/mittleren
Drittels und cT3a/bN0O/1-Tumoren
des mittleren Drittels (alle mrCRM-,
EMVI-) soll tiber folgende
Behandlungsalternativen aufgeklart
werden (Reihenfolge impliziert keine
Praferenz):

Tiefe anteriore Resektion/totale mesorektale
Exzision (TAR/TME)

Neoadjuvante Systemtherapie (FOLFOX-/CAPOX)
gefolgt von obligater TAR/TME (nur bei cT2NT,
cT3NO/1, Abstand zur mesorektalen Faszie > 3
mm, sphinktererhaltend operabel)

Kurzzeit-Radiotherapie/Radiochemotherapie gefolgt
von TAR/TME oder Watch&Wait/lokale Exzision

Ql: Proportion of patients with locally
advanced rectal cancer (T3-4 and/or any T,
N+, MO) receiving neo-adjuvant RT+ChT and
operated on within 6-8 weeks after the end of
neo-adjuvant RT+ChT.

Numerator: Number of patients with locally
advanced rectal cancer (T3-4 and/or any T,N+, bei Nachweis von (nahezu) klinischer
MO) receiving neo-adjuvant RT+ChT and Komplettremission

operated on within 6-8 weeks after the end of  Radiochemotherapie + Brachytherapie oder
neo-adjuvant RT=ChT. totale neoadjuvante Therapie (nicht bei
cT2NO) mit Watch&Wait/lokaler Exzision bei
Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Denominator: Number of patients with locally
advanced rectal cancer (T3-4 and/or any T,
N+, MO) receiving neo-adjuvant RT=ChT
followed by surgery.

Empfehlung 9.21: Bei Tumorstadium
cT3c-dNO/1 im mittleren und
unteren Drittel sowie cT3a-b NO/1 im
unteren Drittel (alle mrCRM-; EMVI-)
soll tiber folgende

Ql: Proportion of patients with colon cancer
and AJCC TNM stage Il (T3NOMO, T4ANOMO) and
at high risk (presence of at least one of:

LN<12, G3, lymph vessel or perineural
invasion, tumour obstruction, tumour
perforation, pT4) or stage lll, receiving

Behandlungsalternativen aufgeklart
werden (Reihenfolge impliziert keine
Praferenz):

il ChT Kurzzeit-Radiotherapie/Radiochemotherapie gefolgt

von tiefer anteriorer Resektion/totaler
mesorektaler Exzision (TAR/TME) oder
Watch&Wait/lokale Exzision bei Nachweis von
(nahezu) klinischer Komplettremission

Bei cT3c-dNO/1, mrCRM-, EMVI-, im mittleren Drittel
kann bei nachweislich guter MRT- und TME-
Qualitat auch die primare TAR/TME erfolgen

Denominator: Number of patients with colon ~ Neoadjuvante Systemtherapie (FOLFOX-/CAPOX)

cancer and AJCC TNM stage Il high-risk or gefolgt von obligater TAR/TME (Abstand zur

stage lll, undergoing surgery. mesorektalen Faszie > 3 mm, sphinktererhaltend
operabel)

Radiochemotherapie + Brachytherapie (nur bis cT3b)
oder totale neoadjuvante Therapie (nicht bei
cT2NO0) mit Watch&Wait/Lokaler Exzision bei

Numerator: Number of patients with colon
cancer and AJCC TNM stage Il (T3NOMO,
T4NOMO) high-risk (presence of at least one of:
LN<12, G3, lymph vessel or perineural
invasion, tumour obstruction, tumour
perforation, pT4) or stage lll, receiving
adjuvant ChT.
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Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Empfehlung 9.22: Bei Vorliegen
mindestens eines der Risikofaktoren:
cT4; cN2; mrCRM+; EMVI+; Befall
lateraler Lymphknoten soll eine
totale neoadjuvante Therapie
(mogliche Therapieschemata siehe
Hintergrundtext) erfolgen.

Empfehlung 9.23: Die totale
neoadjuvante Therapie soll mit einer
Radiotherapie gefolgt von einer
Konsolidierungschemotherapie oder
einer Induktionstherapie gefolgt von
Radiochemotherapie (PRODIGE 23,
OPRA) erfolgen.

Ja.

Empfehlung 9.26: Die neoadjuvante
RT kann entweder als
Kurzzeitbestrahlung mit 5x5 Gy
gefolgt von sofortiger Operation
bzw. einem Intervall von 4 - 8
Wochen erfolgen oder als
konventionell fraktionierte
Radiochemotherapie (1.8-2.0 Gy bis
45-50.4Gy) mit einem Intervall von 6
- 8 Wochen bis zur Response-
Beurteilung/Operation (diese
Intervalle gelten auRerhalb von TNT-
Konzepten).

Nein, da keine SOLL-Empfehlung.

