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o Der Uterus myomatosus ist eine der
haufigsten gyndkologischen Erkran-
kungen. Leitsymptome sind Blutungs-
storungen und Unterbauchbeschwer-
den. In den letzten Jahrzehnten hat
sich der Trend zu auch minimalinvasi-
ven und organerhaltenden Therapien
durchgesetzt. Die Hysterektomie-Ra-
te ist zwar dadurch in den letzten
10 Jahren in den deutschsprachigen
Landern etwas riicklaufig, aber im
Vergleich zu anderen Landern immer
noch relativ hoch (Tab.1) (31). In-
sofern gewinnen neue organerhal-
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tende schonende Therapieverfahren
zur Therapie des symptomatischen
Uterus myomatosus an Bedeutung.
Eines dieser neueren Verfahren ist
die transzervikale ultraschallgesteu-
erte Radiofrequenzablation (TRFA)
von symptomatischen Myomen, die
seit 2013 in Deutschland angewen-
det wird und sich jetzt in mehreren
Kliniken im deutschsprachigen Raum
etabliert hat (4, 37). Bis Juni 2020
wurden in den drei deutschsprachi-
gen Landern mehr als 1.000 TRFA-Be-
handlungen durchgefiihrt.

8 Frauenklinik, Klinikum Sindelfingen-
Boblingen

9 Universitatsfrauenklinik Jena

10 Zentrum fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe,
Marien-Hospital Witten

1 Frauenklinik, Evangelisches Krankenhaus
Oberhausen

12 Gynesonics, Redwood City,
CA/USA

Bei einem Konsensusmeeting wurden
sowohl Empfehlungen zur Indikation
und zum prd- und postoperativen Ma-
nagement herausgearbeitet als auch
Ergebnisse, Komplikationen und poten-
zielle weitere Indikationen des Verfah-
rens diskutiert. Damit soll das Verfahren
in das aktuelle Gesamtkonzept der Be-
handlung des symptomatischen Uterus
myomatosus eingeordnet werden. Da-
zu wurde am 17.06.2020 in Frankfurt
am Main von Experten und Anwendern
der Methode aus drei deutschsprachi-
gen Landern dieses Konsensuspapier
erstellt, das eine Hilfestellung fiir die
klinische Praxis geben soll.

Pravalenz und Klassifikation
von Myomen

Die Prdvalenz von Myomen wird meist
nur geschdtzt. Fiir den deutschspra-
chigen Raum gibt es allerdings eine
Myom-Screening-Studie mittels Vagi-
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Hysterektomieraten in den deutschsprachigen Landern (2008 und 2018)

(OECD-Daten)

Land Gesamtzahl Eingriffe pro 100.000 Frauen
2018 2008 2018 2008
Deutschland 105.244 150.858 250,6 360,2
Osterreich 9.539 10.914 212,8 255,5
Schweiz 11.244 11.768 274,1 289,0
Tab. 1 (31)

nalsonografie, die bei 2.296 Patientin-
nen durchgefiihrt wurde (1,18). Hier
wurden bei 40,5% der Patientinnen
Myome diagnostiziert. Die hochste
Pravalenz wurde in der Gruppe der 46-
bis 50-jahrigen Frauen mit 62,8 % fest-
gestellt, aber auch in der Gruppe der
30- bis 35-Jahrigen fand sich bereits
eine Pravalenz von 21,3 %.

Es konnte gezeigt werden, dass die
Symptomatik mit GroRe und Anzahl
der Myome zunimmt. 54,3 % der Pa-
tientinnen hatten myomassoziierte
Symptome. Das Hauptsymptom stellte
mit 40,7 % die Hypermenorrhoe dar (1,
18). Fiir die Symptomatik wie auch fiir
die Therapie ist die Lage und GroRe
der Myome entscheidend. Die FIGO-
Klassifikation ermdglicht eine genaue
Zuordnung der Myome (29). Dies ist
auch fiir die gewahlte Therapieform
entscheidend. In der klinischen Praxis
sollte daher die exakte Beschreibung
der Lage der Myome entsprechend der
FIGO-Klassifikation mit einer entspre-
chenden GréRenangabe erfolgen (23,
36, 37) (Abb.1).
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Abb. 1 FIGO-Subklassifikation der Myome
(nach Munro et al. 2019 (29))
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Symptomatik und Diagnostik
von Myomen

Im Vordergrund der klinischen Sympto-
matik stehen Blutungsstérungen (Hy-
permenorrhoen, Menorrhagien, Metror-
rhagien, Zusatzblutungen), die oft auch
mit Dysmenorrhoen verbunden sind.
Die myomassoziierten Blutungsstorun-
gen fiihren haufig zu einer sekundéren
Andmie. Des Weiteren konnen Myome
chronische Unterbauchbeschwerden
verursachen und je nach Lage Druck-
beschwerden auf Blase oder Darm. Dar-
iiber hinaus ist bekannt, dass Myome die
Fertilitdt beeintrachtigen, inshesondere
submukdse Myome konnen zu einer er-
hohten Abortrate fiihren (6, 37). Myome
verursachen iiber verschiedene Mecha-
nismen Blutungsstorungen. Am relevan-
testen fiir die Blutungsstorungen ist die
Lage der Myome. So sind submukdse und
intramurale cavumnahe Myome am hau-
figsten mit Blutungsstorungen und auch
Fertilitatsstorungen verbunden (Tab. 2).

Die Diagnostik von Myomen erfolgt ne-
ben der bimanuellen Palpation vorran-
gig durch die Vaginalsonografie (36). Es
sollte eine mindestens 2-dimensionale
Messung erfolgen, diese kann durch

Lokalisation des Myoms

submukos

intramural
- cavumnah
- cavumfern

subseros

Tab. 2 (37)

Haufigkeit von
Blutungsstorungen

+++

++

Anwendung der 3D-Sonografie noch
weiter optimiert werden. Bei klassi-
schen Symptomen sollte auch immer
eine sekunddre Andmie durch die Be-
stimmung von Hamoglobin und besser
noch Ferritin ausgeschlossen werden.
Entscheidend sind immer die objektiven
Beschwerden der Patientin. Bei pra- und
perimenopausalen Blutungsstérungen
sollte daher stets gezielt nach Myomen
gefahndet werden. Bei speziellen Fra-
gestellungen, insbesondere geplanten
organerhaltenden Operationen bei Kin-
derwunschpatientinnen, kann ein MRT
durchgefiihrt werden (36).

