Ultraschall & Therapie

www.edap-hifu.deeInformation liber den Einsatz von HIFU in der Uro-Onkologie ® Februar2008 - Nr. 10

Liebe Leser und Leserinnen!

Ich freue mich, Ihnen heute eine
Sonderausgabe unseres Newsletters
. Ultraschall und Therapie” Uberreichen
zu kénnen! Speziell fir den Deut-
schen Krebskongress in Berlin, der
vom 20. bis 23.02.2008 stattfindet,
haben wir die wichtigsten Punkte zur
HIFU-Therapie beim Prostatakarzinom
zusammengefasst. Neben der hohen
Effektivitdt der HIFU-Behandlung,
die durch die Langzeitdaten von Dr.
Andreas Blana et.al. nachgewiesen
worden ist, spricht natdrlich auch das
weite Anwendungsspektrum fir die
HIFU. AuBer als lokale Priméartherapie
wird sie verstarkt als Salvagetherapie
eingesetzt und bietet dabei besonders
bei Rezidiven nach externer Bestrah-
lung ganz neue Mdglichkeiten. Lesen
Sie dazu auf Seite 4 die Studienergeb-
nisse.

Alle, die sich nédher Uber die Technik
und Wirkungsweise der HIFU infor-
mieren mdchten, finden auf Seite 2
viele Daten und Fakten. Und auf der
Ubersichtskarte auf Seite 3 kbnnen Sie
sehen, welche der fast 40 deutschen
HIFU-Kliniken in Ihrer Néhe liegt!
Bestellen Sie weiteres kostenloses
Informationsmaterial zur HIFU einfach
und bequem mit dem Faxschreiben
auf Seite 4 oder besuchen Sie uns auf
dem Krebskongress.

Langzeitdaten
zur HIFU-Therapie des Pca

daten zur Therapie des lokoregi-

ondren Prostatakarzinoms mittels
HIFU prasentiert werden. Unter Feder-
fuhrung der Universitatsklinik Regens-
burg wurden insgesamt 140 Patienten
aus den Kliniken in Regensburg und
Lyon mit einer Nachbeobachtungszeit
von funf bis neun Jahren (im Mittel 6,4
Jahre) nachuntersucht. Alle Patienten
waren zwischen 1997 und 2001 noch
mit einer Version des Ablatherm-Proto-
typ und mit dem ersten kommerziellen
Ablatherm-Gerat behandelt worden.
In die Studien eingeschlossen wurden
Patienten mit Pca im T1-2 Stadium, die
einen PSA < 15ng/ml sowie einen Glea-
son-Score < 7 hatten und die nicht fur
eine Radikaloperation in Frage kamen.
Das mittlere Alter lag bei 69,1 Jahren.
Im Ergebnis zeigten 86,4% der Patienten
in der Kontrollbiopsie drei bis sechs
Monate nach der Therapie ein negatives
Ergebnis und nur 15% (21 Patienten)
bendtigten eine weitere Tumortherapie.
Die biochemische 5-Jahres Rezidivfrei-
heitsrate (beurteilt nach neuen ASTRO-
Kriterien) fur Patienten mit niedrigem
Risikoprofil lag bei 77 %, bei Patienten
mit mittlerem Risikoprofil bei 69%, der
Mittelwert waren 75%.

Erstmalig konnten 2007 Langzeit-

lhre

Judith Johannsen

Geschdéftsfihrerin

EDAP GmbH
Editorial ... S. 1
HIFU-Langezeitdaten .................... S. 1
Krebskongress 2008 ...................... S. 1
Das Gerat Ablatherm ...................... S.2
Funktionsweise der HIFU ................. S.2
HIFU-Anwenderkliniken ................. S.3
HIFU bei Rezidiv ........cccooeeeviiin. S. 4
IMpPressum ..o S. 4
SEIVICE i S. 4

auf folgenden Messen:

25.1.-26.1.2008: Urologisches Symposium,
Oberwiesenthal

20.-23.2.2008: Deutscher Krebskongress,
Berlin, Messehallen, Halle 12,
Stand L6

24.2.2008: Krebsaktionstag, Berlin, ICC,
Mittelfoyer, Stand M25

26.-29.3.2008: EAU, Mailand/Italien

24.-26.4.2008: Kongress der Nordrhein-
Westfalischen Gesellschaft
fiir Urologie, Bochum

01.-03.5.2008:  Jahrestagung der Sudwest-

deutschen Gesellschaft fur
Urologie, Heilbronn

94,3% der Patienten blieben kontinent
und 46% waren nach der HIFU Thera-
pie potent. Als Nebenwirkungen kamen
vor allem Obstruktionen (13,6%) und
Harnwegsinfekte (7,1%) vor. Schwer-
wiegende Folgen wie Stressinkontinenz
Il oder rektro-urethrale Fisteln traten
dagegen nie auf.

