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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Das Institut fiir Diagnostische und Interventionelle Radiologie Frankfurt bietet
als eine der ersten deutschsprachigen Kliniken die Behandlung mit dem
Ultraschall-gesteuerten HIFU-System an. Die Besonderheit dieses Gerates ist
die Maglichkeit der Behandlung von bosartigen Tumoren, z.B. der Oberbauch-
organe.

Der Einsatz der HIFU-Behandlung bei einer Vielzahl von Erkrankungen wurde
in den letzten Jahren thematisiert und erzielte bei der Behandlung von gut-
und bdsartigen Tumorerkrankungen gute Ergebnisse.

Mdgliche Einsatzgebiete sind zum Beispiel die Behandlung inoperabler Tumo-
ren der Bauchspeicheldrtise (Pankreas), der Leber, Niere, Brust, Knochen, sowie
die Behandlung von Uterusmyomen (gutartige Wucherung der Gebarmutter-
muskulatur), Adenomyose der Gebarmutter und Fibroadenome der Brust.

Im Folgenden wird auf die HIFU-Therapie bei Lebertumoren eingegangen.

= Was ist HIFU?

High-Intensity Focused Ultasound ist die englische Bezeichnung fiir die
Behandlungsmethode, abgekiirzt mit HIFU. Ultraschall bezeichnet hochfre-
quente Schwingungen, die oberhalb der menschlichen Hérschwelle liegen
(>16kHz).

Fir diagnostische Zwecke wird der Ultraschall schon jahrzehntelang einge-
setzt. Beim HIFU werden jedoch im Gegensatz zum diagnostischen Ultraschall
wesentlich héhere Energien erzeugt. Dies funktioniert durch die Biindelung
der Ultraschallwellen durch spezielle Wandler, die die Strahlen auf ein wenige
Millimeter messendes Gebiet fokussieren (der gleiche Effekt wie bei einer
Sonnenstrahlen biindelnden Lupe).

Die therapeutische Wirkung des Ultraschalls wird tiber die entstehenden Tem-
peraturen im Zielgebiet von bis zu 80° Grad vermittelt, welche Tumorzellen
effektiv abtdtet (,, Tumorablation”).

HIFU ist fiir die medizinische Anwendung beim Menschen zugelassen (euro-
pdische CE- und amerikanische FDA- Zertifizierung).

Die Wirksamkeit und die Sicherheit des Verfahrens wurde bereits in vielen
Studien belegt. Es handelt sich jedoch vor allem in Europa um ein neues, noch
dosiert verwendetes Verfahren, sodass weitere Studien notwendig sind, um
das vollstandige Einsatzspektrum aufzuzeigen.

m Wann kann die HIFU-Therapie bei Lebertumoren
angewandt werden?

Bei der aktuellen Behandlung von Lebertumoren gelten die chirurgische
Operation, Bestrahlung und Chemotherapie als Standardverfahren.

Wenn der Tumor vor der Operation verkleinert werden soll oder eine chirurgi-
sche Tumorentfernung nicht méglich ist, kénnen in ausgewahlten Fallen scho-
nende minimal-invasive Verfahren, sogenannte lokal-ablative Verfahren,
angewandt werden.

Die chirurgische Behandlung, einschlieRlich der Lebertransplantation, bietet
beim hepatocellularen Karzinom (HCC), dem haufigsten lebereigenen Tumor,
einen kurativen Ansatz (d.h. ein Eingriff in heilender Absicht). Dieser operative
Eingriff ist aber oftmals aufgrund der Tumoreigenschaften wie Groe, Anzahl
und Lage der Tumoren, bzw. bei fortgeschrittenen Krankheitsstadien nicht
maglich.