Empfehlung 9.6: Im Stadium Il kann
in ausgewahlten Risikosituationen
(T4, Tumorperforation/-einriss,
Operation unter Notfallbedingungen,
Anzahl untersuchter Lymphknoten
zu gering) oder bei Nachweis von
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ctDNA eine adjuvante
Chemotherapie erwogen werden.

Empfehlung 9.3: Bei Patienten mit
einem RO resezierten Kolonkarzinom
im Stadium Il sollte eine adjuvante
Chemotherapie durchgefiihrt
werden.

Wiegering et al. 2018 [/]

Ja.
QIl: Positiver zirkumferenzieller Resektionsrand

(CRM) Siehe Empfehlung 8.2

Numerator: Alle Falle mit patho. (Tumorlokalisation) und QI 2
Tumornachweis < T mm vom CRM

Primartumor, Lymphknoten, Deposits inklusive

,Extramural Vascular) Invasion® (EMVI)).

Denominator: Alle Patienten mit radikaler
Primartumorresektion.

Ql: Anastomoseninsuffizienz

Numerator: Anzahl an Anastomosen-
insuffizienzen Grad B/C.

Denominator: Anzahl angelegter

. Sieh 1 7.
Anastomosen. Ja. Siehe Q

Ql: Rate abdomineller Wundheilungsstorungen

Numerator: Wundinfektion abdominale Wunde.

Denominator: Alle Patienten mit
Primdrtumorresektion. Nein

QI: Blasenfunktionsstorung

Numerator: Entlassung mit neuer

Harnableitung (transurethral/suprapubisch).

Denominator: Alle Patienten mit
Primdrtumorresektion ohne vorherige
Harnableitung unter Ausschluss von T4-
Tumore mit erweiterter Resektion.

Nein
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Indikator
Ql: MTL30
Numerator: MTL30 eingetreten.

Denominator: Alle Patienten mit radikaler
Primartumorresektion.

193
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Nein. MTL22 = KeZa 29

10.3. Internationale Qualitdtsindikatorenprojekte/-programme (Webrecherche)

Recherchedatum: 10.06.2025

Treffer: 3 Webreferenzen / 20 Qls

10.3.1.1.1.

(81, ]

Indikator

QPI 1: Radiological Diagnosis and Staging
SPECIFICATION (i)

Numerator: Number of patients with colon
cancer who undergo CT chest, abdomen
and pelvis before definitive treatment.

Denominator: All patients with colon
cancer.

Exclusions: Patients who decline
investigation. Patients who undergo
emergency surgery. Patients undergoing
supportive care only. Patients who undergo
palliative treatment (chemotherapy,
radiotherapy, surgery or stenting). Patients
who died before first treatment.

SPECIFICATION (ii)

Public Health Scotland / Healthcare Improvement Scotland

Starke Empfehlung der S3-LL

Nein, da SOLLTE Empfehlung.

Empfehlung 7.2: Folgende Untersuchungen sollten
Bestandteil der pratherapeutischen
Ausbreitungsdiagnostik beim kolorektalen
Karzinom sein: siehe Tabelle 15.

(Tab. 15 enthalt: Digital-Rektale Untersuchung,
Komplette Koloskopie, CT Thorax/Abdomen
inklusive Becken, Kontrastverstarkter Ultraschall
oder MRT mit leberspezifischem Kontrastmittel bei
unklarer hepatischer M-Situation nach CT)

Nein, da SOLLTE Empfehlung.

Empfehlung 7.2: Folgende Untersuchungen sollten
Bestandteil der prdtherapeutischen
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Indikator

Numerator: All patients with rectal cancer
undergoing definitive treatment
(chemoradiotherapy or surgical resection)
who undergo CT chest, abdomen and pelvis
and MRI pelvis before definitive treatment.

Denominator: All patients with rectal cancer
undergoing definitive treatment
(chemoradiotherapy or surgical resection).

Exclusions: Patients who decline
investigation. Patients who undergo
emergency surgery. Patients with a
contraindication to MRI. Patients who
undergo Transanal Endoscopic
Microsurgery (TEM)/Transanal Minimally
Invasive Surgery (TAMIS)a. Patients who
undergo Transanal Resection of Tumour
(TART). Patients who undergo palliative
treatment (chemotherapy, radiotherapy,
surgery or stenting). Patients who died
before first treatment.

QPI 2: Pre-Operative Imaging of the Colon

Numerator: Number of patients who
undergo elective surgical resection for
colorectal cancer who have the whole colon
visualised by colonoscopy or CT
colonography before surgery, unless the
non-visualised segment of the colon has
been removed.

Denominator: All patients who undergo
elective surgical resection for colorectal
cancer.

Exclusions: Patients who undergo palliative
surgery. Patients who have incomplete
bowel imaging due to obstructing tumour.
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Ausbreitungsdiagnostik beim kolorektalen
Karzinom sein: siehe Tabelle 15.

