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abzugrenzen davon sind nicht MR-gesteuerte Verfahren zur Verwen-
dung des fokussierten Ultraschalls.

fir die am Ende des Artikels in alphabetischer Reihenfolge aufgefiihrten
Teilnehmerinnen und Teilnehmer des Konsensustreffens.
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ZUSAMMENFASSUNG

Der Magnetresonanz-gefiihrte fokussierte Ultraschall
(MRgFUS; Syn.: HIFU = hochintensiver fokussierter Ultra-
schall) ist ein sicheres und effektives thermoablatives
Verfahren zur Behandlung myombedingter Beschwer-
den. Die Datenlage zum MRgFUS ist aufgrund des Fehlens
randomisierter Studien limitiert. Indikation fiir eine Behand-
lung mit MRgFUS ist ein symptomatischer Uterus myoma-
tosus. Das Konsensuspapier behandelt Erfolgskriterien,
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und Komplikationen
der MRgFUS-Behandlung. Eingegangen wird auch auf die
Anwendung von MRgFUS im Rahmen der Kinderwunschbe-
handlung.

Kernaussagen:

= Grundlage der Therapieentscheidung sollte die Ziel-
setzung der Behandlung und der Therapiewunsch der
Patientin sein.

= Als Therapieerfolg einer MRgFUS-Behandlung wird die
Besserung oder das Verschwinden myombedingter
Beschwerden angesehen.

= Basis der Therapiefestlegung mittels MRgFUS ist die
facharztlich-gyndkologische Untersuchung inkl. Ultra-
schall. Notwendige Voraussetzung fiir eine MRgFUS-
Therapie ist die Erstellung einer Planungs-MRT mit
Kontrastmittel (KM).

= Eine Anzahl von mehr als 5 Myomen erschwert die
Behandlung; bei Myomen mit einem Durchmesser
von mehr als 10 cm ist die MRgFUS-Therapie kritisch
zu indizieren.

= Eine Empfehlung zur Behandlung mit fokussiertem Ultra-
schall vor einer geplanten Schwangerschaft kann aufgrund
der aktuellen Datenlage nicht ausgesprochen werden.

Zitierweise

= Kroncke T, David M. MR-Guided Focused Ultrasound in
Fibroid Treatment - Results of the 4t Radiological-Gyne-
cological Expert Meeting. Fortschr Rontgenstr 2019; 191:
626-629
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ABSTRACT

Magnetic Resonance-guided focused ultrasound (MRgFUS;
Syn.: HIFU = high intensity focused ultrasound) is a safe and ef-
fective thermoablative technique to treat fibroid-related
symptoms. The evidence is limited due to a lack of random-

ized trials. The indication for treatment by MRgFUS are symp-
tomatic uterine fibroids. This consensus paper covers criteria
to measure success, contraindications, side effects and
complications of MRgFUS treatment. The role of MRgFUS in
the setting of family planning is part of this publication.

Praambel

Die Myombehandlung mit der Technik des Magnetresonanz-ge-
fihrten fokussierten Ultraschalls (MRgFUS; Syn.: HIFU = hochin-
tensiver fokussierter Ultraschall) ist ein thermoablatives Verfah-
ren, bei dem durch fokussierten Ultraschall unter standiger MR-
tomografischer Kontrolle in einzelnen kleinen Volumenschritten
(sogenannte Sonifikationen, Syn.: Sonikationen) das zu behan-
delnde Gewebe soweit erhitzt wird, bis eine vollstindige Denatu-
rierung des geplanten Myomvolumens erreicht ist. Nach erfolgter
Thermoablation zeigt sich in der Erfolgskontrolle eine fehlende
Kontrastmittelaufnahme des behandelten Gewebes (entspr.
NPV =non-perfused volume).

Das MRgFUS-Verfahren wird transabdominal durchgefiihrt, ist
organerhaltend, nichtinvasiv und kann ambulant durchgefiihrt
werden.

Die Behandlungsmethode wird nur von wenigen spezialisier-
ten Einrichtungen angeboten.

