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Priv.-Doz. Dr. Wessalowski, Rudiger Dusseldorf
Priv.-Doz. Dr. Zabel-du Bois, Angelika Heidelberg

TOP 1: BegriiBung

Herr Sauer begrif3t die Anwesenden und eréffnet das 13. Treffen des Atzels-
berger Kreises.

Er bittet zunachst Herrn Dr. Klaus-Peter Thiele vom Kompetenz Centrum On-
kologie (KCO) des MDK Nordrhein in Disseldorf, der als Referent an der Ver-
anstaltung teilnimmt, sich kurz vorzustellen.

Zum ersten Mal am Atzelsberger Treffen nehmen folgende Personen teil:
Priv.-Doz. Dr. Angelika Zabel-du Bois, Uniklinik Heidelberg, Strahlentherapie
Ir. Richard Canters, Uniklinik Rotterdam, Strahlentherapie (Physiker)

Dr. Nicola Sennewald, Dr. Sennewald Medizintechnik GmbH, Minchen

Evi Apostolidou, Uniklinik Mannheim, Strahlentherapie

TOP 2: Protokoll des letzten Treffens / Allgemeines

Die Urologen, die zu den Themen Blasenkarzinom und Prostatakarzinom in
die Uberlegungen des Atzelsberger Kreises mit einbezogen werden sollten,
zeigen, aulder den Erlanger Kollegen, offensichtlich Beriihrungsangste und
sind bisher der Einladung wiederholt nicht gefolgt.

Ein Teilerfolg ist dahingehend zu vermelden, dass Herr Sauer die Zusage fir
das geplante Gesprach mit der Deutschen Krebshilfe bekommen hat, um das
Thema Hyperthermie und die Notwendigkeit der Forderung von Studien ein-
mal grundsatzlich mit den Verantwortlichen (Kohlhuber, Nettekoven und einem
Vertreter des Ausschusses Therapiestudien) zu diskutieren.

Méglicherweise gelingt es auf diesem Wege, mit Missverstandnissen und dem
Problem ,falscher* Gutachter, die in der Vergangenheit zur Ablehnung von
Hyperthermiestudien geflihrt haben, aufzurdumen und das Terrain fur die Zu-
kunft zu ebnen.

Als Vertreter des Atzelsberger Kreises sind die Herren Sauer, Issels und
Bruggmoser vorgesehen. Ein Termin wurde auf den 28. Sept. 2010 festgelegt.

Verantwortlich
Zu erledigen

Rolf Sauer, Rolf
Issels, Gregor
Bruggmoser
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TOP 3: Lokal rezidivierendes Rektumkarzinom (HyRec-Studie) (Arbeits-
gruppe: Dr. O. Ott, Erlangen / Dr. C. Belka, Miinchen / Prof. R. Fietkau,
Erlangen)

Herr Ott fasst noch einmal fir alle Teilnehmer die wichtigsten Punkte dieser
neoadjuvanten Phase IlI-Studie zum rezidivierenden Rektumkarzinom zu-
sammen (vergl. frihere Protokolle).

Nach Ablehnung der Foérderung durch die Deutsche Krebshilfe wurde das Pro-
tokoll inzwischen der Deutschen Krebsgesellschaft zwecks Erlangung des
Glutesiegels A vorgelegt, was zur Senkung der Versicherungskosten fiir diese
Studie notwendig ist. Bisher gibt es hierzu noch keine Antwort.

Bereits beim letzten Treffen hatte Herr Fietkau kommuniziert, dass die Unikli-
nik Erlangen die Kosten fur die Studie aus ihren F&L-Mitteln ibernehmen wird,
um diese uUberhaupt zu ermdglichen. Dies umfasst alle allgemeinen Kosten
wie Versicherung, Behérdenkosten, Monitoring (ohne Besuche vor Ort) etc.

Die individuellen Kosten kénnen aus diesen Mitteln natiirlich nur fir den
Standort Erlangen getragen werden. Sie missten von den Studienteilnehmern
anderer Standorte selbst getragen werden.

Herr Ott stellt eine Modellrechnung vor, die veranschaulichen soll, welche Ko-
sten weiteren Teilnehmern an der HyRec-Studie entstehen wirden:

- Einstiegskosten 950,- €, bei zeitgerechter Einreichung 550,- €
- Laufende Kosten 3.500,- €
- Extrakosten (z.B. bei Prufarztwechsel) 550,- bis 800,- €

pro Anderung

Somit liegen die jahrlichen Kosten bei optimaler Organisation durch die exter-
nen Zentren bei 500,- bis 1000,- €.