(Tab. 15 enthadlt: Digital-Rektale Untersuchung,
Komplette Koloskopie, CT Thorax/Abdomen
inklusive Becken, Starre Rektoskopie*, MRT-Rektum
(Becken), Rektale Endosonographie bei lokal
begrenztem Tumor, Kontrastverstarkter Ultraschall
oder MRT mit leberspezifischem Kontrastmittel bei
unklarer hepatischer M-Situation nach CT)

Ja.

Empfehlung 7.2: Folgende Untersuchungen sollten
Bestandteil der pratherapeutischen
Ausbreitungsdiagnostik beim kolorektalen
Karzinom sein: LoE 4 komplette Koloskopie mit
Biospie

HG Text S 118: Vor der Therapie eines Patienten
mit einem kolorektalen Karzinom muss eine
Koloskopie mit Biopsie vorliegen.

Statement 6.1: Die komplette Koloskopie besitzt
die hochste Sensitivitat und Spezifitat fur das
Auffinden eines KRK und von kolorektalen Polypen.

Empfehlung 6.2: Bei inkompletter Koloskopie
aufgrund eines stenosierenden Tumors soll
postoperativ eine komplette Koloskopie erfolgen.

Empfehlung 6.3: Bei inkompletter Koloskopie
infolge anderer Ursachen (z. B. Adhdsionen) kann
eine CT-Kolonographie angeboten werden.

Empfehlung 11.6: Allen Patienten soll pra- oder
innerhalb von 6 Monaten postoperativ eine
komplette Koloskopie empfohlen werden. Eine
Koloskopie sollte nach einem Jahr und bei
unauffdlligem Befund im flinften Jahr empfohlen
werden. Bei Neoplasienachweis in der Koloskopie,
sollte entsprechend den Empfehlungen
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Indikator

QPI 5: Lymph Node Yield

Numerator: Number of patients with
colorectal cancer who undergo curative
surgical resection where >12 lymph nodes
are pathologically examined.

Denominator: All patients with colorectal
cancer who undergo curative surgical
resection (with or without neoadjuvant
short course radiotherapy).

Exclusions: Patients with rectal cancer who
undergo long course neo-adjuvant chemo
radiotherapy or radiotherapy. Patients who
undergo Transanal Endoscopic
Microsurgery (TEM)/Transanal Minimally
Invasive Surgery (TAMIS) or Transanal
Resection of Tumour (TART).

QPI 7: Surgical Margins
SPECIFICATION (i)

Numerator: Number of patients with rectal
cancer who undergo elective primary
surgical resection or immediate / early
surgical resection following neoadjuvant
short course radiotherapy in which the
circumferential margin is clear of tumour.

Denominator: All patients with rectal cancer

who undergo elective primary surgical
resection or immediate / early surgical
resection following neo-adjuvant short
course radiotherapy.

Exclusions: Patients who undergo Transanal
Endoscopic Microsurgery (TEM) / Transanal

Minimally Invasive Surgery (TAMIS) or
Transanal Resection of Tumour (TART).

SPECIFICATION (ii)

Numerator: Number of patients with rectal
cancer who undergo elective surgical
resection following neoadjuvant
chemotherapy, long course
chemoradiotherapy, long course
radiotherapy or short course radiotherapy
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und -
verfahren werden.

Ja

Empfehlung 8.3: 12 und mehr Lymphknoten sollen
entfernt und untersucht werden und das Verhaltnis
von untersuchten zu befallenen Lymphknoten soll
im Befund angegeben werden

Nein.

Siehe RO Resektion KeZa 20
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Indikator Starke Empfehlung der S3-LL

with delay to surgery in which the
circumferential margin is clear of tumour.

Denominator: All patients with rectal cancer
who undergo elective surgical resection
following neo-adjuvant chemotherapy, long
course chemoradiotherapy, long course
radiotherapy or short course radiotherapy
with delay to surgery.

Exclusions: Patients who undergo Transanal
Endoscopic Microsurgery (TEM) / Transanal
Minimally Invasive Surgery (TAMIS) or
Transanal Resection of Tumour (TART).

QPI 8: Re-operation Rates Nein.

Numerator: Number of patients with Siehe KeZa 15/16 Revisionsoperationen.
colorectal cancer who undergo surgical

resection who return to theatre following

initial surgical procedure (within 30 days of

surgery) to deal with complications related

to the index procedure.

Denominator: All patients with colorectal
cancer who undergo surgical resection.

Exclusions: No exclusions.

QPI 9: Anastomotic Dehiscence Ja. Siehe QI 7.
SPECIFICATION (i)

Numerator: Number of patients with
colorectal cancer who undergo a surgical
procedure involving anastomosis of the
colon having anastomotic leak requiring
any intervention (medical, endoscopic,
radiological or surgical).

Denominator: All patients with colorectal
cancer who undergo a surgical procedure
involving anastomosis of the colon.

Exclusions: No exclusions.