Aktuelle Therapieoptionen
bei Myomen

Wahrend die Diagnosestellung einfach
ist, ist die Therapie von Myomen oft
schwierig. Bestehen keine Symptome,
besteht auch keine Notwendigkeit einer
Behandlung. Eine Ausnahme sind gro-
Re Myome, die zur Beeintrdchtigung
anderer Organe fiithren, z.B. zu einer
Ureterkompression mit Harnaufstau.
Weiterhin ungekldrt ist die Frage einer
Myobehandlung im Rahmen der Ferti-
litdtstherapie bei asymptomatischen
Patientinnen. Eindeutige Indikatio-
nen zur Behandlung von Myomen sind
Blutungsstérungen und Unterbauchbe-
schwerden, und in Abhdngigkeit von
Lage und GroRe der Myome auch ein
bestehender Kinderwunsch. Es stehen
mehrere unterschiedliche Therapiever-
fahren zur Verfiigung (medikamentose,
chirurgische und radiologisch-interven-
tionelle Therapien) (37). Die transzer-
vikale Radiofrequenzablation stellt ein
neues minimalinvasives Therapiever-
fahren dar (Tab. 3).

Myomlokalisation und klinische Bedeutung

Haufigkeit von
Fertilitatsstorungen

++



Therapeutische Maglichkeiten

medikamentds chirurgisch

- GnRH-Analoga

- GnRH-Antagonisten

- Kontrazeptiva*

- Gestagene*

- Antifibrinolytika*

- UPA (zzt. nicht
verfiigbar)

- totale Hyster-
ektomie (HE)

- suprazervikale
Hysterektomie

- Myomektomie
(LSK/HSK)

radiologisch- neue Verfahren

interventionell

- transzervikale
Radiofrequenz-
ablation

- laparoskopische
Radiofrequenz-
ablation

- Uterusarterien-
embolisation (UAE)

- hochfokussierter
Ultraschall (MRT-
oder sonografisch
kontrolliert

* keine ausreichenden Daten bei myombedingten Blutungsstorungen

Tab. 3

Medikamentose Therapie
Medikamentdse Therapien konnen die
myomassoziierte Blutungssymptomatik
positiv beeinflussen (37). So kénnen
Antifibrinolytika (z. B. Tranexamsdure)
die Blutungsstdrke reduzieren, wobei
die Wirksamkeit bei Myompatientinnen
geringer ist als bei einer idiopathischen
Hypermenorrhoe. Kombinierte hormo-
nale Kontrazeptiva oder Gestagenmo-
nopraparate haben einen direkten Ein-
fluss auf das Endometrium und kdnnen
dadurch die Blutungsstdrke reduzieren,
allerdings haben diese keine direkten
Effekte auf die Myome.

Eine Besonderheit stellen die Levo-
norgestrel-IUS dar. Diese konnen die
Bluungsstarke reduzieren. Allerdings
konnte gezeigt werden, dass bei Pa-
tientinnen mit Myomen die Effektivi-
tat geringer ist als bei idiopathischer
Hypermenorrhoe. Aullerdem besteht bei
den haufig klinisch relevanten submu-
kosen und intramuralen cavumnahen
Myomen eine erhohte Expulsionsrate
des LNG-IUS (41).

Der Einsatz von GnRH-Analoga hat sich
in der prdoperativen Therapie bewadhrt.
Eine Langzeittherapie ist allerdings nur
mit einer zusatzlichen Add-back-Thera-
pie moglich, da die Patientinnen meist
bereits nach 3 Monaten entsprechende
Nebenwirkungen haben (klimakterisches
Syndrom). Spdtestens nach 6 Monaten
ist eine Add-back-Therapie zwingend
notwendig, da es sonst zu einer rele-
vanten Reduktion der Knochendichte
kommt (33). Insofern sind GnRH-Ana-
loga kurzzeitig sehr effektiv, aber nicht
fiir die Langzeittherapie geeignet.

2010 erfolgte die Zulassung des se-
lektiven Progesteronrezeptormodula-
tors Ulipristalacetat zur Therapie von
symptomatischen Myomen. Dieser
wurde vielfach erfolgreich angewen-
det, zundchst nur zur praoperativen
Therapie und spdter auch als flexib-
le Langzeitintervalltherapie (23, 36,
37). Bereits 2018 erfolgte ein erstes
Risikobewertungsverfahren durch die
europdischen Behdrden aufgrund des
Auftretens schwerer Leberkomplika-
tionen. Danach war die Verordnung
eingeschrankt und nur noch unter
engmaschiger Kontrolle der Leberwer-
te moglich (37). Im Mdrz 2020 wurde
aufgrund aktueller Falle mit méglichen
lebertoxischen Nebenwirkungen erneut
ein Risikobewertungsverfahren einge-
leitet. Am 04.09.2020 wurde der EMAS
empfohlen, die Zulassung von Ulipristal
zu widerrufen.

Somit steht aktuell keine effektive me-
dikamentdse Therapie fiir Myome zur
Verfiigung, mit Ausnahme von GnRH-
Analoga zur praoperativen Therapie bei
Patientinnen mit Anamie (17). In wel-
chem Umfang orale GnRH-Antagonisten
wie Elagolix, Linzagolix oder Relugolix
in der Langzeittherapie von Myomen
eine Rolle spielen werden, ist derzeit
noch nicht endgiiltig einzuschatzen
(32,40).

Operative Therapie

Der Uterus myomatosus ist in Deutsch-
land mit etwa 60 % die Hauptindikation
fiir eine Hysterektomie. In den deutsch-
sprachigen Landern ist die Hysterekto-
mierate im internationalen Vergleich
immer noch hoch (31).