Seit 1996 befindet sich HIFU auch in
Deutschland im klinischen Einsatz, doch
die fehlenden Langzeitdaten standen
einer breiteren Akzeptanz dieses mini-
mal-invasiven Behandlungsverfahrens im
Wege. Mit dieser Studie wird dieser For-
derung nach langerfristigen Daten Rech-
nung getragen. Diese zeigen die kurative
Langzeitwirkung der HIFU-Therapie bei
geringer Morbiditdt, was die Methode
zu einer echten Alternative im Spektrum
der Prostatakarzinomtherapien macht.
Die vollstandigen Ergebnisse sind im
European Journal of Urology (2007 Epub
ahead of print) erschienen

Dr. Andreas Blana,
Verfasser dieses
Artikels, ist Oberarzt
der Klinik und Poli-
klinik far Urologie
der Universitat
Regensburg am
Caritaskrankenhaus
St. Josef.

Krebskongress 2008

Besuchen Sie die Firma EDAP
auf dem Deutschen Krebskongress in Berlin
am Stand L6 in Halle 12!

Informieren Sie sich dort aus erster Hand (iber die HIFU-Therapie des Prostatakarzinoms und
sein breites Indikationsspektrum. AuBerdem finden Sie die Firma EDAP im Laufe des Jahres
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Orlando/ Florida
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Bamberg

Nordkongress Urologie,
Berlin
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Urologie,

Weimar

Schweizerische Gesellschaft
fir Urologie,

Davos/Schweiz

DGU, Stuttgart

29.-31.5.2008:
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Das Gerat Ablatherm Integrated Imaging,
die 2. Generation, besteht aus einem
Behandlungstisch und dem Bedienpult, von
dem aus der Arzt die Behandlung plant und
durchfuhrt.

Der Patient liegt in bequemer Rechts-seiten-
lage auf dem Behandlungstisch, an dessen
Ende sich der Applikator mit einem 7,5
MHz Bildgebungswandler und einem 3 MHz
Behandlungswandler befindet. Uber den
etwa |6ffelgroBen Applikator wird ein Latex-
ballon mit einem Kuhimedium gezogen, das
die Rektumwand wahrend der Behandlung

Fur die HIFU-Therapie mit dem Ablatherm
werden piezoelektrische oder piezokera-
mische Schallsender verwendet, die Ultra-
schallwellen mit Frequenzen von 3 MHz

Bild 1: 3D-Bildgebung

erzeugen. Mit Hilfe des parabolférmigen
Reflektors werden die Ultraschallwellen
auf einen Fokuspunkt im Gewebe konzen-
triert. Durch Absorption des Ultraschalls im
Gewebe kommt es zu einer Hitzedestrukti-
on des Gewebes. Dabei ist die eingestrahl-
te Schallenergie zusammen mit einem

Das Gerat Ablatherm

vor zu groBer Hitze schitzt.Nachdem der
Applikator rektal eingefthrt wurde, wird
zunéchst ein hochgenaues 3D-Bild von der
Prostata erstellt (s. Bild 1), an Hand dessen
der Arzt die Behandlung plant. Das Auslésen
der Lasionen wird anschlieBend vom Gerat
durchgefihrt, wobei zahlreiche Sicherheits-
einrichtungen verhindern, dass Gewebe
auBerhalb der Prostata in Mitleidenschaft
gezogen wird. Es handelt sich beim Abla-
therm somit um eine Art Roboterchirurgie,
die Fehler, die auf den Operateur zurtickzu-
fuhren sind, minimiert.