SPECIFICATION (ii)

Numerator: Number of patients with
colorectal cancer who undergo a surgical
procedure involving anastomosis of the
rectum (including: anterior resection with
TME) having anastomotic leak requiring any
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Indikator

intervention (medical, endoscopic,
radiological or surgical).

Denominator: All patients with colorectal
cancer who undergo a surgical procedure
involving anastomosis of the rectum
(including: anterior resection with TME).

Exclusions: No exclusions.

QPI 10: 30 and 90 Day Mortality Following
Surgical Resection

Numerator: Number of patients with
colorectal cancer who undergo emergency
or elective surgical resection who die within
30 or 90 days of surgery.

Denominator: All patients with colorectal
cancer who undergo emergency or elective
surgical resection.

Exclusions: No exclusions.

QPI 11: Adjuvant Chemotherapy

Numerator: Number of patients <74 years
of age at diagnosis with stage Ill colorectal
cancer who undergo surgical resection that
receive adjuvant chemotherapy.

Denominator: All patients <74 years of age
at diagnosis with stage Il colorectal cancer
who undergo surgical resection.

Exclusions: Patients who decline
chemotherapy. Patients who undergo neo-
adjuvant treatment.

197

Starke Empfehlung der S3-LL

Nein. Siehe KeZa19.

Nein, da SOLLTE-Empfehlung

Kapitel 9.1.3 adjuvante Therapie beim
Kolonkarzinom

Empfehlung 9.4: Allein aus Altersgriinden sollte
eine adjuvante Chemotherapie im Stadium Il nicht
unterlassen werden. Bei dlteren Patienten soll ein
guter Performancestatus, eine ausreichende
Rekonvaleszenz und das Fehlen limitierender
Komorbiditaten beachtet werden.

Empfehlung 10.4:

Die Intensitat der Tumortherapie soll an den
Allgemeinzustand des Patienten und das
molekulare Tumorprofil angepasst werden. Hierbei
ist zu berilicksichtigen, ob der AZ vorrangig
tumorbedingt reduziert ist. Grundsatzlich sollen
Patienten Zugang zu der effektivsten und noch
tolerablen Therapie haben. Alter per se stellt keine
Kontraindikation dar. Bei der Therapieentscheidung
sollen die Patienten mit einbezogen werden.
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Indikator

QPI 12: 30 and 90 Day Mortality Following
Radical Radiotherapy

Numerator: Number of patients with
colorectal cancer who undergo neo-
adjuvant chemoradiotherapy or
radiotherapy with curative intent who die
within 30 or 90 days of treatment.

Denominator: All patients with colorectal
cancer who undergo neo-adjuvant
chemoradiotherapy or radiotherapy with
curative intent.

Exclusions: No exclusions.

QPI 13: 30 and 90 Day Mortality Following
Radical Radiotherapy

Numerator: Number of patients diagnosed
with colorectal cancer consented for a
clinical trial / research study.

Denominator: All patients diagnosed with
colorectal cancer.

Exclusions: No exclusions.

QPI 14: 30 Day Mortality following Systemic
Anti-Cancer Therapy (SACT)

Numerator: Number of patients with
colorectal cancer who undergo SACT that
die within 30 days of treatment.

Denominator: All patients with colorectal
cancer who undergo SACT.

Exclusions: No exclusions.

QPI 15: Colorectal Liver Metastases
SPECIFICATION (i)

Numerator: Number of patients with a new
diagnosis of synchronous colorectal liver
metastases who are referred to a HPB MDT.

Denominator: All patients with a new
diagnosis of synchronous colorectal liver
metastases.

Exclusions: Patients in whom the primary
colorectal cancer is unresectable. Patients
with extrahepatic disease. Patients who are
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Nein. Siehe KeZa19.

Nein. Siehe KeZa19.

Nein. Siehe KeZa19.

Ja.

HG S. 215: Die Behandlung von Patienten im
Stadium IV eines kolorektalen Karzinoms verfolgt
nicht mehr lediglich palliative Ziele. Die Resektion
von Metastasen ist zentraler Bestandteil des
kurativen Konzeptes, da fiir bis zu 25 % der
Patienten mit hepatischen und oder pulmonale
Metastasen die Moglichkeit einer kurativen
Behandlung durch Operation (RO-Resektion) oder
andere lokale Therapieverfahren besteht. Patienten
mit operablen Leber- oder Lungenmetastasen
erreichen in bis zu 50 % der Félle ein
krankheitsfreies Fiinfjahresiiberleben. In
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Indikator

clinically unfit for surgery. Patients who
decline consideration of surgery.

SPECIFICATION (ii)

Numerator: Number of patients registered
at a Colorectal Cancer MDT with a new
diagnosis of metachronous colorectal liver
metastases who are referred to a HPB MDT.

Denominator: All patients registered at a
Colorectal Cancer MDT with a new
diagnosis of metachronous colorectal liver
metastases.