Diagnostik und Therapie

Inzwischen haben organerhaltende
Therapiemethoden allerdings einen
hoheren Stellenwert erlangt. So ist es
heute Standard, bei isolierten submu-
kosen Myomen (FIGO 0-2) eine hystero-
skopische Myomresektion durchzufiih-
ren, die heute meist durch die bipolare
Technik oder intrauterine Morcellatoren
noch risikodrmer durchgefiihrt werden
kann (35). Bei Kinderwunschpatientin-
nen muss dieser Eingriff moglichst en-
dometriumschonend durchgefiihrt wer-
den, da hier insbesondere bei grolRen,
tieferliegenden oder multiplen Myomen
ein erhohtes Risiko fiir intrauterine Ad-
hdsionen besteht. Die Rate von post-
operativen intrauterinen Adhdsionen
nach hysteroskopischen Myomresektio-
nen betrdgt durchschnittlich 10 % (19).
Die Erfolgsrate der Myomresektion bei
solitdren Myomen ist hoch. Bei mul-
tiplen Myomen, sehr gro3en Myomen
und FIGO-2-Myomen ist allerdings in
etwa 20 % der Fille ein zweiter Eingriff
nétig. Nur bei FIGO-0-Myomen bis 3cm
GroRe ist eine einzeitige Resektion fast
immer moglich (35,37). Des Weiteren
ist die operative Hysteroresektoskopie
bei dieser Risikokonstellation mit er-
hohten Raten von Komplikationen wie
Perforationen und erhohtem Blutungs-
risiko verbunden. Ein Overloading-
Syndrom kann auch bei der bipolaren
Technik bei einem Fliissigkeitsdefizit
von mehr als 2 Litern auftreten (35).
Neue Therapietechniken wie die intra-
uterinen Shaver (Morcellatoren) sind
eher fiir intracavitdr gelegene Myome
geeignet (FIGO 0 und 1). Bei FIGO-2-
bzw. FIGO-3-Myomen ist damit meist
keine komplette Resektion mdoglich
(38). Relative Kontraindikationen der
hysteroskopischen Myomresektion sind
somit multiple Myome, Kinderwunsch
(Risiko postoperativer intrauteriner Ad-
hasionen) und transmurale Myome, fiir
die ein laparoskopischer Zugang notig
wird.

Eine laparoskopische Myomenukleation
ist bei subserdsen Myomen FIGO 6 und
7 meist problemlos moglich. Schwieri-
ger ist die Enukleation von groReren
intramuralen Myomen, bei der auch
mdoglichst eine Eréffnung des Cavums
vermieden werden sollte. Nur bei mul-
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tiplen Myomen (ein sogenannter Kar-
toffelsackuterus) und einer groRflachi-
gen Eroffnung des Cavums bei groRen
transmuralen Myomen und Kinder-
wunsch ist eine Laparotomie indiziert.

Radiologisch-interventionelle
Therapieoptionen

Als Alternative zu operativen Verfahren
wurden radiologisch-interventionelle
Verfahren entwickelt, wie die Uterus-
arterienembolisation (UAE) und die
hochfokussierte Ultraschallbehandlung
(HIFU) (5, 15, 26, 27).

Fiir die Uterusarterienembolisation
sollte bei der Patientin eine mog-
lichst abgeschlossene Familienpla-
nung vorliegen, da hier doch neben
dem Postembolisationssyndrom auch
ein potenzielles Risiko fiir eine vor-
zeitige Ovarialinsuffizienz besteht
(26). In einer aktuellen Ubersichts-
arbeit konnte gezeigt werden, dass
5-15% der Patientinnen an durch ein
Postembolisationssyndrom bedingten
postoperativen Schmerzen leiden und
eine Amenorrhoe mit Versagen der
Ovarialfunktion bei 3,9% der Patien-
tinnen auftreten kann. Infektionen
betrafen 2,5% der Patientinnen (41).
Die Hysterektomierate aufgrund von
Komplikationen lag zwischen 0,7 und
1,5% (41).

Der hochfokussierte Ultraschall, sei
es MRT- oder ultraschallgestiitzt, ist
eine Methode, bei der das Problem der
Ovarialinsuffizienz nicht besteht. Al-
lerdings sind nur etwa 10 % der Myom-
patientinnen fiir die Therapie geeignet
(5,27, 37). Nur wenn die GroRe des My-
oms unter 10 cm ist, das Myom giinstig
im Vorderwandbereich liegt und keine
Narben vorliegen, kann die Methode
erfolgreich angewendet werden.

Das Problem aller Verfahren ist eine er-
hohte Re-Interventionsrate (39). Dies
gilt sowohl fiir die radiologisch-inter-
ventionellen Verfahren als auch fiir die
operativen organerhaltenden Verfahren
(Tab.4) (16, 39). Die Komplikationsrate
von allen Methoden liegt zwischen 4
und 16 % (Tab. 5) (41). Insofern gewin-
nen neue Therapien, die minimalinvasiv
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Re-Interventionsraten verschiedener Therapieverfahren nach 5 Jahren

Davis 2018 (16)

Sandberg 2018 (39)

Patientinnen gesamt (n) 35.631 17.789
Re-Interventionsraten

Myomenukleation gesamt 19,0% 12,2%
- abdominal 17,0% -

- hysteroskopisch 28,0% 7,0%
- laparoskopisch 20,0% -
Endometriumablation 33,0% -
Uterusarterienembolisation 24,0% 14,4%
hochfokussierter Ultraschall 53,9%

Tab. 4

Komplikationsraten der invasiven Myomtherapien

Variable Myomektomie  Uterusarterien- MR-hoch- Hysterektomie

embolisation fokussierter

Ultraschall

Komplikationsraten in % (95 % CI)
Gesamt 7,9 (4,6-12,0) 16,8 (7,7-28,6) 6,0 (2,3-11,2) 4,1 (0,9-9,3)
major 3,5 (1,8-5,9) 2,7 (0,9-5,5) 1,3 (0,3-2,9) 2,1 (1,0-3,7)
minor 3,7 (1,6-6,7) 14,0 (6,7-23,3) 5 (1,9-9,7) 1,6 (0,02-6,8)
Studien (n) 16 6 5
Patientinnen (n) 3.479 1.154 298 439

Tab. 5 (41)

sind und eine niedrige Komplikationsra-
te und Re-Interventionsrate haben, an
Bedeutung. Dies gilt inshesondere fiir
alle Myome, die weder hysteroskopisch
gut zu erreichen (FIGO-2- und FIGO-
3-Myome) noch laparoskopisch un-
kompliziert zu entfernen sind (FIGO-4-
und FIGO-5-Myome). Bei FIGO-2- bis
FIGO-3-Myomen sind hysteroskopisch
oft mehrere Sitzungen erforderlich mit
einer hoheren Inzidenz von intraute-
rinen Adhdsionen und hoheren Kom-
plikationsraten. Dies gilt auch fiir das
laparoskopische Vorgehen, insbesonde-
re bei intramuralen Myomen, da es hier
haufiger zu einer Kontinuitdtsstorung
des Myometriums kommt, eventuell
sogar mit einer Cavumerdffnung. Hier
ist die transzervikale Radiofrequenz-
ablation als ein sicheres, effektives
und einzeitiges Verfahren mit einem
Erhalt der Myometriumkontinuitét eine
Alternative.