Funktionsweise der HIFU

Absorptionskoeffizienten des jeweiligen
Gewebes fur den Grad der Erwdrmung
(85-100°C) und somit den thermischen
Effekt verantwortlich. Durch den Zuganteil
der Schallwellen enstehen temporar klei-
ne Gasblasen im Gewebe (Kavitationsbla-
sen), die im folgenden Druckwellenanteil
kollabieren. Die damit verbundenen sehr
hohen Druckunterschiede sind fur den
mechanischen Effekt der HIFU-Therapie
verantwortlich.  Die beiden genannten

Bild 2: Variable Lasionsldngen

HIFU in

Stichworten

- Kosteniibernahme

durch die Krankenkassen

- Hohe Effektivitat
- Nicht invasiv (keine Schnitte,

keine Implantate)

- Keine Vollnarkose

erforderlich

- Fiir Patienten mit hoher

Co-Morbiditit geeignet

- Kurzer Klinikaufenthalt,

minimale Erholungszeit

- Erhohte Lebensqualitat durch

geringe Nebenwirkungen

- Schnelle Erfolgskontrolle

(PSA Nadir nach 3 Monaten)

- Wiederholbar
- Keine therapeutische

Sackgasse

Bild 3: Nebeneinander- -

legen der Lédsionen L
Mechanismen fuhren zur Ausbildung
von Koagulationsnekrosen in langsovaler
Form. Diese haben einen Durchmesser von
1,7mm und eine Ldnge von 19 bis 26mm
(s. Bild 2). Durch Nebeneinanderlegen der
Lasionen (s. Bild 3) wird die gesamte Pro-
stata behandelt, wobei das Gewebe, das
zwischen Therapieschallkopf und Lasion
liegt, ausgespart wird. Dies wurde durch
histologische Untersuchungen nach HIFU
nachgewiesen, die eine scharfe Demarka-
tion zwischen Nekrose und nicht behan-
deltem Gewebe zeigen. Zurlckzufthren
ist dies auf den steilen Temperatur- und
Druckgradienten zwischen der Lasion und
dem benachbarten Gewebe.
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Kliniken, die die HIFU-Therapie beim

Prostatakarzinom mit Ablatherm
anbieten, hinzu kommen Krankenhau-
ser in Osterreich und der Schweiz. Als
Alternativtherapie ist HIFU inzwischen so
weit verbreitet, dass in Deutschland jeder
Patient maximal 200 km bis zum néach-
sten HIFU-Krankenhaus fahren braucht.
In funf deutschen Kliniken stehen stati-
onare Ablatherm-Geréate zur Verfligung,
die anderen Krankenhduser profitieren
vom mobilen Konzept. Hierbei wird der
Klinik alle ein bis zwei Monate ein
Ablatherm-Gerat zur Verfligung gestellt,
so dass auch kleinere Krankenhauser
ihren Patienten diese zukunftsweisende
Therapie anbieten kénnen.

I n Deutschland gibt es derzeit fast 40

PLZ-Bereich 0

Riesa

Klinikum Riesa-GroBenhain, Dr. lllig

> Leipzig

Klinikum St. Georg, Dr. Richter

Leipzig

St. Elisabeth-Krankenhaus Leipzig, Dr. RaBler
Borna

Helios Kliniken Leipziger Land, Dr. Schulz
Halle (Saale)

Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg
Klinikum der Medizinischen Fakultat,

Prof. Dr. Fornara

WeiBenfels

Asklepios Kliniken WeiBenfels-Hohenmol-
sen, Dr. Scholz

Reichenbach

Paracelsus Klinik Reichenbach, Dr. Hennig

PLZ-Bereich 1

Berlin

Franziskus Krankenhaus, Prof. Dr. Beer
Berlin

Charité Universitatsmedizin Berlin,
Prof. Dr. Miller

Stralsund

Hanse-Klinikum Stralsund, Dr. Heider

PLZ-Bereich 2

» Hamburg

Asklepios Klinik Barmbek, Prof. Dr. Gross
Bad Segeberg

Segeberger Kliniken, Dr. Gleichmann
Itzehoe

Klinikum Itzehoe, Dr. Hoppner

PLZ-Bereich 3

Gehrden

Klinikum Region Hannover - Robert-Koch-
Krankenhaus Gehrden, Dr. Schick
Gottingen