Minimal-invasive lokal-ablative Verfahren wie Laser-induzierte Thermotherapie
(LITT), Radiofrequezablation (RFA) und Ethanolinjektion werden als Alternative,
bzw. erganzend zum operativen Vorgehen angewandt. Bei diesen minimal-
invasiven Methoden werden nadelfdrmige Instrumente in den Kérper einge-
bracht. Zudem konnen die selektive interne Radiotherapie (SIRT) und die trans-
arterielle (Chemo-)Embolisation (TACE) angewandt werden, bei denen die
tumorversorgenden GeféafRRe sondiert werden.

HIFU stellt nun eine innovative, nicht-invasive Behandlungsform dar, die als
Alternative oder als Erganzung zur Behandlung von HCCs und Lebermetastasen
angewandt werden kann.

m Vorteile der HIFU-Behandlung

HIFU ist nicht-invasiv und dadurch mit einer relativ geringen Auftretensrate
von Nebenwirkungen verbunden, im Gegensatz zu operativen Methoden oder
anderen lokal-ablativen Verfahren.

Dies beruht darauf, dass fir die HIFU-Behandlung kein Schnitt notwendig ist
und auch keine Instrumente in den Kérper eingebracht werden miissen.

Das umgebende Gewebe wird durch HIFU nach aktuellen Kenntnissen besser
geschont als bei einer Operation.

Ebenso ist die HIFU-Behandlung zur TumorgréRenreduktion geeignet in pallia-
tiver Absicht (zur Verbesserung der Lebensqualitét), vor allem bei lokal fort-
geschrittenen Tumoren, die nur unter gréBtem Risiko operiert werden kénnen.
Im Vergleich zu einer Chemotherapie bietet die HIFU-Behandlung den Vorteil,
in einer Einzelsitzung durchfiihrbar zu sein. Zudem kann HIFU bei einem Rest-
befall oder einem wiederkehrenden Tumorbefall beliebig oft wiederholt
werden.

Wir erwarten insgesamt eine mindestens dquivalente Tumorablation mit HIFU
(im Vergleich zu anderen lokal-ablativen Verfahren), bei erweitertem Indikati-
onsspektrum und eher geringerer Nebenwirkungsrate.

m Beiwelchen Patienten kommt eine HIFU-Therapie
in Betracht?

Die Durchfihrbarkeit einer HIFU-Behandlung muss fiir jeden Patient individuell

geklart werden.

Als generelle Indikationen kdnnen gelten:

e gesichertes inoperables HCC/ gesicherte inoperable Lebermetastase(n)

e Tumor ist mittels Ultraschall darstellbar

e Tumorgr6Re bis zu etwa 5 cm, ggf. in Kombination mit einer zuvor durch-
gefiihrten transarteriellen Embolisation

mehrere (max. 4) Tumorknoten, GesamtgréRe max. 10 cm
Primartumor sollte behandelt sein (OP, Chemotherapie)
erwartete Uberlebenszeit von mehr als 3 Monaten

guter Allgemeinzustand des Patienten

der Patient muss narkosefahig sein

m Beiwelchen Patienten kommt eine HIFU-Therapie
nicht in Betracht?

e Tumor beteiligt mehr als 50% der Leber

e diffuses Tumorleiden

e mehr als 4 Metastasenregionen

e Fernmetastasen

e schwer eingeschrankte Leberfunktion

e schlechter Allgemeinzustand des Patienten
e schlechte Blutgerinnung

e Entziindung der Leber oder der Gallengénge

m Wie lauft die Behandlung ab?

Zunéchst werden Sie zur HIFU-Behandlung 3-4 Tage stationar aufgenommen.
Die Therapie wird unter Allgemeinanasthesie (Vollnarkose) durchgefiihrt,
sodass Sie vollig ruhig liegen kénnen und keine Schmerzen verspiiren. Daher
wird mit Ihnen vor der Behandlung ein Termin in der Anésthesiologie fiir das
Narkosegesprach und die Pramedikation vereinbart.