Konsensus-Statements

1. Die Pravalenz von Myomen ist hoch,
besonders in der Altersgruppe zwi-
schen 40 und 50 Jahren. Bis zu
50% der Patientinnen haben dabei
myomassoziierte Symptome. Haupt-
symptom sind Blutungsst6rungen.

2. Myome sollten entsprechend der FI-

GO-Klassifikation eingeteilt und mit
einer exakten GroRenangabe (min-
destens 2-dimensionale Messung)
dokumentiert werden, da hiervon
die mdglichen Therapieoptionen
abhdngen.

3. Zur Diagnostik von Myomen sind

neben der Anamnese die gyndkolo-
gische Untersuchung und vor allem
die Vaginalsonografie entscheidend.
Bei klinischen Symptomen sollte zur
Diagnostik von sekunddren Andmien
die Bestimmung von Hamoglobin



und Ferritin erfolgen. MRT-Unter-
suchungen sind nur in speziellen
Situationen notwendig.

4. Derzeit stehen auRer GnRH-Ana-
loga keine gezielten medikamen-
tosen Therapieoptionen fiir die
Behandlung von Myomen zur Ver-
fligung. Kombinierte hormonelle
Kontrazeptiva, Gestagene und auch
Hormonspiralen kdnnen zur symp-
tomatischen Behandlung von Blu-
tungsstorungen begrenzt eingesetzt
werden, haben aber keinen Einfluss
auf das Myomwachstum. Ulipristal-
acetat steht derzeit nicht zur Verfii-
gung. Ein praoperativer Einsatz von
GnRH-Analoga verbunden mit einer
sekunddren Andmie wird empfohlen.

5. Die Rate an Hysterektomien bei
Uterus myomatosus im deutschspra-
chigen Raum ist nach wie vor hoch.
Organerhaltende Methoden gewinnen
an Bedeutung. Die hysteroskopische
Myomresektion bei submukds-in-
tramuralen Myomen hat jedoch bei
FIGO-3-, FIGO-4- und FIGO-2-5-Myo-
men ihre Grenzen. Die Erfolge sind
dabei limitiert und die Komplika-
tionsrate hoher. Auch die laparo-
skopische Myomenukleation ist bei
intramuralen groReren Myomen ge-
legentlich schwierig durchzufiihren.

6. Radiologisch-interventionelle Me-
thoden kdnnen den Patientinnen
offeriert werden, haben aber auch
Grenzen aufgrund hoherer Re-Inter-
ventionsraten und mdglicher Kom-
plikationen (z.B. das Risiko von
Ovarialinsuffizienz nach Myomem-
bolisationen). Der hochfokussierte
Ultraschall (HIFU) stellt nur fiir aus-
gewahlte Myome eine Option dar.

Die transzervikale
Radiofrequenzablation (TRFA)

Methode und Technologie

Die intrauterine Radiofrequenzablation
wird durch die Gyndkologin oder den
Gyndkologen durchgefiihrt. Die Sonde
des Instruments (eine miniaturisierte
Ultraschall-Sonde) wird transvaginal
eingefiihrt (4, 20, 42).

Nachdem das Myom prdoperativ mittels
Sonografie sicher zugeordnet und die
Patientin ausfiihrlich aufgeklart wurde,
wird der Eingriff meist in einer Kurz-
narkose durchgefiihrt (4, 42, 35).

Das Gerdt verfiigt tiber eine Hochfre-
quenztechnik mit einer integrierten
Ultraschallsonde. Die Ablation ist
stufenlos einstellbar. Der Durchmesser
des Instruments betrdgt 8,3 mm. Die
Eindringtiefe ist geringer als 12 cm.

Transzervikale Radiofrequenzablation — System-Technologie

Diagnostik und Therapie _

Es besteht ein 90-Grad-Sichtfeld
(Abb. 2).

Durch eine grafische Navigation wird
das Myom dargestellt. Dann erfolgt die
Ablation, wobei durch die griine Sicher-
heitszone gewadhrleistet wird, dass
aulerhalb des Ablationsbereichs kein
thermischer Effekt in den umgebenden
Strukturen und Organen auftritt. Dies
ist insbesondere bei transmuralen Myo-
men, die auch blasen- oder darmnah
liegen, besonders wichtig (Abb. 3).

Das Verfahren ermdglicht eine Opti-
mierung des abladierten Volumens im
anvisierten Myom. Es erfolgen keine
Mehrfachdurchstechungen durch die
Serosa mit den spannungsfiihrenden
Nadeln. Es werden keine manuellen
Messungen durchgefiihrt, alles erfolgt
grafisch. Ablationen sind bis zu 54 cm
skalierbar. Die Ablationsdauer betragt
je nach GroRe des zu abladierenden
Myoms zwischen 1,5 und 7 Minuten,
sie wird vom Generator automatisch
festgelegt. Die Leistungsmodulation ist
kleiner als 150 Watt und erfolgt durch
einen HF-Generator zur Aufrechterhal-
tung einer Temperatur von etwa 105 °C
an der Elektrodenspitze (4, 42). Derzeit
wird der Eingriff in den deutschsprachi-
gen Landern ambulant oder stationdr
in Allgemeinandsthesie durchgefiihrt.

TRFA-Behandlungsgerat

- Kombiniert intrauterinen Ultraschall

mit Abgabe von HF-Energie
- 8,3 mm Spitzendurchmesser (27-Fr-Dilatation)
- Keine Allgemeinandsthesie erforderlich

\ l

9 J

TRFA-System-Hardware und -Software

- Keine manuellen Messungen -
alles erfolgt grafisch

- Ablationen bis zu 5 x 4 cm skalierbar

- Ablationsdauern von 1,5-7 Minuten

- Leistungsmodulation (=150 W) durch
HF-Generator zur Aufrechterhaltung
von Temperaturen von etwa 105°C an
der Elektrodenspitze

C

Abb. 2 Das Sonata-System besteht aus einer Ultraschall-Bildgebungskonsole, einem Hochfrequenzgenerator, Software, die die Zielfiihrung und die Abgabe von
therapeutischer Energie steuert, sowie einem Behandlungsgerédt (mod. nach (37)).
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Bei SMART Guide sind keine manuellen Messungen erforderlich

- Die Algorithmen fiir die SMART Guide-Anzeige wurden anhand von >1.900 klinischen Tests
und Bench-Tests entwickelt und validiert, einschlieRlich direkter Messungen der Temperatur

der Serosa des Uterus.