Evangelisches Krankenhaus Gottingen-
Weende, Prof. Dr. Gottfried

PLZ-Bereich 4

Diisseldorf

Marien Hospital Dusseldorf, Dr. Weidenfeld
Wuppertal

Helios Klinikum Wuppertal, Prof. Dr. Roth
Gronau

St. Antonius-Hospital, Dr. Witt

PLZ-Bereich 5

Koin

St. Elisabeth-Krankenhaus Kéln-Hohenlind,
PD Dr. Waldner

Aachen

Universitatsklinikum Aachen — Urologische
Klinik, Prof. Dr. Jakse

Siegen

Evangelisches Jung-Stilling-Krankenhaus,
Dr. Weib

Hagen

Allgemeines Krankenhaus Hagen,

Dr. Hahn

HIFU-Anwenderkliniken

HIFU beim Prostatakarzinom wird als
Klinikleistung von den Krankenkassen
Ubernommen und steht somit allen Pati-
enten zur Verfigung, auf die die medi-
zinischen Indikationen
zutreffen.

O

opeSE

3 Bremen

*Hamm
Arnsberg
* * Hagen

Diisseldorf YVuppertal

*Aachen

Saarbriicken

Stuttgart
o) Lg:

Villingen-Schwenningen

Hamm
St. Barbara-Klinik Heessen, Dr. Schwaab
Arnsberg

Stadt. Krankenhaus Marienhospital,
Prof. Dr. Baumdiller

PLZ-Bereich 6

Frankfurt/Main

St. Katharinen Krankenhaus, PD Dr. Blrger
» Frankfurt/Main

Krankenhaus Nordwest, Prof. Dr. Becht
Wiesbaden

Asklepios Paulinen Klinik, Dr. von Kellenbach
Neustadt/ WeinstraBe

Krankenhaus Hetzelstift, Dr. Lobelenz
Mannheim

Theresienkrankenhaus, Prof. Dr. Kéhrmann
Heidelberg

Urologische Universitatsklinik Heidelberg,
Prof. Dr. Hohenfellner

PLZ-Bereich 7
Villingen-Schwenningen
Schwarzwald-Baar Klinikum,
Prof. Dr. Lampel

Hamburg

Hannover
* Gehrden

Gottingen

In den mit Pfeilen gekennzeichneten Kliniken
befinden sich stationdre Ablatherm-Gerate

Die jeweils aktuelle Klinikliste erhalten
Sie bei der Firma EDAP (s. Bestellfor-
mular auf Seite 4) und Sie finden sie im
Internet unter www.edap-hifu.de.

Schwerin
(e}

(0]
Magdeburg

Halle (Saale)

*

*Ni]rnberg

*Regensburg

Miinchen
*

PLZ-Bereich 8

» Miinchen

Krankenhaus Minchen Harlaching,

Prof. Dr. Chaussy

Kempten

Klinikum Kempten Oberallgau, Dr. Bayer

PLZ-Bereich 9

Niirnberg

Klinikum Nurnberg, Prof. Dr. Bornhof
> Regenshurg

Universitatsklinik Regensburg,

Prof. Dr. Wieland

Wiirzburg

Missionsarztliche Klinik, Dr. Schén

Osterreich & Schweiz (ohne Darstellung)
Wien

Krankenhaus Hietzing, Prof. Dr. Pfluger
Salzburg

Privatklinik Wehrle, Dr. Mattes
Frauenfeld

Kantonsspital Frauenfeld, PD Dr. Binder
Genf

Clinique des Grangettes, Dr. Schmidlin
Nyon

Hopital de Nyon, Dr. Kellou
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Nicht nur in Deutschland stehen Arzte
immer wieder vor der Frage, wie
Patienten geholfen werden kann, die nach
einer externen Bestrahlung ein Rezidiv ent-
wickeln. Auch in Frankreich ist dieses Pro-
blem bekannt, und deshalb wird im Kran-
kenhaus Edouard Herriot in Lyon schon
seit mehreren Jahren gezielt HIFU mit
Ablatherm als Salvagetherapie eingesetzt
— mit sehr guten Ergebnissen. Seitdem seit
2002 ein eigenes HIFU-Behandlungspro-
tokoll speziell fur diese Patientengruppe
eingesetzt wird, sank zusatzlich die Rate
der Nebenwirkungen rapide ab.

