Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphodem: Lassen sich durch nicht medikamentdse
Verfahren die Symptome lindern?
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Die folgende Vorlage flr eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
ergénzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
Tabelle.

Medizinischer Bedarf und Einordnung

Wir begriRen den umfangreichen und differenzierten HTA-Bericht der Freiburger
Arbeitsgruppe zum Lymphddem als Basis einer wissenschaftlich basierten Verbesserung
der betroffenen Patient*innen/Patienten mit einem Lymphddem.

Der Bericht identifiziert Anhaltspunkte fiir einen Nutzen im Hinblick auf einzelne
patientenrelevante Endpunkte fur

- Kompression versus Placebo-Kinesiotape
- Heimprogramme
- vaskularisierten Lymphknotentransfer.

Fur andere, in der Versorgung breitflachig angebotene und verfligbare Verfahren wie die
manuelle Lymphdrainage wurden keine Daten fir einen patientenrelevanten Nutzen
identifiziert.

Die Schlussfolgerungen stimmen in vielen Punkten mit den zahlreichen, in den letzten
Monaten publizierten Meta-Analysen zur Therapie des Lymph&dems lberein.

Fokus Mammakarzinom

Klinisch und wissenschaftlich stehen Patient*innen mit Mammakarzinom im Zentrum. Eine
der Hauptkomplikationen nach operativer Behandlung und Strahlentherapie ist das
Lymphodem der oberen Extremitat (1). Klinische Erfahrungen und aktuelle Studien belegen,
das unter den jahrlich 69 000 Patientinnen und Patienten in Deutschland mit primaren
Mammakarzinom die Haufigkeit des therapiepflichtigen Lymphédems bei 16,6 % liegt und
dieses somit 11 500 Patientinnen und Patienten betrifft (2). Diese Stdérung des
Lymphabflusses kann die Lebensqualitét erheblich einschranken und ist vor allem Folge der
Lymphadenektomie und/oder der Strahlentherapie (2,3). Die Inzidenz des Lymphoédems 12
— 24 Monate nach eine Brustkrebsbehandlung mit Ausrdumung der axillaren Lymphknoten
liegt bei 19,9 % (2). Patientinnen, die sich einer Axillaausrdumung und Bestrahlung
unterzogen haben , weisen ein noch hoheres Risiko auf, ein Lymphddem zu entwickeln (3-
5). Nach Einfuhrung der Sentinel-Lymphknoten- Biopsie beim Mammakarzinom sank das
erwartete Risiko auf 6-10% (7). Komplikationen sind jedoch nicht nur Folge
behandlungsbedingter Risikofaktoren, sondern auch durch patientenbezogene Faktoren,
beispielsweise Adipositas und Hypertonie, bedingt (5, 6, 8, 9). Unbehandelt fuhrt das
Lymphodem oft zu einem progredienten Krankheitsverlauf mit zunehmender Symptomatik.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
Tabelle.

Defizite bei weiteren Indikationen

Die Fokussierung auf Patient*innen mit Mammakarzinom folgt dem Fokus der klinischen
Forschung. Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass in der Onkologie Lymphddeme
u. a. bei Patient*innen mit Malignomen des Kopf-Hals-Bereichs, mit Sarkomen vor allem der
Extremitaten sowie mit malignen Lymphomen unterschiedlicher Lokalisationen auftreten
und zu erheblicher Morbiditat und Einschrankung der Lebensqualitat fihren kdnnen,
Stichwort: ,Geheilt, aber nicht gesund®. Aufgrund der Heterogenitat dieser
Patientenkollektive sind randomisierte Kklinische Studien hoher Qualitat bei diesen
Patient*innen (fast) nicht durchfiihrbar oder nur mit sehr langer Rekrutierungszeit. Das ist
bei Entscheidungen im politischen Rahmen auf der Basis dieses HTA-Berichtes zu
bertcksichtigen.

Die bei Patient*innen mit Mammakarzinom erhobenen Daten zur nicht-medikamentdsen
Therapie des Lymphddems vor allem aufgrund eines gestdrten Lymphabflusses in der Axilla
sind nicht ohne weiteres auf Lymphédeme anderer Korperteile tbertragbar.