- AuRerhalb der thermischen Sicherheitsgrenze ist Gewebe vor Behandlungseffekten sicher.

Die GrolRe und Position
der Ablationszone
werden vom Gynakologen
unter Echtzeit-Ultra-
schallfiihrung gewahlt.

Abb. 3 (mod. nach (37))

Es entsteht keine thermische Koagula-
tionsnekrose und die Methode fiihrt
nicht zu einem Postembolisationssyn-
drom. Das System besitzt die FDA-Zu-
lassung und CE-Kennzeichnung. Der
Operateur sollte gute Kenntnisse in
der Vaginalsonografie besitzen, aber
auch alle anderen endoskopischen Ope-
rationsverfahren sicher beherrschen,
um diese dann gegebenenfalls intra-
operativ auch kombiniert anwenden zu
konnen.

Indikationen und Kontraindikationen
Die Indikation zur Behandlung mit
der TRFA besteht bei symptomati-
schen Uterusmyomen (Blutungen und
Schmerzen). Geeignet fiir die Methode
sind Myome der FIGO-Klassifikation

FIGO O FIGO 1

: :

hysteroskopische Resektion

!

TRFA als Option:

- groReres FIGO-1-Myom
- multiple Myome

- Rezidivmyom

Die thermische
Sicherheitsgrenze
passt sich automatisch
den Anderungen der
Ablationszone an.

1-6, wobei besonders bei Myomen FI-
GO 2, 3 und 4 die Vorteile gut belegt
sind (Abb. 4). Bei Typ-1-Myomen kann
je nach GroRe entschieden werden, ob
eine hysteroskopische Myomresektion
zu bevorzugen ist, ggf. kdnnen beide
Methoden auch kombiniert werden.
Bei FIGO-5- und FIGO-6-Myomen ist
zu entscheiden, inwieweit eine la-
paroskopische Myomenukleation von
Vorteil ist. Dies muss im Einzelfall mit
der Patientin besprochen werden. Bei
Myomen FIGO 2, 3, 4 und 2-5 hat die
TRFA Vorteile gegeniiber allen anderen
Therapieoptionen.

Kontraindikationen bestehen bei aktu-

ellen Schwangerschaften, aktiven In-
fektionen, bekannten oder vermuteten

Symptomatische Myome

FIGO 2/3/4 und 2-5

'

TRFA als Option

Rezidiv

/SN

ggf. Wiederholung TRFA Operation

Abb. 4 Entscheidungsalgorithmus fiir die Anwendung der TRFA bei symptomatischen Myomen
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gyndkologischen Malignomen oder pra-
malignen Erkrankungen wie atypischer
Hyperplasie sowie bei einem liegenden
IUP/IUS (42).

Ergebnisse der Methode

Zu dieser Methode wurden zahlreiche
klinische Studien durchgefiihrt und
bereits publiziert. Der Fast-EU-Trial,
in dem 50 Patientinnen in 7 Zentren
in Europa und Mexiko behandelt wur-
den, zeigte nach 3 Monaten bei 90%
der Patientinnen eine reduzierte Mens-
truationsblutung. Nach 12 Monaten
war bei 92% der Patientinnen keine
chirurgische Intervention notwendig
geworden. Der mediane Riickgang der
Menstruationsblutung betrug 72 %, die
mittlere Reduktion des Myomvolumens
67 % (10).

Eine weitere Studie, die 2019 publi-
ziert wurde, ist der Pivotal-Trial (14,
28). In dieser prospektiven longitu-
dinalen multizentrischen Studie wur-
den 147 Patientinnen behandelt mit
einer Nachbeobachtungszeit bis zu 36
Monaten. Insgesamt wurden hier 442
Myome abladiert, im Durchschnitt 3
Myome pro Patientin. Die Verfahrens-
dauer betrug hier im Durchschnitt 46
Minuten und die Verweildauer der Pa-
tientin im Durchschnitt 2,5 Stunden.
Nach 2 Tagen konnten alle Patientinnen
die normalen Aktivitaten wieder auf-
nehmen. Die Rate chirurgischer Re-
Interventionen zur Behandlung starker

FIGO 5 FIGO 6/7

: :

laparoskopische Myomenukleation

!

TRFA als Option:

- tief reichende Myome
- groRe Myome

- multiple Myome

7R

UAE HIFU Operation
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Abb. 5 Signifikante Verminderung des mittleren menstruellen Blutverlusts (erfasst mit dem PBACScore) bis zum

Zeitpunkt nach 12 Monaten (14)

Menstruationsblutungen aufgrund von
Therapieversagen betrug nach 2 Jahren
5,5%. Die Minderung des Blutverlusts
nach 12 Monaten wurde bei 95% der
Patientinnen erreicht. Der PBAC-Score
(Parameter zur Messung des menstruel-
len Blutverlusts) war nach 12 Monaten
um mehr als 50% vermindert (Abb. 5)
(14, 28). 50% der Patientinnen nahmen
am Folgetag ihre normalen Aktivitdten
wieder auf. In der Studie wurden 50 %
der Patientinnen in Allgemeinandsthe-
sie behandelt und 50% erhielten eine
Sedoanalgesie. 98% der Patientinnen
fanden das Verfahren tolerabel, 96 %
waren mit dem Gesamtbehandlungs-
erfolg zufrieden.

Des Weiteren wurden aktuell erste Da-
ten einer 5-Jahres-Langzeitstudie pu-
bliziert (21). Bei allen 17 Patientinnen

kam es zur Verbesserung der Symptome
und Lebensqualitdt. In den ersten 3,5
Jahren erfolgten keine Re-Interven-
tionen. Die Re-Interventionsrate nach
5Jahren betrug 11,8% (21).

Von 2014 bis 2019 wurden im EVK K6ln
Weyertal 100 Patientinnen behandelt.
Bei einer MyomgrofRe von 30-80 mm
wurde bei 94% der Patientinnen eine
Symptomverbesserung erreicht, davon
waren 57 % sogar symptomfrei (4, 37)
(Tab. 6).