Ziel der MRgFUS-Therapie ist die Verminderung oder Beseiti-
gung Myom-bedingter Beschwerden bei den betroffenen Frauen.
Mit der Ultraschallbehandlung kann eine Myomschrumpfung
erreicht werden. Eine vollstandige Riickbildung des Myoms ist
eher nicht zu erwarten und auch nicht Ziel der Behandlung.

Zwischen den Fachdisziplinen Frauenheilkunde und Radiologie
besteht Einigkeit dariiber, dass die Indikationsstellung zur not-
wendigen Therapie eines Uterus myomatosus nach facharztlicher
Untersuchung und Beratung durch eine Gynakologin/einen Gyna-
kologen erfolgen soll. Eine umfassende und vollstandige Beratung
tiber die Behandlungsmoglichkeiten bei symptomatischem Ute-
rus myomatosus schlieBt neben den medikamentdsen und opera-
tiven Behandlungsoptionen auch die beiden nichtoperativen The-
rapiemoglichkeiten Uterusarterienembolisation (UAE) und
MRgFUS ein. Die Entscheidung fiir oder gegen eine Therapiealter-
native sollte unter Berlicksichtigung des Patientinnenwunsches
und in Kenntnis der Therapiealternativen, ihrer Erfolgschancen
und Grenzen sowie typischer Nebenwirkungen und maoglicher
Komplikationen getroffen werden (informed consent).

Mit der Moglichkeit der MRgFUS-Behandlung ist auch in
Deutschland, Osterreich und der Schweiz ein Therapieverfahren
fur Patientinnen mit Myom-bedingten Beschwerden vorhanden,
das eine weitere Therapieindividualisierung beim Uterus myoma-
tosus ermdglicht.

Ziel des Konsensustreffens

Intention dieses 4. Konsensustreffens war die Bewertung und Ein-
ordnung des MRgFUS-Verfahrens in das Therapiespektrum bei der

Myombehandlung. Die 16 Teilnehmerinnen und Teilnehmer des
radiologisch-gyndkologischen Expertentreffens haben unter
Beriicksichtigung der vorhandenen aktuellen Literatur®** und ei-
gener Erfahrungen nach ausfiihrlicher Diskussion einen Konsens
zwischen den beiden beteiligten Fachrichtungen gefunden.

Die Expertenrunde war sich bewusst, dass hier iber die Mog-
lichkeiten und Grenzen eines radiologischen Therapieverfahrens
zusammen mit Fachleuten der Gyndkologie diskutiert wurde, die
das Verfahren selber nicht durchfiihren, die aber (iber Expertise
und Erfahrung mit der Diagnostik sowie der medikamentdsen
und operativen Behandlung von Erkrankungen des weiblichen
Genitales verfligen.

Der aus 7 Radiologen und 9 Gynakologen und Gynédkologinnen
zusammengesetzten Expertengruppe, die sich am 12. Januar
2019 in Berlin zum 4. radiologisch-gyndkologischen Konsensus-
treffen zur MRgFUS-Therapie versammelte, gehorten Teilneh-
mer/innen aus Deutschland und der Schweiz an.

Die Gruppe verabschiedete nach Diskussion im Konsens die
nachfolgenden Empfehlungen. Das Konsensuspapier wird von
den am Ende der Arbeit aufgefiihrten Gyndkologen und Gynako-
loginnen und Radiologen getragen. Es spiegelt den derzeitigen
Wissensstand wider.

Insgesamt ist festzuhalten, dass die Datenlage zum MRgFUS
aufgrund des Fehlens randomisierter Studien limitiert ist.

Strukturelle Voraussetzungen zur
Durchfiihrung der MRgFUS-Therapie

Die MRgFUS-Therapie sollte nur an medizinischen Einrichtungen
durchgefiihrt werden, die die nétige Expertise und Erfahrung zur
Durchfithrung der MRgFUS-Therapie haben. Dies beinhaltet auch
das konservative und operative Management von Nebenwirkun-
gen und Komplikationen. Es sollten auBerdem Mdglichkeiten zur
Einleitung einer postinterventionellen Schmerztherapie gegeben
sein.

