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Praambel

Die Myombehandlung mit der Technik des magnetresonanzge-
fihrten fokussierten Ultraschalls (MRgFUS; Syn.: HIFU = hoch-
intensiver 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 ist organerhaltend, nicht invasiv 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 myombedingter Beschwerden bei den betroffenen Frauen.
Mit der Ultraschallbehandlung kann eine Myomschrumpfung er-
reicht werden. Eine vollstandige Riickbildung des Myoms ist eher
nicht zu erwarten und auch nicht Ziel der Behandlung.
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Abzugrenzen davon sind nicht MR-gesteuerte Verfahren zur Verwen-
dung des fokussierten Ultraschalls.

David M et al
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. Magnetresonanzgefiihrter fokussierter Ultraschall ...

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

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

Ziel des Konsensustreffens

Intention dieses dritten Konsensustreffens war die Bewertung und
Einordnung des MRgFUS-Verfahrens in das Therapiespektrum bei
der Myombehandlung. Die 12 Teilnehmerinnen und Teilnehmer
des radiologisch-gynékologischen Expertentreffens haben unter
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Berlicksichtigung der vorhandenen aktuellen Literatur' und eige-
ner Erfahrungen nach ausfiihrlicher Diskussion einen Konsens zwi-
schen den beiden beteiligten Fachrichtungen gefunden.

Die Expertenrunde war sich bewusst, dass hier iber die M6g-
lichkeiten und Grenzen eines radiologischen Therapieverfahrens
zusammen mit Fachleuten der Gynakologie 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 Ge-
nitales verfligen.

Der aus 4 Radiologen und 8 Gynakologen/innen zusammenge-
setzten Expertengruppe, die sich am 14. Januar 2017 in Berlin
zum dritten radiologisch-gynédkologischen Konsensustreffen zur
MRgFUS-Therapie versammelte, gehdrten auch Gyndkologen aus
der Schweiz.

Die Gruppe verabschiedete nach ausfiihrlicher, teilweise kon-
troverser Diskussion im Konsens die nachfolgenden Empfehlun-
gen. Das Konsensuspapier wird von den am Ende der Arbeit auf-
gefiihrten Gyndkologen/innen und Radiologen getragen. Es spie-
gelt den derzeitigen Wissensstand wider.

Strukturelle Voraussetzungen zur
Durchfiihrung der MRgFUS-Therapie

Die MRgFUS-Therapie sollte nur an Kliniken durchgefiihrt werden,
die die nétige Expertise und Erfahrung zur Durchfiihrung der
MRgFUS-Therapie haben. Dies beinhaltet auch das konservative
und operative Management von Nebenwirkungen und Komplika-
tionen. Es sollten auBerdem Mdglichkeiten zur Einleitung einer
postinterventionellen Schmerztherapie gegeben sein.

Notwendige Untersuchungen vor einer
MRgFUS-Therapie

Basis der Therapiefestlegung ist die facharztlich-gynédkologische
Untersuchung inkl. vaginalem und/oder abdominalem Ultraschall
(in Abhangigkeit von der GréRe des Uterus myomatosus). Not-
wendige Voraussetzung ist die Erstellung einer Planungs-MRT
mit Kontrastmittel (KM), méglichst in Bauchlage. Die KM-Darstel-
lung dient auch der Einschdtzung, 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 zurlickliegender, unauffal-
liger zytologischer Abstrichbefund von der Cervix uteri vorliegen.

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

! Im Anhang finden sich Literaturhinweise auf einige relevante Publika-
tionen.
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Indikationen fiir eine MRgFUS-Therapie

Indikation fir 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
ermdglicht. Eine Anzahl von mehr als fiinf Myomen erschwert die
Behandlung. 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.

Der MRgFUS stellt eine Alternative zum operativen und medi-
kamenttsen Vorgehen sowie zur UAE dar. Grundlage der Thera-
pieentscheidung sollte die Zielsetzung der Behandlung und der
Therapiewunsch der Patientin sein. Der MRgFUS stellt bei gegebe-
ner technischer Durchfiihrbarkeit eine gute Option fiir Patientin-
nen mit Wunsch nach einer mdglichst gering-invasiven Behand-
lung dar.