Exclusions: Patients in whom the primary
colorectal cancer is unresectable. Patients
with extrahepatic disease. Patients who are
clinically unfit for surgery. Patients who
decline consideration of surgery.

QPI 16: Assessment of Mismatch Repair
(MMR)/Microsatellite Instability (MSI) Status

SPECIFICATION (i)

Numerator: Number of patients with
colorectal cancer who have MMR/MSI status
assessed.

Denominator: All patients with colorectal
cancer.

Exclusions: No exlusions.

SPECIFICATION (ii)

Numerator: Number of patients with
colorectal cancer who have MMR/MSI status
assessed and where results are suggestive

of Lynch Syndrome are referred to genetics.
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Einzelfdllen profitieren auch Patienten mit anderen
Metastasenlokalisationen von lokalen
Therapieansatzen.

Empfehlung 10.8: Bei primar resektabler
Metastasierung (inklusive Oligometastasierung) ist
die Anwendung lokaler Therapieverfahren zu
priifen. Neben einer Operation sind andere lokalen
Therapieverfahren zu beriicksichtigen.

Empfehlung 10.9: Die Beurteilung der
Resektabilitdt oder des Einsatzes anderer lokaler
Therapieverfahren soll unter Beteiligung eines in
der Metastasenchirurgie erfahrenen Chirurgen bzw.
in der Anwendung lokaler Therapieverfahren (SRBT,
RFA, TACE, intraarterielle CTx) erfahrenen
Therapeuten erfolgen.

Ja.

Empfehlung 8.6: Alle KRK sollen bei der
Erstdiagnose auf das Vorliegen einer Mismatch-
Reparatur-Defizienz (AMMR) bzw. einer
Mikrosatelliten-Instabilitat (MSI) untersucht werden.
Dafiir soll eine qualitatsgesicherte
Immunhistochemie zum Nachweis der Mismatch-
Reparatur-Genprodukte MLH1, MSH2, MSH6 und
PMS2 durchgefiihrt werden.

Bei unklarer oder unplausibler Immunhistochemie
sollte zur Absicherung des Befundes eine
molekulare MSI-Analyse angeschlossen werden. Bei
metastasierter Erkrankung kann die Bestimmung
sowohl in einer Biopsie des Primadrtumors als auch
der Metastasen erfolgen.

Empfehlung 10.5: Vor Einleitung einer
Erstlinientherapie soll die Bestimmung des
molekularen Tumorprofils (IMMR/MSI, RAS- und
BRAF-Mutationen) erfolgen (siehe Kapitel 8).

Ja.

Empfehlung 5.2: Bei Verdacht auf eine monogen
erbliche Tumorpradisposition (Risikogruppe 2, vgl.
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Indikator

Denominator: All patients with colorectal
cancer who have MMR/MSI status assessed
where results are suggestive of Lynch
Syndrome.

Exclusions: No exlusions.
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Tabelle 8) soll eine diagnostische Abklarung
(molekularpathologische Untersuchung und/oder
genetische Keimbahnuntersuchung) angeboten
werden.

Empfehlung 5.5.: Patienten mit einem
frihmanifesten KRK (< 50. Lebensjahr) sollte
unabhdngig vom molekularpathologischen Befund
eine genetische Keimbahn-Diagnostik hinsichtlich
einer monogen erblichen Tumorpradisposition
angeboten werden.

Empfehlung 5.10: Patienten mit klinischem
Verdacht auf eine monogen erbliche
Tumorpradisposition (Risikogruppen 2a und 2c)
und ihren erstgradig verwandten Angehorigen soll
unabhangig vom Befund der
molekularpathologischen und
molekulargenetischen Untersuchung die
Vorstellung in einer humangenetischen
Sprechstunde bzw. in einem Zentrum fir erbliche
Tumorerkrankungen angeboten werden.

Updated July 2021: QPI 1: Radiological Diagnosis and Staging, QPI 5: Lymph Node
Yield, QPI 7: Surgical Margins, QPl 9: Anastomotic Dehiscence, QPI 11: Adjuvant
Chemotherapy, QPI 12: 30 and 90 Day Mortality Following Radical Radiotherapy, QPI
13: Clinical Trial and Research Study Access

New added QPIs July 2021: QPI 14: 30 Day Mortality following SACT, QPI 15: Colorectal
Liver Metastases, QPI 16: Assessment of Mismatch Repair (MMR)/ Microsatellite

Instability (MSI) Status

Archived QPIs July 2021: QPI 3: MDT, QPI 4: Stoma Care, QPI 6: Neo-adjuvant Therapy

10.3.1.1.2. National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

Indikator

Quality statement 1:
TESTING FOR LYNCH SYNDROME

QI a: Proportion of adults with a new
diagnosis of colorectal cancer who had IHC
for mismatch repair proteins or

Starke Empfehlung der S3-LL

Ja.