Die HIFU-Behandlung ist ebenfalls mittels Analogsedierung durchfiihrbar, wo-
runter man die medikamentdse Schmerzausschaltung (Analgesie) bei gleich-
zeitiger Beruhigung (Sedierung) versteht. Im Unterschied zur Narkose reagiert
der Patient auf Reize und atmet selbststandig. Analogsedierung wird durch
ein Narkosegas oder per Infusion von Andsthetika iiber einen zentralvendsen
Zugang erreicht. Von der Analogsedierung kann der Patient in einen Zustand
der Narkose geraten. Es kann manchmal auch erforderlich sein, dass auf eine
Vollnarkose tibergegangen wird (andsthesiologisches Standby).

Am Tag der stationaren Aufnahme werden vorbereitende MalRnahmen durch-
gefihrt und Blut zur Kontrolle und zur Bestimmung der Blutgerinnung abge-
nommen. Die Behandlung findet am zweiten Tag statt. Die Therapiedauer ist
abhangig von der TumorgréfRe und dessen Lage innerhalb des Kdrpers. Die
eigentliche Behandlung dauert meist 1-3 Stunden, die Gesamtdauer mit
Vor- und Nachbereitungen umfasst ca. 2-6 Stunden.

Die Anasthesisten kontrollieren wahrend der Behandlung fortlaufend Herz-
frequenz, Blutdruck und Atmung. Das Komplikationsrisiko wahrend der
Narkose ist sehr gering, da es sich um einen nicht chirurgischen Eingriff
handelt. Die Narkose wird nach erfolgreicher Behandlung ausgeleitet und
anschlieRend werden Sie unter Uberwachung wieder auf lhr Zimmer gebracht.
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m Was ist vor der Behandlung mit HIFU zu beachten?

VorbereitungsmalRnahmen sind fiir eine erfolgreiche Behandlung unverzicht-
bar. Es ist wichtig, dass am Vortag eine Darmvorbereitung erfolgt, um z.B.
Darmluft zu reduzieren. Hierfir erhalten Sie ein Abfiihrmittel und drei Liter
Flussigkeit. Das Abfihrmittel miissen Sie am Vortag gegen 14 Uhr einneh-
men und dazu einen Liter abfiihrende Fliissigkeit innerhalb einer Stunde
trinken. Den zweiten und den dritten Liter trinken Sie wiederum innerhalb
einer Stunde um 16 Uhr bzw. 18 Uhr. Ab Mitternacht trinken Sie nichts mehr
und am Behandlungstag morgens wird ein Blasenkatheter gelegt.

Die Haut der Bauchwand wird unmittelbar vor der Therapie zusatzlich
gereinigt, rasiert, entfettet und entgast.

Gerinnungshemmende Medikamente (z.B. Marcumar, Xarelto, Plavix,
Aspirin) missen nach Absprache mit allen beteiligten Arzten sieben Tage
vor der HIFU-Behandlung abgesetzt werden.

12 Stunden Niichternheit vor der Therapie missen ebenso eingehalten
werden, das bedeutet kein Essen, Trinken oder Rauchen!

Die Einnahme von regelmdlig genommen Medikamenten sollte nur nach
Riicksprache mit den Arzten fortgefiihrt werden.

= Wie geht es nach erfolgter Behandlung weiter?

Wir geben uns Miihe, dass Sie nach der Behandlung keine Schmerzen
haben. Sollten Sie jedoch Schmerzen verspiiren, zogern Sie nicht, sich bei
uns zu melden, so dass wir direkt gegen die Schmerzen vorgehen kénnen.
Je nach Ihrem subjektiven Empfinden kénnen Sie bereits abends eine
normale Mahlzeit zu sich nehmen. Die liegende Infusion wird in der Regel
aus Sicherheitsgriinden tiber Nacht belassen.

Zur Kontrolle tiber den Behandlungserfolg wird am nachsten Morgen eine
Ultraschalluntersuchung durchgeftihrt. Je nach Ihrem Befinden kdnnen Sie
nach 48-stiindiger Uberwachung wieder nach Hause entlassen werden.
Wenn Sie sich wohl fiihlen, kénnen Sie schon nach 3 Tagen Schonung Ihre
gewohnten Aktivitdten wieder aufnehmen. Die Termine fiir notwendige Kon-
trolluntersuchungen werden lhnen vor lhrer Entlassung mitgeteilt.