Erfolgskriterien fiir die MRgFUS-Therapie

Ziel der Therapie mit fokussiertem Ultraschall sollte die Errei-
chung eines moglichst groRen NPV (= non-perfused volume) sein.

Als Therapieerfolg nach MRgFUS-Behandlung wird die Bes-
serung oder das Verschwinden myombedingter Beschwerden an-
gesehen. Eine Volumenreduktion wird angestrebt, gilt aber als se-
kundéres Therapieziel.

Kontraindikationen fiir eine MRgFUS-
Therapie

= V.a. Malignom (absolut)

= Schwangerschaft (absolut)

= akuter entziindlicher Prozess (absolut)

= subserds-gestielte Myome (absolut)

= submukose Myome Typ 0 und | (relativ; absolut bei Kinder-
wunsch)

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

= Uterus myomatosus mit mehr als 5 Myomen (relativ, Einzelfall-
entscheidung)

= Uterusmyome mit einem Durchmesser iiber 10 cm (relativ,
Einzelfallentscheidung)

= groRRe Narben im Schallfenster (relativ)

= Myomlage nahe am Os sacrum (relativ)

= allgemeine Kontraindikationen gegentiber MR-Kontrastmitteln
(relativ)

= relative und absolute MRT-Kontraindikationen

Ulipristalacetat kann zu einer besseren Durchblutung der Myome
fiihren; dadurch kann die Einschdtzung der MRgFUS-Therapier-
barkeit als auch die Behandlung selbst unter Ulipristalacetat-Ein-
nahme ungiinstig beeinflusst werden.

Bei Verdacht auf ein Malignom des Uterus ist die MRgFUS ab-
solut kontraindiziert.
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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 Durchfithrung
einer MRgFUS/HIFU-Behandlung vor einer geplanten Schwanger-
schaft bei Frauen mit Kinderwunsch ausgesprochen werden. Soll-
te die Patientin dennoch eine Schwangerschaft nach MRgFUS/
HIFU-Behandlung anstreben, sollte wahrscheinlich ein Mindest-
abstand 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 Beines aufgrund von Nervenreizung oder
-schadigungen

= tiefe Beinvenenthrombose (sehr selten)

= Darmperforation (extrem selten)

Neben verstarkten und/oder unregelmaRigen Blutungen inner-
halb von drei Monaten nach der Therapie kann es nach einer
Myombehandlung mittels MRgFUS auch zu einer fiir die Patientin
unangenehmen und schmerzhaften AusstoRBung von (nekroti-
schem) Myommaterial im Sinne eines ,Myoma in statu nascendi“
kommen. Hier ist auch eine von vaginal vorgenommene, uterus-
erhaltende Abtragung mdglich, ggf. auch in Kombination mit
einer operativen Hysteroskopie. Eine perioperative Antibiotika-
prophylaxe wird in diesen Féllen empfohlen.

Nachuntersuchung nach MRgFUS-Therapie

Eine fachdrztliche Nachuntersuchung nach MRgFUS wird empfoh-
len. Bildgebende Verfahren sind hilfreich (z.B. Sonografie in Ver-
bindung mit Doppler-Sonografie, MRT). Bei fehlendem Therapie-
erfolg (keine Symptombesserung und/oder GréRenprogredienz
der Myome) oder Auffilligkeiten in der Bildgebung (GroRen-
zunahme von Myom/en oder Uterus) ist eine weitere Abklarung
notwendig.

Ausblick

Es ist geplant, in etwa zwei Jahren unter Beriicksichtigung der
dann vorliegenden Daten und Erfahrungen die Empfehlung zur
MRgFUS-Therapie von Myomen zu {iberarbeiten.
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Hinweis

Diese Stellungnahme wird als 212. Stellungnahme der Deutschen
Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) gefiihrt.
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