Empfehlung 8.6: Alle KRK sollen bei der
Erstdiagnose auf das Vorliegen einer Mismatch-
Reparatur-Defizienz (AMMR) bzw. einer
Mikrosatelliten-Instabilitat (MSI) untersucht werden.
Dafiir soll eine qualitatsgesicherte
Immunhistochemie zum Nachweis der Mismatch-
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microsatellite instability testing on the
tumour.

Numerator: The number in the denominator
who had IHC for mismatch repair proteins
or microsatellite instability testing on the
tumour.

Denominator: The number of adults with a
new diagnosis of colorectal cancer.

QI b: Proportion of adults with a new
diagnosis of colorectal cancer and a tumour
that shows abnormal MLH1 expression by
IHC, or microsatellite instability, who had
BRAF V600E mutation testing.

Numerator: The number in the denominator
who had BRAF V600E mutation testing.

Denominator: The number of adults with a
new diagnosis of colorectal cancer and a
tumour that shows abnormal MLH1
expression by IHC, or microsatellite
instability.

QI c: Proportion of adults with a new
diagnosis of colorectal cancer and a tumour
that shows abnormal MLH1 expression by
IHC, or microsatellite instability, and a
negative BRAF V60OE test who had MLH1
promoter hypermethylation testing.

Numerator: The number in the denominator
who had MLH1 promoter hypermethylation
testing.

Denominator: The number of adults with a
new diagnosis of colorectal cancer and a
tumour that shows abnormal MLH1
expression by IHC, or microsatellite
instability, and a negative BRAF V60OE test.

Ql d: Proportion of adults with a new
diagnosis of colorectal cancer and test
results suggestive of Lynch syndrome-
associated colorectal cancer who had
genetic testing of germline DNA to confirm
Lynch syndrome.

Starke Empfehlung der S3-LL

Reparatur-Genprodukte MLH1, MSH2, MSH6 und
PMS2 durchgefiihrt werden.

Bei unklarer oder unplausibler Immunhistochemie
sollte zur Absicherung des Befundes eine
molekulare MSI-Analyse angeschlossen werden. Bei
metastasierter Erkrankung kann die Bestimmung
sowohl in einer Biopsie des Primartumors als auch
der Metastasen erfolgen.

Ja.

Empfehlung 8.7: Bei einer deutlich verminderten
oder fehlenden MLH1-Expression oder einer MSI-H
im Tumorgewebe soll zur Abgrenzung eines
sporadischen Karzinoms von einem Lynch-
Syndrom-assoziierten Karzinom routinemaRig eine
Analyse zum Nachweis einer somatischen BRAF-
Mutation p.Val600Glu oder - sowie im Falle eines
unauffdlligen Befundes in der BRAF-Analyse - eine
Untersuchung der MLH1-Promotor-Methylierung
angeschlossen werden.

Ja.

Empfehlung 8.7: Bei einer deutlich verminderten
oder fehlenden MLH1-Expression oder einer MSI-H
im Tumorgewebe soll zur Abgrenzung eines
sporadischen Karzinoms von einem Lynch-
Syndrom-assoziierten Karzinom routinemaRig eine
Analyse zum Nachweis einer somatischen BRAF-
Mutation p.Val600Glu oder - sowie im Falle eines
unauffilligen Befundes in der BRAF-Analyse - eine
Untersuchung der MLH1-Promotor-Methylierung
angeschlossen werden.
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Indikator

Numerator: The number in the denominator
who had genetic testing of germline DNA to
confirm Lynch syndrome.

Denominator: The number of adults with a
new diagnosis of colorectal cancer and test
results suggestive of Lynch syndrome-
associated colorectal cancer.

Quality statement 2:
DISCUSSION ABOUT TREATMENT
OPTIONS FOR EARLY RECTAL CANCER

Ql: Proportion of adults with early rectal
cancer who had a discussion about all
potential treatment options with their
healthcare professional.

Numerator: The number in the denominator
who had a discussion about all potential
treatment options with their healthcare
professional.

Denominator: The number of adults with
early rectal cancer.
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Ja.

Empfehlung 5.4: Allen Patienten mit MSI/dMMR-
KRK ohne Hinweise fiir eine sporadische
Tumorerkrankung (bei MLH1-Ausfall: keine MLHT-
Promoter-Methylierung, keine BRAF-Mutation
p.Val600Glu) soll eine genetische Keimbahn-
Diagnostik auf ein Lynch-Syndrom angeboten
werden

Ja fur cT2 Tumore

Nicht fir pT1.

Empfehlung 6.11: Ergibt die histologische
Untersuchung eines endoskopisch RO-entfernten
Polypen ein pT1-Karzinom, soll eine onkologische
Nachresektion nicht durchgefiihrt werden, wenn es
sich um eine Low-risk Situation bei histologisch
karzinomfreier Polypenbasis (R0O) handelt. In der
High-risk Situation ist die radikale chirurgische
Behandlung erforderlich, auch wenn die Lasion
komplett entfernt wurde.