TOP 4: Qualitatszirkel Hyperthermie (Prof. G. van Rhoon, Rotterdam / Dr.
G. Bruggmoser, Freiburg / U. Lamprecht, Tiibingen)

Herr Bruggmoser berichtet tiber den aktuellen Stand der Arbeit des Qualitats-
zirkels Hyperthermie.

Der Leitfaden zum Qualitatsmanagement in der Hyperthermie ist in den we-
sentlichen Teilen fertig. Er soll der Standardisierung in den Bereichen Vorbe-
reitung, Durchfliihrung und Auswertung rund um die Hyperthermiebehandlung
dienen.
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Dieser Basisleitfaden kann dann fir alle zukiinftigen Hyperthermiestudien in-
dividualisiert und dem Studienprotokoll beigefiigt werden.

Herr Canters stellt im Anschluss den Teilnehmern die RHyThM-Software (Rot-
terdam Hyperthermia Thermal Modulator) vor. Obwohl es sich hierbei nicht um
eine Leitlinie, sondern ,nur® um eine dringende Empfehlung handelt, wird be-
schlossen, dass diese zuklnftig von allen Hyperthermiestudien-Teilnehmern
verwendet wird. Ziel ist der Einsatz von RHyThM bei jeder Hyperthermiebe-
handlung.

Herr Ott bittet Herrn Bruggmoser aus aktuellem Anlass um eine Aufstellung
der Parameter, die konkret fiir die RHyThM-Nutzung bei der HyRec-Studie
erforderlich sind, um diese in den CRF einbinden zu kénnen.

AbschlieRend stellt Herr Lamprecht ein kurzes Beispiel der RHyThM-
Anwendung beim Rektumkarzinom vor. Das soll beim nachsten Treffen vertieft
werden.

TOP 5: Kosteniibernahme neuer Therapien durch die gesetzlichen Kran-
kenkassen (Dr. Klaus-Peter Thiele, KCO des MDK Nordrhein, Diisseldorf)

Herr Thiele fasst einfihrend noch einmal kurz die Historie der Hyperthermie
unter Kostenerstattungsgesichtspunkten sowie die Griinde des G-BA-
Beschlusses von 2005 zusammen.

Hauptproblem ist auch aus Herrn Thieles Sicht, dass der Unterschied zwi-
schen seridser, qualitatsgesicherter Hyperthermie und der sog. komplementa-
ren Hyperthermie kaum zu vermitteln sei.

Das InEK, zustandig fir neue DRGs, ist eine rein datengetriebene Einrichtung,
und die Hyperthermie konnte sich in den letzten Jahren statistisch nicht her-
ausmendeln, da die Mengen zu gering sind, um als Kostentrenner zu fungie-
ren. Vor diesem Hintergrund bewertet Herr Thiele das ortsspezifische Zusatz-
entgelt als mittelfristigen Reimbursement-Weg fiir die Hyperthermie.

Um das Anliegen weiter voran zu treiben, benétigt die GKV einen kompeten-
ten und seriésen Ansprechpartner. Die IAH konnte aufgrund ihrer Semiseriosi-
tat dieser Anforderung in den letzten Jahren nicht gerecht werden. Der Atzels-
berger Kreis ware aus Herrn Thieles Sicht eine wiinschenswerte und greifbare
Gruppe, die von der GKV positiv wahrgenommen wirde.

Gregor Brugg-
moser
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Herr Issels merkt in diesem Zusammenhang an, dass eine Satzungsanderung
der IAH geplant ist, um sich der ,schwarzen Schafe“ zu entledigen und sich
dann — mit welchem neuen Namen auch immer — neu zu positionieren. Das
musste naturlich auch entsprechend publiziert werden misste (DKH, DKG).

Herr Thiele merkt noch an, dass Kritiker immer wieder betonen, dass der Da-
tenoutput der Hyperthermie, gemessen an der vergangenen Zeit und den in-
vestierten Mitteln, zu gering sei.

Abschliellend werden die Forderungen von Herrn Thiele diskutiert, die ihm als
beratende, neutrale, wenn auch der ,richtigen“ Hyperthermie gegeniber auf-
geschlossene Person, die Arbeit erleichtern wirden.

- Erstellung eines QC-Handbuches fiir Tiefen- und Oberflachenhy-
perthermie. Die wesentlichen Daten hierzu wurden bereits vom Quali-
tatszirkel Hyperthermie erarbeitet (s. TOP 4). Ein Entwurf soll bis zum
Jahresende fertig gestellt und den Teilnehmern zur Vorbereitung des
nachsten Treffens zur Verfligung gestellt werden.

