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Auf dem 49. Kongress der Society of Gynecologic Oncology (SGO)
vom 24.3. bis 27.3.2018 in New Orleans wurden die Ergebnisse
der LACC-Studie (Laparoscopic Approach to Cervical Cancer) im
Rahmen eines Vortrags erstmalig prasentiert [1]. Das primare Stu-
dienziel dieser internationalen randomisierten Multicenterstudie
der Phase Ill war der Vergleich des krankheitsfreien Uberlebens
zwischen Frauen, die eine laparoskopische oder roboterassistierte
radikale Hysterektomie im Vergleich zu einer abdominellen radi-
kalen Hysterektomie (TLRH/TRRH versus TARH) erhielten. Sekun-
dére Studienziele waren Rezidivrate, behandlungsassoziierte Mor-
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biditdt, Gesamtiiberleben, Kosteneffektivitdt und Lebensqualitat.
Die Studie war als Nichtunterlegenheitsstudie des laparoskopi-
schen Arms im Vergleich zum abdominellen Standardarm mit
einer Nachbeobachtungszeit von 4,5 Jahren und einer Fallzahl
von 740 Patientinnen konzipiert. Eingeschlossen wurden Patien-
tinnen mit primarem Plattenepithel-, Adeno- oder adenosquamao-
sen Karzinom der Cervix uteri mit den FIGO-Stadien IA1 (mit LVSI),
IA2 oder IB1. Die teilnehmenden Zentren mussten 10 dokumen-
tierte Falle mit laparoskopischer/roboterassistierter radikaler Hys-
terektomie und auch 2 nicht editierte Gesamt-Videoaufnahmen
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an das Studienkomitee einreichen. Die Studie wurde im Juni 2008
eroffnet und vorzeitig durch das Data Safety & Monitoring Com-
mitee nach Rekrutierung von 85% der Patientinnen aufgrund der
signifikanten Unterlegenheit des Laparoskopiearms aus Sicher-
heitsgriinden gestoppt.

Weniger als 20% der Patientinnen wurden in nordamerikani-
schen Zentren, die (ibrigen aus Zentren in Stidamerika, Indien,
China, Australien, Italien und Bulgarien rekrutiert. 312 Frauen
wurden im abdominellen Arm und 319 Frauen im laparoskopi-
schen/roboterassistierten Arm rekrutiert mit jeweils gut ver-
gleichbaren Einschlusscharakteristika in Bezug auf FIGO-Stadium,
histologischen Subtyp, Differenzierungsgrad, TumorgréRe, Re-
sektionsrander und Anzahl der entfernten und befallenen Lymph-
knoten. Allerdings waren das Grading, die Invasionstiefe und auch
die TumorgroRe bei 30% der Fille zum Zeitpunkt der Vortragspra-
sentation noch unbekannt.

Nach einer medianen Nachbeobachtungszeit von 2,5 (0,0-6,3)
Jahren und mit 39,2% vollstdndigen Datensdtzen lag das krank-
heitsfreie Uberleben nach 4,5 Jahre in der TARH-Gruppe (per Pro-
tokoll) bei 97,6% (94,1-99,0) vs. 87,1% (81,0-91,3) in der TLRH/
TRRH-Gruppe mit einem p-Wert von 0,88, sodass die Nichtunter-
legenheitsgrenze statistisch zuungunsten des Laparoskopiearms
verfehlt wurde. Der Anteil von krankheitsfreien Patientinnen
(DFS) war signifikant im abdominellen Standardarm héher (Haz-
ard Ratio [HR] 3,74; 95%-Konfidenzintervall [KI] 1,63-8,58;
p=0,002). Auch die Auswertung des progressionsfreien Uber-
lebens (PFS) bestatigt die besseren Ergebnisse des abdominellen
Vorgehens (HR 3,88; 95%-KI 1,79-8,41; p<0,001). Lediglich 7
(2,2%) von 312 abdominell operierten Frauen erlitten ein Rezidiv,
wahrend 27 (8,5 %) Rezidive im laparoskopischen/roboterassistier-
ten Arm auftraten, von denen knapp die Halfte im Scheiden-
abschlussbereich bzw. im kleinen Becken lokalisiert waren. Auch
beziiglich des Gesamtiiberlebens war das abdominelle Vorgehen
signifikant tiberlegen (HR 6,00; 95%-Kl 1,77-20,3, p=0,04). Von
den 19 im laparoskopischen Arm verstorbenen Frauen war in
14 Féllen das Zervixkarzinom urséchlich.