Empfehlung 9.20: Bei cT2NO/1-Tumoren des
unteren/mittleren Drittels und cT3a/bN0/1-
Tumoren des mittleren Drittels (alle mrCRM-, EMVI-)
soll Giber folgende Behandlungsalternativen
aufgeklart werden (Reihenfolge impliziert keine
Praferenz):

Tiefe anteriore Resektion/totale mesorektale
Exzision (TAR/TME)

Neoadjuvante Systemtherapie (FOLFOX-/CAPOX)
gefolgt von obligater TAR/TME (nur bei cT2NT,

cT3NO/1, Abstand zur mesorektalen Faszie > 3

mm, sphinktererhaltend operabel)

Kurzzeit-Radiotherapie/Radiochemotherapie
gefolgt von TAR/TME oder Watch&Wait/lokale
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Indikator

Quality statement 3:
TESTING TO GUIDE SYSTEMATIC ANTI-
CANCER TREATMENT

Ql: Proportion of adults with metastatic
colorectal cancer suitable for systemic anti-
cancer treatment who had testing to
identify tumours with RAS and BRAF V600E
mutations.

Numerator: The number in the denominator
who had testing to identify tumours with
RAS and BRAF V600E mutations.

Denominator: The number of adults with
metastatic colorectal cancer suitable for
systemic anti-cancer treatment.

Quality statement 4:
FOLLOW-UP FOR DETECTING LOCAL
RECURRENCE AND DISTANT METASTASES

QI a: Proportion of adults who had
potentially curative surgery for non-
metastatic colorectal cancer who had 6-
monthly serum carcinoembryonic antigen
(CEA) measurement in the 3 years after
potentially curative surgery.

Numerator: The number in the denominator
who had 6-monthly serum CEA
measurement in the 3 years after
potentially curative surgery.
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Exzision bei Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Radiochemotherapie + Brachytherapie oder
totale neoadjuvante Therapie (nicht bei
cT2NO) mit Watch&Wait/lokaler Exzision bei
Nachweis von (nahezu) klinischer
Komplettremission

Ja.

Empfehlung 8.7: Bei einer deutlich verminderten
oder fehlenden MLH1-Expression oder einer MSI-H
im Tumorgewebe soll zur Abgrenzung eines
sporadischen Karzinoms von einem Lynch-
Syndrom-assoziierten Karzinom routinemaRig eine
Analyse zum Nachweis einer somatischen BRAF-
Mutation p.Val600Glu oder - sowie im Falle eines
unauffdlligen Befundes in der BRAF-Analyse - eine
Untersuchung der MLH1-Promotor-Methylierung
angeschlossen werden.

Empfehlung 8.8: Die Bestimmung von RAS- und
BRAF-Mutationen soll noch vor Einleitung der
medikamentdsen Systemtherapie in der
metastasierten Situation erfolgen. Bei Nachweis
einer Mutation soll im Befund der exakte
Mutationstyp angegeben werden.

Empfehlung 10.5: Vor Einleitung einer
Erstlinientherapie soll die Bestimmung des
molekularen Tumorprofils (IMMR/MSI, RAS- und
BRAF-Mutationen) erfolgen (siehe Kapitel 8).

Nein, da SOLLTE-Empfehlungen

Empfehlung 11.1:_Nach RO-Resektion von
kolorektalen Karzinomen des UICC-Stadiums | bis IlI
sollten regelmaRige Nachsorgeuntersuchungen
(siehe Empfehlung 10.1) empfohlen werden, sofern
sich daraus therapeutische Konsequenzen ergeben.

Tabelle 17 enthalt Anamnese/kérperliche
Untersuchung (6, 12, 18, 24, 36,48,60 Monate),
Koloskopie (6,12, 60 Monate), Sono (12, 24, 36, 48,
60 Monate), CT (12 Monate)
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Denominator: The number of adults who Empfehlung 11.2: Eine symptomorientierte

had potentially curative surgery for non- Anamneseerhebung und koérperliche Untersuchung
metastatic colorectal cancer. sind grundsatzlicher Bestandteil der Nachsorge.

QI b: Proportion of adults who had
potentially curative surgery for non-
metastatic colorectal cancer who had at
least 2 CT scans of the chest, abdomen and
pelvis in the 3 years after potentially
curative surgery.

Numerator: The number in the denominator
who had at least 2 CT scans of the chest,
abdomen and pelvis in the 3 years after
potentially curative surgery.

Denominator: The number of adults who
had potentially curative surgery for non-
metastatic colorectal cancer.

Ql c: Proportion of adults who had
potentially curative surgery for non-
metastatic colorectal cancer who had a
clearance colonoscopy within 1 year of their
diagnosis.

Numerator: The number in the denominator
who had a clearance colonoscopy within
1 year of their diagnosis.

Denominator: The number of adults who
had potentially curative surgery for non-
metastatic colorectal cancer.