Einer weiteren interessanten Fragestel-
lung ging die OPEN-Studie nach (8).
Hier wurde gezielt die Inzidenz von
intrauterinen Adhdsionen nach einer
TRFA-Behandlung untersucht. In dieser
prospektiven multizentrischen Studie
erfolgte eine Hysteroskopie vor und 6

Diagnostik und Therapie _

Wochen nach der TRFA-Behandlung. Bei
34 Patientinnen lagen interpretierbare
Bilder von der Baseline- wie auch von
der Kontroll-Hysteroskopie vor (8). Es
wurden keinerlei postoperative Adhd-
sionen festgestellt.

Alle Studien zeigten eine signifikante
Reduzierung der Menstruationsblu-
tungsstdrke und eine niedrige Inzi-
denz chirurgischer Re-Interventionen
aufgrund von Hypermenorrhoen nach
12-60 Monaten. Die Behandlung wurde
von allen Patientinnen gut vertragen
und sie konnten rasch ihre normalen
Aktivitaten wiederaufnehmen. Bei ei-
ner Nachbeobachtungszeit von bis zu
5 Jahren konnten eine signifikante und
dauerhafte Verbesserung der myombe-
dingten Symptome und eine hdhere
Lebensqualitdt demonstriert werden.
Eine hohe Zufriedenheit der Patientin-
nen und eine Bereitschaft zur Weiter-
empfehlung der Behandlung wurden
festgestellt. Auch bei Patientinnen mit
Risikofaktoren (wie z. B. Herzerkrankun-
gen) ist die Methode gut geeignet (34).

Postoperatives Management

und Komplikationen

Die Warnhinweise fiir die Methode sind
zu beachten, wie z. B. die bestehenden
Kontraindikationen bei Patientinnen
mit Hiiftimplantaten.

Zur Beurteilung des Therapieerfolgs
ist eine Kontrolluntersuchung nach 3
Monaten zu empfehlen. Das Haupt-

Ubersicht iiber die Ergebnisse der TRFA

Autor Studie
(Jahr) (Literatur)
Brélmann FAST
(2016) (10)
Chudnoff Pivotal
(2019) (14)
Miller Pivotal
(2019) (28)
Garza-Leal Vitality
(2019) (21)
Bends EVK Weyertal
(2020) (4, 37)

Tab. 6

Patienten Follow-up Re-Interventionsrate  Blutungsreduktion  Zufriedenheit
(n) der Patientin
50 12 Monate 8% 54% 88%
147 12 Monate 1% 95 % 97 %
125 24 Monate 6% 88% 94.%
17 60 Monate 11,8% - -
100 12-60 Monate 10% 94% 90 %
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augenmerk ist auf die Reduktion der
klinischen Symptomatik zu richten (Blu-
tungen und Schmerzen). Ist das Myom
bei der gegebenenfalls durchgefiihrten
Vaginalsonografie nicht geschrumpft,
ist dies zundchst ohne Relevanz. Ist bei
der klinischen Kontrolle nach 6 Mona-
ten keine Besserung der Symptomatik
eingetreten, muss dies als Therapiever-
sagen gewertet werden.

Die Patientin sollte darauf hingewiesen
werden, dass es in den ersten 3 Mona-
ten kurzfristig zu einer Verstarkung der
Blutung und auch zu Ausfluss kommen
kann. Der Therapieerfolg ldsst sich frii-
hestens nach 3 Monaten beurteilen und
eine weitere Verbesserung der klinischen
Symptomatik ist durchaus zu erwarten.

In keiner der Studien traten produktbe-
dingte schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse auf. Im Rahmen der Pivotal-
Studie kam es bei einer Patientin 15
Tage nach dem Verfahren zu einer tiefen
vendsen Thrombembolie. Eine andere
Patientin in der Studie wurde wegen
vaginalem Ausfluss mit leicht erhoh-
ten Temperaturen und Krdmpfen 28 Tage
nach dem Verfahren stationdr aufge-
nommen und mit Antibiotika behandelt.
Mikrobiologisch ergab sich keine Infek-
tion (28). In Einzelfdllen wurde iiber die
spontane Ausstoliung von Myomen wie
auch die Demarkation hin zu Myomen in
statu nascendi berichtet (2).

Die TRFA bei
Kinderwunschpatientinnen
Prospektive kontrollierte Studien zu
Fertilitat und Schwangerschaftsverlauf
nach TRFA liegen aktuell nicht vor.
Nachfolgende Empfehlungen beruhen
daher auf den personlichen Erfahrun-
gen der Expertengruppe. Die Planung
einer Schwangerschaft ist 3 Monate
nach einer TRFA-Behandlung moglich,
nachdem eine sonografische Kontrolle
durchgefiihrt wurde. Ein Vorteil der TRFA
im Vergleich zur operativen Therapie ist
der Erhalt der Uteruswandkontinuitdt
und die Schonung des Endometriums.
Eine Schwangerschaft, die unmittelbar
in den ersten 3 Monaten nach der TRFA-
Therapie eintritt, ist keine Indikation
fiir einen Schwangerschaftsabbruch.
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Bisher wurden 25 Schwangerschaften
nach TRFA-Behandlungen erfasst. Es
sind 11 Termingeburten und 9 derzeit
schwangere Patientinnen bekannt. 3
Patientinnen hatten einen Spontan-
abort und 2 eine Abruptio. Auch iber
Spontanentbindungen wurde berichtet
(2), wobei die Mehrzahl der Patientin-
nen per Sectio entbunden wurden (8
von 11). Eine endgiiltige Empfehlung
zu Schwangerschaften nach TRFA ist
daher aktuell nicht mdaglich.

Einordnung des Verfahrens
der transzervikalen
Hochfrequenzablation in die
Myomtherapie

Vergleich zur Hysterektomie

Im Vergleich zur Hysterektomie bietet
das Verfahren verschiedene Vorteile
(Organerhalt, niedriges intra- und post-
operatives Risiko, kiirzere OP-Zeit und
sehr schnelle Rekonvaleszenz). Insbe-
sondere in Anbetracht der aktuell noch
immer hohen Hysterektomierate in den
deutschsprachigen Landern diirfte die
TRFA eine alternative Option fiir viele
Frauen sein (31). In einer US-amerika-
nischen Studie wurde ein Kostenver-
gleich zwischen TRFA und Hysterekto-
mie durchgefiihrt. Die Gesamtkosten
fiir die TRFA lagen nur bei etwa einem
Drittel im Vergleich zur Hysterektomie.
Gleiches trifft fiir den Kostenvergleich
mit der Myomenukleation zu (13).