Notwendige Untersuchungen vor einer
MRgFUS-Therapie

Basis der Therapiefestlegung ist die facharztlich-gynakologische
Untersuchung inkl. Ultraschall. Notwendige Voraussetzung ist
die Erstellung einer Planungs-MRT mit Kontrastmittel (KM), mog-

ok

im Anhang finden sich Literaturhinweise auf einige relevante Publikatio-
nen.
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lichst in Bauchlage. Die KM-Darstellung dient auch der Einschat-
zung, ob und in welchem MaRe das Myom perfundiert ist.

Vor jeder MRgFUS muss die Indikation zur Hysteroskopie und
fraktionierten Abrasio in Abhangigkeit vom Blutungsmuster und
der Endometriumdicke und -struktur kritisch gepriift werden. Es
sollte ein nicht langer als 12 Monate zuriickliegender, unauffalli-
ger zytologischer Abstrichbefund von der Cervix uteri vorliegen.

Ebenso sollte im Rahmen des Aufklarungsgesprachs mit der
Patientin vor MRgFUS auf das Fehlen einer préinterventionellen
histologischen Absicherung, wie bei allen anderen organerhalten-
den Myomtherapieverfahren auch, hingewiesen werden.

Das Gesamtrisiko eines nicht erkannten uterinen Malignoms
(darunter auch Uterussarkome) wird in der aktuellen Literatur zwi-
schen 0,09 und 0,18 % bei wegen eines vermeintlichen Myoms
operierten Patientinnen angegeben. Klinik oder Bildgebung erlau-
ben keinen Ausschluss insbesondere eines uterinen Sarkoms.

Die Entscheidung fiir eine organerhaltende medikamentose,
operative oder interventionell-radiologische Behandlungsoption
schlieBt daher die Aufklarung tiber die Risiken der verspdteten
Diagnosestellung eines Sarkoms mit ein.

Indikationen fiir eine MRgFUS-Therapie

Indikation flir eine MRgFUS-Behandlung ist ein symptomatischer
Uterus myomatosus.

Voraussetzung ist ein Uterus myomatosus, bei dem die anato-
mische Lage der Myome einen sicheren Zugang fiir den MRgFUS
ermoglicht. Eine Anzahl von mehr als 5 Myomen erschwert die Be-
handlung. Bei Myomen mit einem Durchmesser von mehr als
10 cm ist die MRgFUS-Therapie aufgrund des groRen Myomvolu-
mens und der damit einhergehenden langen Behandlungszeit
ebenfalls kritisch zu indizieren. Die Datenlage beziiglich der
Myomzahl und -volumina ist unklar.

Der MRgFUS wird als eine Alternative zum operativen und
medikament6sen Vorgehen sowie zur UAE eingesetzt. Grundlage
der Therapieentscheidung sollte die Zielsetzung der Behandlung
und der Therapiewunsch der Patientin sein. Der MRgFUS stellt
bei gegebener technischer Durchfiihrbarkeit eine gute Option
fur Patientinnen mit Wunsch nach einer méglichst geringinvasi-
ven Behandlung dar.

Erfolgskriterien fiir die MRgFUS-Therapie

Als Therapieerfolg nach MRgFUS-Behandlung wird die Besserung
oder das Verschwinden Myom-bedingter Beschwerden angese-
hen. Eine Volumenreduktion wird angestrebt, gilt aber als sekun-
dares Therapieziel.

Als technischer Parameter fiir den Behandlungserfolg beim fo-
kussierten Ultraschall gilt das Erreichen eines moglichst groRen
NPV (=non-perfused volume), das positiv mit der Symptomkon-
trolle assoziiert ist.