Klinische Studien

Eine der Schlussfolgerungen des HTA-Berichtes ist die Initiierung klinischer Studien hoher
Qualitaten. Eine solche Studie zur operativen Therapie des Lymphddems der oberen
Extremitat ist Gegenstand einer prospektiven multizentrischen Studie , welche aktuell unter
der Leitung des zertifizierten universitaren Brustzentrums Tibingen (Prof. M. Hahn,
Dr.M.Marx ) initiiert wurde. In diesem Sinne wird der HTA-Bericht von den Mitgliedern der
Deutschen Gesellschatft flir Senologie als Impuls interpretiert.

Gleichzeitig weisen wir daraufhin, dass die Behandlung des Lymphtdems eine
interdisziplindre Aufgabe ist, in der die groRe Erfahrung anderer Fachgesellschaften auf
dem Gebiet der Erforschung bei der Entstehung von Lymphddemen und der
konservativen/operativen Therapie wie der Deutschen Lymphgesellschaft (DLG) und der
Deutschen Gesellschatft fiir Lymphologie (DGL) umfassend einbezogen werden miissen.

Literatur

Der HTA-Bericht ist umfangreich und — soweit dies bei aktiven wissenschaftlichen Feldern
maoglich ist — auch aktuell. Der Verzicht auf die tbliche Ergdnzung der Literaturzitate mittels
DOI wirkt allerdings wie ein Vorgehen aus einer anderen, vergangenen Zeit — und erschwert
die wissenschaftliche Uberpriifung und Auseinandersetzung mit der zugrundeliegenden
Evidenz.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)
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Kapitel/
Abschnitt (Seite)
im vorlaufigen
HTA-Bericht

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

4.5.7, (S.78)

Die rekonstruktive Chirurgie ist bei den meisten Patient*innen die
operative Therapie der ersten Wahl. Gerade auf diesem Gebiet hat
es zahlreiche Fortschritte gegeben. Baumeister fuhrte 1981 die erste
mikrochirurgische Lymphgefa3transplantation durch (10).

Corinne Becker verdffentlichte im Jahr 2000 den ersten Bericht Uber
die freie Lymphknotentransplantation (11). Die aktuelle deutsche
Leitlinie zum Mammakarzinom beflrwortet die
LymphgefaRrekonstruktion bei Patienten/-innen mit progredienter
Erkrankung, bei denen die konservative Therapieoptionen
ausgeschopft sind (12).

Basierend auf der Erfahrung von mehr als 2000
Brustrekonstruktionen mit einer freien Lappenplastik und dem
mikrochirurgischem Anschluss an die Gefal3e in der Axilla haben wir
an den ipsilateralen oberen Extremitaten einen erstaunlichen Effekt
festgestellt. Viel Patientinnen berichteten Uber einen Riickgang des
ipsilateralen Arm-Lymphddemes (13 ).

Durch die durchgeflihrte operative Entfernung von axillaren
Lymphknoten ( Sentinel-Lymphknoten-Entfernung /Axilladissektion)
im Rahmen des interdisziplindren Behandlungskonzeptes beim
Mammakarzinom , kann es zu Raumverengungen in der Axilla
kommen, welche die axillaren GefalBe und Lymphbahnen
caudalisiert und somit Lymphbahnen abknicken kann. Ein weiteres
operatives Konzept zur Behandlung des Armlymphddems beim
Mammakarzinom besteht in der operativen vollstandigen
Narbenentfernung der betroffenen Axilla nach operativer
Lymphknotenentfernung und der Reaugmentation der Axilla mit
Eigenfett zum Beispiel durch einen lokalen Wendelappen (13) oder
die freie Transplantation mit Eigenfett vom Unterbauch (DIEP —
Flap) der von der Gesalunterfalte (FCI - Flap) mit
mikrochirurgischen Anschlufd an die axillaren Gefal3e.

Die Evidenz dieser operativen Methode zur Behandlung des
Lymphddemes der oberen Extremitat ist Gegenstand einer
prospektiven multizentrischen Studie , welche aktuell unter der
Leitung des zertifizierten universitdren Brustzentrums Tubingen
(Prof. Dr. M. Hahn, Dr. M. Marx ), initiiert wurde.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien

(Volltexte) bei.
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