Vergleich mit operativen
organerhaltenden Methoden

Das Verfahren stellt auch eine Alter-
native fiir Myome dar, die einer organ-
erhaltenden operativen Therapie schwer
zugdnglich oder mit hoheren Komplika-
tionsraten behaftet sind (37) (Tab. 7).
Bei Patientinnen mit erhohten Risiken
bei einer Laparoskopie (Adipositas per-
magna, multiple Voroperationen) ist die
TRFA von Vorteil. Im Vergleich zur hys-
teroskopischen Myomresektion ist die
Gefahr der Entstehung von Adhdsionen
geringer, wahrend sonst mit 10% Ad-
hdsionen zu rechnen ist (19, 35). Dies
betrifft Myome FIGO 2 bis 4, unter Um-
standen auch FIGO-1- und FIGO-5-Myo-
me. Die TRFA ist inshesondere geeignet
bei Patienten mit Blutungsstorungen,
da sie zu einer signifikanten Reduktion
der Blutungsstdrke fiihrt als ein objek-
tiver Messparameter. Auch aufgrund der
Myomvolumenreduktion, die bis zu 67 %
betrdgt, kommt es zu einer Verringerung
der Schmerzsymptomatik und damit zu
einer nachgewiesenen Verbesserung der
Lebensqualitdt (4, 14, 28).

Vergleich mit radiologisch-inter-
ventionellen Therapiemethoden
(UAE, HIFU)

Das Verfahren hat eine niedrigere Kom-
plikationsrate als andere nicht-opera-
tive Methoden, einschliel3lich der Ute-
rusarterienembolisation. Ein negativer
Einfluss auf die Ovarialfunktion bis hin

Vergleich der TRFA mit operativen organerhaltenden Therapien

operative Therapie

OP-Dauer langer
Komplikationsrate hoher
Blutverlust mehr
postoperative Schmerzen mehr
postoperative intrauterine bis zu 10%
Adhdsionen
Kontinuitédtsstorung maglich
der Uteruswand
Rekonvaleszenzzeit langer
Re-Interventionsrate 10-30%
DRG-Erlose abgebildet
Tab. 7

TRFA
kiirzer
sehr gering
nein
geringer

keine

nein

kiirzer
<10%

Materialkosten nicht abgebildet



zur Amenorrhoe besteht im Gegensatz
zur UAE nicht.

Im Gegensatz zur traditionellen hoch-
fokussierten transabdominalen Ultra-
schallablation (3-4 Stunden OP-Zeit)
ist das Verfahren deutlich kiirzer (10-
46 Minuten OP-Zeit) und durch den Gy-
ndkologen durchfiihrbar (4, 27, 37).
Die TRFA ist auch flir Myome geeignet,
die der HIFU-Behandlung nicht zugéng-
lich sind, z.B. weil sie an der Hinter-
wand liegen. Auch bei Patientinnen mit
Voroperationen ist die TRFA mdglich.
Es kdnnen auch gleichzeitig mehrere
Myome behandelt werden. Auch eine
Kombination mit anderen Verfahren in
gleicher Sitzung, insbesondere mit der
hysteroskopischen Myomresektion, ist
moglich und wird praktiziert. Die Kom-
plikationsrate ist geringer als bei al-
len radiologisch-interventionellen und
operativ-organerhaltenden Verfahren
(Tab. 8) (41).

Weitere Entwicklungen

Prospektive randomisierte Studien
zum Vergleich der TRFA mit organer-
haltenden operativen Methoden sind
in Planung. Weitere Untersuchungen
zu Vorteilen der Methode auch bei
FIGO-1-Myomen (im Vergleich zur
hysteroskopischen Resektion) und bei
FIGO-5-6-Myomen (im Vergleich zur
laparoskopischen Enukleation) sind
notwendig. Auch Untersuchungen zum
Einfluss auf die Schwangerschaft und
den Entbindungsmodus, inshesondere
nach der Therapie von intramuralen
Myomen, sind erforderlich. Die Option
der Anwendung der Methode bei aus-

gedehnterer fokaler Adenomyosis soll
demndchst in prospektiven Studien
gepriift werden.

Zusammenfassung

Die transzervikale Radiofrequenzabla-
tion kann inzwischen aufgrund der lang-
jahrigen Erfahrung und vorliegenden
Studien als Methode empfohlen werden.
Uber die Option sollten die Patientin-
nen aufgekldrt werden. Vorteile des
Verfahrens sind ein schneller Eingriff
mit einer niedrigen Komplikationsrate
und eine schnelle Rekonvaleszenz der
Patientin. Es besteht die Moglichkeit,
die TRFA mit anderen operativen Ver-
fahren zu kombinieren. Die Erfolgsrate
hinsichtlich der Reduktion von Blu-
tungsstorungen und Verbesserung der
Lebensqualitat ist langfristig hoch. Die
Re-Interventionsrate ist mit etwa 10%
relativ gering, wobei die Langzeitdaten
hier noch limitiert sind. Eine Aussage in
Hinblick auf die Fertilitdt kann aktuell
nicht abschlieRend gemacht werden,
allerdings sprechen die Vermeidung von
intrauterinen Adhdsionen im Vergleich
zur hysteroskopischen Myomresektion
wie auch der Erhalt der Uteruswand im
Vergleich zur laparoskopischen Myom-
enukleation fiir eine Anwendung bei Pa-
tientinnen mit Kinderwunsch. Uber eine
kleine Anzahl erfolgreich verlaufener
Schwangerschaften nach durchgefiihr-
ter TRFA wurde bereits berichtet (3, 37).