QI d: Proportion of adults with newly
diagnosed locally recurrent colorectal
cancer after potentially curative surgery for
non-metastatic colorectal cancer whose
recurrent cancer was resectable at
diagnosis.

Numerator: The number in the denominator
whose recurrent cancer was resectable at
diagnosis.

Denominator: The number of adults with
newly diagnosed locally recurrent colorectal
cancer after potentially curative surgery for
non-metastatic colorectal cancer. HG S. 215: Die Behandlung von Patienten im
Stadium IV eines kolorektalen Karzinoms verfolgt

Nein.
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nicht mehr lediglich palliative Ziele. Die Resektion
von Metastasen ist zentraler Bestandteil des
kurativen Konzeptes, da fiir bis zu 25 % der
Patienten mit hepatischen und oder pulmonale
Metastasen die Moglichkeit einer kurativen
Behandlung durch Operation (RO-Resektion) oder
andere lokale Therapieverfahren besteht. Patienten
mit operablen Leber- oder Lungenmetastasen
erreichen in bis zu 50 % der Falle ein
krankheitsfreies Fiinfjahresiiberleben. In
Einzelfdllen profitieren auch Patienten mit anderen
Metastasenlokalisationen von lokalen
Therapieansatzen.

Empfehlung 10.8: Bei primar resektabler
Metastasierung (inklusive Oligometastasierung) ist
die Anwendung lokaler Therapieverfahren zu
priifen. Neben einer Operation sind andere lokalen
Therapieverfahren zu beriicksichtigen.

Empfehlung 10.9: Die Beurteilung der
Resektabilitdat oder des Einsatzes anderer lokaler
Therapieverfahren soll unter Beteiligung eines in
der Metastasenchirurgie erfahrenen Chirurgen bzw.
in der Anwendung lokaler Therapieverfahren (SRBT,
RFA, TACE, intraarterielle CTx) erfahrenen
Therapeuten erfolgen.

Updated 2022: Quality Statement 3: Testing to guide systematic anti-cancer treatment, Quality
Statement 4: Follow-up detecting local recurrence and distant metastases

New added QPIs 2022: Quality Statement 1: Testing for Lynch Syndrome, Quality Statement 2:
Discussion about treatment options for early rectal cancer
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10.3.1.1.3.

[11]1QlI 1859:
[12]1Ql 1860:
[13] QI 0392:

Indikator

QI 1859: RAS gene mutation testing
performed for patients with metastatic
colorectal cancer who receive anti-
epidermal growth factor receptor
monoclonal antibody therapy

Numerator: RAS (KRAS and NRAS) gene
mutation testing performed prior to
initiation of anti-EGFR monoclonal antibody
therapy.

Denominator: Adult patients with
metastatic colorectal cancer who receive
anti-EGFR monoclonal antibody therapy.

Exclusions: None.

QI 1860: Patients with metastatic colorectal
cancer and RAS gene mutation spared
treatment with anti-epidermal growth factor
receptor monoclonal antibodies

Numerator: Anti-EGFR monoclonal antibody
therapy not received.

Denominator: Adult patients with
metastatic colorectal cancer who have a RAS
(KRAS or NRAS) gene mutation.

Exclusions: None.

QI 0392: Colorectal Cancer Resection
Pathology Reporting- pT category (primary
tumor) and pN category (regional lymph
nodes) with histologic grade

Numerator: Reports that include the pT
category, the pN category and the
histologic grade.

Denominator: All colon and rectum cancer
resection pathology reports.

Exclusions: Denominator Exclusion:
Documentation of medical reason(s) for not
including the pT category, the pN category

206

Partnership for Quality Measurement (PQM)

Starke Empfehlung der S3-LL

Ja.

Empfehlung 8.8: Die Bestimmung von RAS- und
BRAF-Mutationen soll noch vor Einleitung der
medikamentdsen Systemtherapie in der
metastasierten Situation erfolgen. Bei Nachweis
einer Mutation soll im Befund der exakte
Mutationstyp angegeben werden.

Empfehlung 10.5: Vor Einleitung einer
Erstlinientherapie soll die Bestimmung des
molekularen Tumorprofils (IMMR/MSI, RAS- und
BRAF-Mutationen) erfolgen (siehe Kapitel 8).

Ja.

Empfehlung 10.14: Patienten mit RAS-Wildtyp (RAS-
wt) und BRAFwt Erkrankung und linksseitiger
Lokalisation des Primdrtumors sollen in der
Erstlinientherapie mit einer Chemotherapie-
Doublette plus anti-EGFR-Therapie behandelt
werden. Eine Triplette plus EGFR-AK sollte nicht
gegeben werden.

Ja.
Empfehlung 8.2 und QI 2
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Indikator Starke Empfehlung der S3-LL

or the histologic grade (eg; re-excision
without residual tumor; non-carcinomasanal
canal).
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