Neben dieser Studie wurde auf dem diesjdhrigen SGO-Kon-
gress auch eine retrospektive Auswertung der US-amerikanischen
National Cancer Database (NCDB) des Zeitraums 2010 bis 2012
prasentiert, die bei 2221 Frauen mit Zervixkarzinom der FIGO-Sta-
dien 1A2 bis IB1 ebenfalls ein signifikant besseres Uberleben fiir
die abdominell operierte Kohorte im Vergleich zur laparosko-
pisch/roboterassistierten Kohorte zeigte. Dies betraf gemaR einer
Zweitauswertung (prdsentiert auf dem ASCO-Kongress 2018) die
Zervixkarzinome mit einer GroRe zwischen 2 und 4 cm, wéhrend
die Unterschiede bei den Tumoren unter 2 cm nicht signifikant
unterschiedlich waren [2].

Hillemanns P et al. Stellungnahme zur LACC-Studie... Geburtsh Frauenheilk 2018; 78: 766-767

In der Zusammenfassung konstatieren die Autoren der LACC-
und NCDB-Vortrédge, zu denen noch keine Vollpublikationen vor-
liegen, dass die laparoskopische radikale Hysterektomie mit einer
héheren Rezidivrate und einem schlechterem Gesamtiiberleben
im Vergleich zur offenen radikalen Hysterektomie assoziiert ist.
Es wurde die Empfehlung ausgesprochen, Patientinnen mit Zer-
vixkarzinom FIGO IA1 (mit LVSI), 1A2, IB1 und geplanter radikaler
Hysterektomie (iber die Ergebnisse der LACC-Studie zu informie-
ren.

Einige Punkte der Studie in der prasentierten, noch nicht publi-
zierten Form sind noch offen wie die Selektionskriterien bei der In-
dikationsstellung (z.B. Zeitpunkt der Randomisation), die statis-
tische Aussagekraft bei reduzierter Probandenzahl, bei kurzer
Nachbeobachtungszeit und angesichts der unvollstindigen Da-
tensdtze, der Effekt einer Lernkurve bei den Operateuren etc. Wei-
terhin ist die sehr geringe Rezidivquote von lediglich 2% im offe-
nen Hysterektomiearm bemerkenswert — im Vergleich zu Rezidiv-
raten von rund 10% in retrospektiven Studien.

Erst das Vorliegen der Vollpublikation wird den Diskussionsrah-
men erdffnen, ob eine weitere randomisiert-kontrollierte Studie
sinnvoll ist.

Die Kommission Uterus der AGO und die AGE weisen die Kolle-
genschaft darauf hin, dass aufgrund der in der LACC-Studie gefun-
denen onkologischen Uberlegenheit der offenen radikalen Hyster-
ektomie die Operationsmethode ,Laparoskopie versus abdomi-
nelle Chirurgie“ klar und offen mit der Patientin diskutiert werden
soll — auch wenn diese Studie noch keinen Peer-Review-Prozess
durchlaufen und nicht final publiziert worden ist.

Auch bei einer hohen Expertise in der laparoskopischen bzw.
roboterassistierten radikalen Hysterektomie bei friihem Zervix-
karzinom bis FIGO IB1 sollte jede Patientin vor einer Operation
umfassend tber die auf den amerikanischen Kongressen prdsen-
tierten vorldufigen Studienergebnisse informiert werden.
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