Im Rahmen der radiologisch-onkologischen Sprechstunde, deren Arzte mit
Ihren behandelnden Arzten in engem Kontakt stehen, erfolgt die Nachbe-
treuung. Bestimmte Kontrolluntersuchungen (Ultraschall, CT, MRT, evtl. PET-
CT) sind nach der HIFU-Behandlung in bestimmten Zeitabstanden
notwendig. Diese ermdglichen einerseits, den Therapieerfolg einzuschatzen,
und andererseits, nicht zu erwartende Spatkomplikationen auszuschliel3en.

m Risiken und Nebenwirkungen der
HIFU Therapie-Indikation
Die Tumorbehandlung mittels HIFU ist ein ausgesprochen risikoarmes

Verfahren mit insgesamt wenigen und nur sehr selten schwerwiegenden
Nebenwirkungen.

Ein Missempfinden oder leichte Schmerzen werden haufig an der Hautstelle
verspiirt, die iber dem behandelten Tumor liegt. Diese Beschwerden halten
meist nur kurz an, lassen von alleine nach und bedirfen keiner weiteren
Therapie. Hautveranderungen, die von einer leichten Rétung tiber Schwellun-
gen der Haut bis zu kleinen Hautbl&schen reichen kdnnen, treten in weniger
als 5% der Patienten an der bestrahlten Stelle auf. Diese Hautreaktionen
kénnen mit kithlenden Cremes versorgt werden, sodass sie nach einigen Tagen
wieder verschwinden.

Nach der Behandlung tritt in ca. 5-10% der Falle leichtes Fieber auf, das mit
fiebersenkenden Mitteln behandelt wird und i.d.R. nach 24h wieder abklingt.
Veranderungen des Blutes und ein leichter Anstieg des CRP-Entziindungs-
wertes im Blut kénnen als Zeichen einer milden, unspezifischen Entziindungs-
reaktion auftreten.

An das Bestrahlungsgebiet angrenzende Hohlorgane, Gefale oder Gallenwege
kénnen sehr selten (weniger als 1% der Falle) verletzt werden. Ebenso kann
sich durch Infektion eine Eiteransammlung an der Stelle des zerstorten Tumor-
gewebes bilden.

m Wer iibernimmt die Kosten der Behandlung?

Die HIFU-Therapie gehdrt (noch) nicht zu den Standardleistungen der gesetz-
lichen Krankenkassen, da es sich um ein neues Verfahren handelt.

Bei Interesse an einer HIFU-Behandlung sollten Sie sich an Ihre Krankenkasse
wenden und eine Kostenlibernahme beantragen, die von einigen Kranken-
kassen gewahrt wird.

Derzeit handelt es sich jedoch noch normalerweise um Einzelentscheidungen.
Bei der Antragstellung sind wir lhnen gerne behilflich.

Private Versicherer tragen die Behandlungskosten ganz oder sie beteiligen sich
auf Antrag mit einem Zuschuss. Ob Ihre Beihilfestelle Kosten anteilig ber-
nimmt, miissten Sie im Vorfeld kldren.

= Kontakt

Univ.-Prof. Dr. med. Thomas J. Vogl
Sekretariat
Tel. 069-6301-7277 - Fax 069-6301-7288 - E-Mail: t.vogl@em.uni-frankfurt.de

Dr. med. Nagy Naguib
Tel. 069-6301-85349 - Fax 069-6301-7258 - E-Mail: nagy.naguib@kgu.de

Interventionsambulanz
Frau Karin Neddermann
Tel. 069-6301-4736 - Fax 069-6301-7258 - E-Mail: karin.neddermann@kgu.de

Universitatsklinikum Frankfurt

Institut fiir Diagnostische und Interventionelle Radiologie
Haus 23C - Untergeschoss

Theodor-Stern-Kai 7 - 60390 Frankfurt am Main
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