AbschlieRend ist eine sinnvolle Publikation der finalen Daten anzustre-
ben. Dies ware zum entsprechenden Zeitpunkt mit Unterstitzung von
Herrn Thiele beispielsweise im Arzteblatt kurzfristig realisierbar.

- Konzeption eines Studiengebaudes Hyperthermie, um sehen und ver-
mitteln zu kénnen, welche Aktivitaten laufen wo, wie ist der Stand und
welches Ergebnis ist zu erwarten?

- Extraktion der Daten zum Brustwandrezidiv beim Mammakarzinom aus
der Ellen Jones-Studie im JCO. Frau Oldenborg avisiert die retrospek-
tiv erhobenen Daten von 800 Patientinnen mit Brustwandrezidiven ei-
nes Mammakarzinoms, deren Publikation im nachsten Jahr zu erwar-
ten ist.

- Benennung potentieller Gutachter vor Gericht.

Hierzu werden als Physiker die Herren Bruggmoser, Nisslin und Wust
sowie die Herren Issels, Wessalowski, Sauer und Bamberg als Medizi-
ner der verschiedenen Fachrichtungen vorgeschlagen.

- Erstellung eines Konzeptes zur Weiterbildung/Zusatzqualifikation fur
einen Facharzt bzw. Fachphysiker Hyperthermie. Dies ist sicherlich ein
langfristiges Vorhaben. Man kdnnte jedoch auf Basis einer bereits exi-
stierenden alteren DEGRO-Leitlinie aus dem Jahre 2000, die die An-
wesenheit eines Physiker bzw. Ingenieurs bei der Durchfiihrung einer
Hyperthermie fordert, ein neues und weitergehendes Konzept erarbei-
ten und diese Empfehlungen dann ber die entsprechenden Organe
(DKG, DGMP) publizieren.

Gregor Brugg-
moser, Richard
Canters, Gerard
van Rhoon

Rolf Sauer

Gerhard Sen-
newald
Sabine Olden-
borg

Rainer Fietkau,
Oliver Ott, Rolf
Sauer, Gregor
Bruggmoser

Rainer Fietkau,
Rolf Issels
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TOP 6: Blasenkarzinom

Bereits beim letzten Treffen wurde Uber eine Hyperthermiestudie beim Harn-
blasenkarzinom nachgedacht — nicht zuletzt, da die Blase homogen und damit
gut hyperthermierbar ist.

Die heutige Diskussion lehnt sich in weiten Teilen der vorangegangenen an

(vergl. Protokoll vom 25. Juni 2010). Erneut steht die Frage im Vordergrund,
welche Zielgruppe fiir eine solche Studie die bessere ist: Patienten mit ober-
flachlichem oder Patienten mit muskelinvasivem Blasenkarzinom?

Herr Sauer bittet um Entschuldigung, dass es ihm zwischenzeitlich nicht ge-
lungen ist, das von Herrn Vujaskovic beim vorletzten Treffen vorgestellte Pro-
tokoll zum Harnblasenkarzinom detaillierter zu sichten. Er wird dies bis zum
nachsten Treffen nachholen.

Frau Oldenburg stellt in Vertretung von Herrn Hulshof das niederlandische
Protokoll zum muskelinvasiven Harnblasenkarzinom vor. Es fokussiert sich auf
Patienten, die — aus welchen Griinden auch immer — flr eine Zystektomie
und/oder eine Chemotherapie nicht geeignet sind bzw. eine solche ablehnen.
Die bendtigte Patientenzahl ist vergleichsweise grof. Deshalb wiirde die Am-
sterdamer Arbeitsgruppe es begriiRen, wenn deutsche oder auch weitere Zen-
tren sich der Studie anschlieen wirden. Das Protokoll ist in einer noch ver-
gleichsweise frihen Phase und bedarf der weiteren Ausarbeitung im Kreise
der interessierten Kollegen.

Die Frage, ob die deutschen Kollegen grundsatzlich an einer Zusammenarbeit
mit Amsterdam im Rahmen dieser Studie interessiert sind, wird mit ,ja“ beant-
wortet. Ein Protokollentwurf sollte im kleinen Kreis vorbereitet und den Kolle-
gen auf dem nachsten Atzelsberger Treffen vorgestellt werden.

Auch eine Pilotstudie zum oberflachlichen Harnblasenkarzinom der Amster-
damer Arbeitsgruppe steht kurz vor dem Abschluss. Frau Geijsen kénnte beim
nachsten Treffen die Ergebnisse dieser Feasibility-Studie prasentieren.