Den kostenlosen Sonderdruck ,Recur-
rent Prostate Cancer after Radiotherapy
- Salvage Treatment by HIFU” von Dr.
Murat, erschienen im , European Onco-
logical Disease 2006”, kénnen Sie mit
dem unten stehenden Bestellfax oder
unter der kostenlosen Telefonnummer
0800-50 90 805 anfordern.

HIFU als Salvagetherapie

HIFU bei Rezidiv nach externer Bestrahlung
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Salvage HIFU for radiorecurrent prostate cancer:

factors influencing the outcome

Murat F.J.1, Chapelon J.y.2, Poissonnier L.1, Bouvier R.1, Curiel L.3, Martin X.1, Gelet A1

Introduction & Objectives
To evaluate the efficacy of a salvage therapy with transrectal High Intensity Focused
Ultrasound (HIFU) for local relapse after external beam radiation therapy (EBRT).

Material & Methods

All patients were treated with the Ablatherm®-HIFU device (EDAP SA, France) under
general or spinal anaesthesia. Specific shot parameters were adapted during the study
period in order to avoid any rectal damage. Patient follow-up included control biopsies
and serial PSA measurements. Progression was defined as the date of salvage andro-
gen deprivation (SAD) introduction.

Results

118 patients, mean age 68.9 + 6.01 years, were included in this study. Overall mean
PSA level was 7.87 + 8.52 ng/ml. All patients had positive prostate biopsies with a pre-
HIFU Gleason score = 6 in 38 patients (32%), 7 in 28 patients (24%) and = 8 in the
remaining 52 patients (44%). Mean follow-up was 16.4 months. After HIFU treatment
84% of the patients had negative control biopsies and 62% demonstrated a nadir PSA
level < 0.5 ng/ml within 4 months following HIFU. The survival free rates without SAD
were 58%, 44%, and 14% for patients with pre-HIFU Gleason score = 6, equal to 7,
and = 8, respectively (log rank test, p < 0.05). Progression free rate significantly
decreased with the increase of the pre-HIFU initial risk level (D'Amico et al, 1998)
with 78%, 49.5% and 14% for low (18pts), intermediate (37pts), and high (63pts) risk
groups, respectively (log rank test, p<0.005). Adverse events related to HIFU included
recto-urethral fistula in 3%, grade Il or Il incontinence in 28%, and bladder neck stric-
tures in 10%. With the modified shot parameters we found no more rectal injury.

Conclusions

HIFU appeared as a promising treatment option with a curative intent for patients with
local recurrence after EBRT. The HIFU provided a high local control of the tumour. The
disease control was highly correlated with the initial risk level.

B//der EDAP 1Hopital Edouard Herriot, Rhone, Lyon, France, 2inserm U 556, Rhone, Lyon, France, 3inserm U556, Rhone, Lyon, France
Service
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Verfiigbare Informationsmaterialien zur HIFU mit Ablatherm

EDAP stellt [hnen gerne verschiedene Informationsmaterialien zur HIFU zur Verfiigung, die Sie kostenlos anfordern kénnen. Bitte teilen Sie

uns per Fax (0461-807259-20) oder E-Mail (info@edap-hifu.de) mit, woran Sie Interesse haben und wie viele Exemplare Sie benétigen.

Bitte schicken Sie mir folgende Informationsmaterialien kostenlos und unverbindlich zu:

(7 Sonderdruck ,Recurrent Prostate Cancer after Radiotherapy — Salvage

Treatment by HIFU” von Dr. Murat

[ Adressen der Anwenderkliniken in Deutschland

(7 Adressen der Anwenderkliniken in Osterreich und der Schweiz

[ Patientenbroschtren (__ Stiick)

(1 Broschiren , Ablatherm Integrated Imaging”

(71 CD ,HIFU Journey” mit Videos, Prasentationen und Bibliographie

(71 CD , Aktuelle Veroffentlichungen”

(1 Newsletter ,Ultraschall und Therapie Nr. 9” vom Sept. 2007
(0 Newsletter , Ultraschall und Therapie Nr. 10” vom Feb. 2008

(__Stiick)
(___Stiick)

(7 Bitte schicken Sie mir einen DioMed-Aufklarungsbogen zur HIFU

zur Ansicht mit.