Mogliche Nachteile der Methode sind
die Notwendigkeit eines speziellen
Trainings flir den Anwender (Lernkur-
ve etwa 10-20 Eingriffe) und eine nur
partielle Kostendeckung fiir das Ein-

Vergleich der TRFA mit der radiologisch-interventionellen Therapie

Uterusarterien-
embolisation

OP-Dauer 60 min-2 h
Komplikationsrate 15%
(Literaturiibersichten)
Re-Interventionsrate 25%
(Literaturiibersicht)
bei Kinderwunsch mdglich nein

Tab. 8

hochfokussierter TRFA
Ultraschall
2-4 h 10-46 min
6% 1%
50% 10-20%
ja ja
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malinstrument durch die DRG N25.Z
(Myomenukleation). Eine ambulante
Durchfithrung des Verfahrens ist, zu-
mindest in Deutschland, zum jetzigen
Zeitpunkt nicht moglich. Weitere Lang-
zeitdaten (5-Jahres-Daten) sind erfor-
derlich und die Aussagen zum Einfluss
des Verfahrens auf die nachfolgende
Fertilitat sind derzeit noch limitiert.

Konsensus-Statements

1. Mit der transzervikalen Hochfre-
quenzablation in der Hand des Gy-
ndkologen steht eine alternative
Therapieoption zur Verfiigung. Diese
Methode ist indiziert bei Patientin-
nen mit einem symptomatischen
Uterus myomatosus (v.a. Blutungs-
storungen). Sie ist bevorzugt bei
FIGO-2-, -3-, -4- und -2-5-Myomen
und allen Myomen, die einer ope-
rativen Therapie schwer zuganglich
sind, einzusetzen.

2. Die sonografisch direkt kontrollierte
intrauterine Radiofrequenzablation
von Myomen ist ein schnelles geziel-
tes Verfahren zur Therapie von symp-
tomatischen Myomen. Ergebnisse von
Studien bis zu 2 Jahren zeigen hier
eine hohe Effektivitdt mit tiber 90 %
Symptomverbesserung sowie einem
signifikanten Anstieg der Lebens-
qualitdt. Die Operationszeit ist im
Vergleich zu allen anderen Verfahren
deutlich verkiirzt und die Rekonva-
leszenzzeit ebenfalls (1-2 Tage).

3. Die Patientin sollte darauf hinge-
wiesen werden, dass es unmittelbar
postoperativ zu einer verstdrkten
Blutung und Ausfluss kommen kann.
Der Therapieerfolg lasst sich friihes-
tens nach 3 Monaten beurteilen und
sollte sich auf die Verbesserung der
klinischen Symptomatik richten,
nicht auf die Reduktion des Myom-
volumens.

4. Die Komplikationsrate der Methode
ist extrem niedrig. Die Methode hat
damit beim gezielten Einsatz we-
sentliche Vorteile gegeniiber den
operativen Methoden. Ausnahmen
sind FIGO-0-, -1-, -6- und -7-Myome,
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Anwender in Deutschland, Osterreich und der Schweiz

° [ ]
o °
° (1]
[ ]
[ ]
(]
[ ]
ol °
(I
L L\L/-
[ ]

Deutschland

- Evangelisches Klinikum Koln Weyertal — Prof. Romer /Dr. Piriyev (seit 2014)
- Marienhospital Schwerte - Dr. Hartmann (seit 2015)
- Universitatsklinikum Erlangen - PD Dr. Hildebrandt/PD Dr. Burghaus (seit 2016)

- EVK Wesel - Dr. Uhl (seit 2016)

- Universitatsklinik Jena - Prof. Runnebaum /Dr. Shtian (seit 2016)
- Klinikum Kempten - Prof. Felberbaum /Dr. Brossner (seit 2016)

- Klinikum Boblingen - Prof. Renner (seit 2016)

- Marien Hospital in Witten - Prof. Schiermeier /Dr. Dagres (seit 2017)

- Josephs-Hospital Warendorf - Dr. Pschadka /Dr. Engelhardt (seit 2017)

- MHH - Medizinische Hochschule Hannover - Prof. Hillemanns /Prof. Hertel (seit 2017)
- Universitatsmedizin Mannheim - Prof. Siitterlin / Prof. Tuschy / Prof. Berlit (seit 2017)
- Sana Kliniken Duisburg - Prof. Schmidt/Dr. Schwddiauer (seit 2018)

- St. Elisabeth-Krankenhaus Damme - Dr. Holthaus (seit 2019)

- Universitatsklinikum Marburg Giel3en - Prof. Meinhold-Heerlein /Dr. Reising (seit 2019)
- Miinchen Kliniken Schwabing - Dr. Neumann (seit 2019)

- Caritas Krankenhaus St. Josef in Regensburg - Prof. Ignatov (seit 2020)

- Vivantes Humboldt Klinikum - Prof. Halwani/Dr. Kotanidis (seit 2020)

- Mathilden Hospital Herford - Dr. Wojdat (seit 2021)

Osterreich

- Kepler Universitatsklinikum Linz - Prof. Oppelt (seit 2017)

Schweiz

- Spital Oberengadin Samedan - Dr. Christoffel (seit 2017)

- Inselspital Bern - Prof. Mueller (seit 2018)
- Kantonspital Baden - Prof. Heubner (seit 2018)

- Stadtspital Triemli Ziirich - Dr. Passweg (seit 2019)

Abb. 6
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die einer hysteroskopischen oder la-
paroskopischen Operation gut zu-
ganglich sind.

5. Die Methode hat eine niedrigere
Re-Interventionsrate im Vergleich
zu organerhaltenden Operations-
methoden und radiologisch-inter-
ventionellen Therapien (UAE, HIFU).

6. Nach einer TRFA sollte 3 Monate bis
zu einer Schwangerschaft gewartet
werden. Erfolgreiche Schwanger-
schaften, auch mit nachfolgen-
den Spontanentbindungen, sind
bekannt. Eine abschlieRende Be-
urteilung beziiglich Fertilitat und
Schwangerschaftsverlauf ist aktuell
noch nicht moglich.

7. Die Methode ist fiir den vaginalso-
nografisch und endoskopisch aus-
gebildeten Gyndkologen schnell er-
lernbar.

8. Eine weitere therapeutische Option
fiir die Zukunft ist die Therapie der
fokalen Adenomyosis mit der TRFA.

9. Die transzervikale Radiofrequenz-
ablation von Myomen stellt eine
komplikationsarme und effiziente
Methode fiir Patientinnen mit symp-
tomatischen myomassoziierten Blu-
tungsstorungen und Schmerzen dar
und sollte daher vermehrt angeboten
werden. Zahlreiche Zentren in den 3
deutschsprachigen Landern bieten
das Verfahren bereits an (Abb. 6).
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