Kontraindikationen fiir eine
MRgFUS-Therapie

= V.a. Malignom (absolut)

= Schwangerschaft (absolut)

= akuter entziindlicher Prozess (absolut)

= subsers-gestielte Myome (absolut)

= submukdse Myome Typ 0 und | (relativ; absolut bei
Kinderwunsch)

= kein ausreichendes Schallfenster zur Behandlung erreichbar
(z. B. Darmiiberlagerungen) (absolut)

= Uterus myomatosus mit mehr als 5 Myomen (relativ)

= Uterusmyome mit einem Durchmesser iber 10 cm (relativ)

= groRe Narben im Schallfenster (relativ)

= Myomlage nahe am Os sacrum (relativ)

= allgemeine Kontraindikationen gegeniiber MR-Kontrastmitteln
(relativ)

= Patientin in der Postmenopause (relativ)

= relative und absolute MRT-Kontraindikationen

Ulipristalacetat kann zu einer besseren Durchblutung der Myome
fiihren; dadurch kann sowohl die Einschatzung der MRgFUS-The-
rapierbarkeit als auch die Behandlung selbst unter Ulipristalace-
tat-Einnahme unginstig beeinflusst werden.

MRgFUS-Therapie bei Patientinnen mit
Kinderwunsch

Es liegen keine publizierten prospektiven Daten von Frauen vor,
die bei bestehendem Kinderwunsch mittels MRgFUS/HIFU behan-
delt wurden. Daher kann keine Empfehlung zur Durchfiihrung
einer MRgFUS/HIFU-Behandlung vor einer geplanten Schwanger-
schaft bei Frauen mit Kinderwunsch ausgesprochen werden.

MRgFUS und Schwangerschaft

Schwangerschaften nach MRgFUS-Behandlung sind maglich.

Wenn die Patientin eine Schwangerschaft nach MRgFUS/HIFU-
Behandlung anstrebt, sollte wahrscheinlich ein Mindestabstand
von ca. 6 Monaten zwischen der Myomtherapie mit MRgFUS und
dem Eintritt einer Schwangerschaft eingehalten werden.

Nebenwirkungen/Komplikationen der
MRgFUS-Therapie

Relevante Nebenwirkungen und Komplikationen wahrend und

nach Durchfiihrung einer MRgFUS-Behandlung sind selten:

= Schmerzen

= Verbrennung der Haut

= Entziindung des Unterhautfettgewebes und der Muskulatur
der Bauchdecke

= Pardsthesie des Beins aufgrund von Nervenreizung oder
-schadigungen

= tiefe Beinvenenthrombose (sehr selten)

= Darmperforation (extrem selten)
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Neben verstarkten und/oder unregelmaRigen Blutungen inner-
halb von 3 Monaten nach der Therapie kann es nach einer Myom-
behandlung mittels MRgFUS auch zu einer fiir die Patientin unan-
genehmen und schmerzhaften AusstoBung von (nekrotischem)
Myommaterial im Sinne eines ,Myoma in statu nascendi“ kom-
men. Hier ist auch eine von vaginal vorgenommene, uteruserhal-
tende Abtragung moglich, ggf. auch in Kombination mit einer
operativen Hysteroskopie. Eine perioperative Antibiotikaprophy-
laxe wird in diesen Féllen empfohlen.

Nachuntersuchung nach MRgFUS-Therapie

Eine fachérztliche Nachuntersuchung nach MRgFUS wird empfoh-
len. Bildgebende Verfahren sind hilfreich (z. B. Sonografie in Verbin-
dung mit Doppler-Sonografie, MRT). Bei fehlendem Therapieerfolg
(keine Symptombesserung und/oder GréRBenprogredienz der Myo-
me) oder Auffdlligkeiten in der Bildgebung (GréRenzunahme von
Myom/en oder Uterus) ist eine weitere Abkldrung notwendig.

Ausblick

Es ist geplant, 2021 unter Berticksichtigung der dann vorliegen-
den Daten und Erfahrungen die Empfehlung zur MRgFUS-Thera-
pie von Myomen zu (berarbeiten.

Die Teilnehmer/innen der Konsensusrunde regen die Erstel-
lung einer interdisziplindren Leitlinie ,Uterus myomatosus*® an.
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