Dieses Studienkonzept erregt insofern grol3es Interesse, als dass eine Studie
zur Rezidivprophylaxe bei Patienten mit oberflachlichem Harnblasenkarzinom
vom Atzelsberger Kreis beim letzten Mal favorisiert wurde, da sie bei den Uro-
logen laut den Herren Goebell und Smiszek die gréRte Akzeptanz finden wur-
de.

Wie genau ein solches Protokoll aussehen koénnte, sollte ebenfalls zunachst
im kleinen Kreis erarbeitet werden. Potentielle Zentren waren Dusseldorf, Er-
langen, Minchen und Tubingen.

Rolf Sauer

Peter Goebell,
Robert Smis-
zek, Oliver Ott,
Vanessa Hein-
rich

Debby Geijsen

Peter Goebell,
Robert Smis-
zek, Oliver Ott,
Vanessa Hein-
rich
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Grundsatzlich erschwert wird die Arbeit am Protokoll einer Hyperthermiestudie
fir das Harnblasenkarzinom nicht nur, wie eingangs erwahnt, durch die Einla-
dungsresistenz der Urologen, sondern auch dadurch, dass nur schwerlich ein
Meinungsbildner innerhalb dieser Fachgesellschaft zu finden ist, der einem
solchen Ansatz gegeniber aufgeschlossen ist und fiir ein solches Projekt zu
gewinnen ware. Es wird vorgeschlagen, zunachst die Wahl des neuen Vorsit-
zenden der DGU abzuwarten. Darlber hinaus erklart sich Herr Hartmann be-
reit, Frau Priv.-Doz. Dr. Margitta Retz, Vorsitzende des Forschungsverbundes
Harnblasenkarzinom, anzusprechen.

TOP 7: Prostatakarzinom (Arbeitsgruppe: Prof. S. Maluta, Verona / Prof.
H. J. Feldmann, Fulda)

Da die Munchener Arbeitsgruppe um Herrn Belka bereits zum wiederholten
Male nicht am Atzelsberger Treffen teilnimmt und das Projekt dadurch sta-
gniert, wird beschlossen, einen Schnitt zu machen und den Herren Feldmann
und Maluta die Verantwortung firr die geplante Prostatakarzinomstudie zu
Ubertragen. Sie werden Herrn Goebell und Herrn Hartmann sowie die Urolo-
gen ihres Vertrauens (Prof. Jurgen Breul, Loretto-Krankenhaus Freiburg und
Prof. Luigi Comunale, Uniklinik Verona) in die Uberlegungen einbeziehen.

Das Patientenklientel fur diese Studie sollte sich nach dem bisherigen Entwurf
aus der Gruppe der RO und R1 resezierten Prostatakarzinome rekrutieren, die
adjuvant bestrahlt werden (66 Gy bei RO und R1, 70 Gy beim Rezidiv) — als
alleinige Therapie im Standardarm bzw. in Kombination mit der Tiefenhy-
perthermie im experimentellen Arm. Herr Goebell bietet sich an, das vorhan-
dene Studienprotokoll bis zum nachsten Treffen zu sichten.

TOP 8: Peritonealkarzinose beim Ovarialkarzinom (Arbeitsgruppe: Dr. J.
Gellermann, Berlin / Prof. R. Sauer, Erlangen)

Von der Berliner Arbeitsgruppe ist leider niemand anwesend. Da auch Frau
Prof. Tanja Fehm aus Tibingen nicht, wie geplant, am heutigen Treffen teil-
nehmen kann, ihr Kommen aber fur Januar zugesagt hat, wird dieser Pro-
grammpunkt auf das nachste Treffen verschoben.

Bis dahin werden zusatzlich die Kollegen Prof. Klaus Friese, Minchen und
Prof. Andreas du Bois von der AGO kontaktiert.

Arndt Hartmann

Horst Jurgen
Feldmann, Ser-
gio Maluta, Pe-
ter Goebell,
Arndt Hartmann

Peter Goebell

Rainer Fietkau,
Rolf Sauer
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TOP 9: Sonstiges

Herr Issels kommuniziert der Gruppe den 26. bis 28. Mai 2011 als Termin fur
den ESHO néachsten Jahres in Aarhus.

Néachste Atzelsbergtermine:

14. Arbeitstreffen des Atzelsberger Hyperthermie-Kreises
Freitag, 14. Januar 2011
9:00 Uhr — 16:00 Uhr
Schloss Atzelsberg bei Erlangen

15. Arbeitstreffen des Atzelsberger Hyperthermie-Kreises
Freitag, 8. April 2011
9:00 Uhr — 16:00 Uhr
Schloss Atzelsberg bei Erlangen

5/ (itrca Walber=pfllicero . /D~

Dr. M. Walter-Allmeroth Prof.
Protokollfiihrerin
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