Aus der Klinik fiir Radiologie
der Medizinischen Fakultiat Charité — Universitidtsmedizin Berlin

DISSERTATION

Transkatheterembolisation von Uterusmyom: Effekte auf
Lebensqualitit und Patientinnenzufriedenheit —
Transcatheter embolization of uterine fibroid: Effects on quality
of life and patient satisfaction

zur Erlangung des akademischen Grades
Doctor medicinae (Dr. med.)

vorgelegt der Medizinischen Fakultét
Charité — Universitatsmedizin Berlin

von

Iason Psilopatis
aus Athen, Griechenland

Datum der Promotion: 25.06.2023



Inhaltsverzeichnis

Abkiirzungsverzeichnis 5
Abbildungsverzeichnis 6
Tabellenverzeichnis 9
Zusammenfassung 11
Abstract 13
1. Einleitung 15
1.1 Leiomyom des ULETUS ......iuuintitiitt ettt et ettt e et et e eae e 15
1.1.1 Definition und Klassifikation ...............coooiiiiiiiiiiiiiiiiiii e, 15

| B 3 0 T £534 110) (o o4 1< 16

113 RISTKOTAKEOTON ...ttt 16
1.1.3.1 Ethnische Zugehorigkeit ............cooiiiiiiiiiiiee, 16

1.1.3.2 Sexualhormone .........ouevuiieitii i 17

L.1.3.3 AIPOSIAS . .entttteitee et e 17

1.1.3.4 Familidire PradiSposition ............ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e, 17

L35 NULPAritat .oeenee e e 17

1.1.4 Klinische Symptomatik ............oooiiiiiiii e 18

LL.S DIa@nostiK . ...eeeeee e e 18

| B N1 1S 21 o) (< 19

1.2 UterusarterienemboliSation .............oouiiiiiiiiiiiii e 19
12,1 IndiKatiON@N . ..venee e 19

1.2.2 Technischer Ablauf ..., 20

1.2.3 KompliKationen ........o.oiuiiiiiiiit e e e 21

1.2.4 Therapieerfolg ........o.oiiiiii e, 22

L3 Ziel der ATDRIt . .oueenie i 22

2. Material und Methoden 24
2.1 DatenkolleKtion .........oooieiiii e 24
2.1.1 ,,Uterine Fibroid Symptom and Quality of Life“-Fragebogen ................... 24



2. 1.2 BIldmaterial . ... 25

2.2 Ein- und AusschlussKIIterien ...........o.oovuiiiiiiiii e 27
2.2.1 EinsChlUuSSKITteIien ... .....ouiieit it 27
2.2.2 AUSSChIUSSKITEEIIEN .. .e'uetitie et 27

2.3 DateneXtraktion ........ueeet ettt e e 27

2.4 StatistiSChe ANALYSE .. ..uuiieii e 28

3. Ergebnisse 30

3.1 AUSWETITUNGSETZEDINISSE .. uettttt ettt et e ae e 30
3. 1.1 Re-INterventionSIate .. ..o.vuueneiniit ettt 32
B L2 MIEBNOPAUSE .. e eeeeetteete et et et e et et e et et et 33

3.2 Klinisches Therapieansprechen nach UAE ... 34
3.2.1 Kurzfristige VerlaufSgruppe .........o.ooeiiiiiiiiiii e 34

3.2.1.1 Patientinnen mit kleinen Uterusmyomen ...............ovvveiiinneennnnnn. 35
3.2.1.2 Patientinnen mit groen Uterusmyomen ............c..coevevuineineininnnn. 37

3.2.1.3 Vergleich des Therapieansprechens zwischen Patientinnen mit kleinen und

groBen Uterusmyomen im kurzfristigen Verlauf........................ 39

3.2.2 Langfristige VerlaufSgruppe ........ccoiiiiiiiiiii i 41
3.2.2.1 Patientinnen mit kleinen Uterusmyomen .................ccoevuiiiinnenn... 43
3.2.2.2 Patientinnen mit groen Uterusmyomen ..............coeveveiieiiinennnnn 45

3.2.2.3 Vergleich des Therapieansprechens zwischen Patientinnen mit kleinen und
grofen Uterusmyomen im langfristigen Verlauf ........................... 47
3.2.1 Patientinnen mit kurz- und langfristigem Follow-up ..................ooooiiiin. 49
3.2.3.1 Patientinnen mit kurz- und langfristigem Follow-up: Kleine Uterusmyome . 50
3.2.3.2 Patientinnen mit kurz- und langfristigem Follow-up: Grof3e Uterusmyome . 52
3.2.3.3 Patientinnen mit kurz- und langfristigem Follow-up: Vergleich der Score-
Verbesserung zwischen den Patientinnen mit kleinen und groB3en
L8 ] 10 7£0) 101, 54

3.3 Zusammenhang zwischen klinischem Therapieansprechen und Gréfenregression der

Myome nach UAE ... e 56
3.4 Schwangerschaften ............ooiiiii i 59
3.5 Patientenzufriedenheit nach UAE ...... ... e 59



4. Diskussion 62

4.1 HaupterZeDNISSE ... .vnttttentett et et et et e e e et e e e 62
4.2 Ergebnisse im Kontext des aktuellen Forschungsstandes .................coooiiiiininn. 63
4.2.1 Re-Interventionsrisiko nach UAE ....... ... 63
4.2.2 Therapieansprechen nach UAE ....... ..., 64

4.2.3 Vergleich des Therapieansprechens zwischen Patientinnen mit kleinen und gro3en
11 0] 14 1<) 66
4.2.4 Zusammenhang zwischen klinischem Therapieansprechen und post-interventioneller
Volumenabnahme der Myome .............oouiiuiiiiiiiiiiiiiieee e 67
4.2.5 Patientenzufriedenheit nach UAE ... 68
4.3 Offene Fragen und kiinftige Forschungsthemen .......................oo 68
4.4 Stirken und Schwichen der Arbeit .........cooouiieiiiiiiii i, 69
A4 STATKEN .ot 69
4.4.2 SChWECKEN ..ot 70
4.5 Schlussfolgerungen und Ausblick ..o, 70
Literaturverzeichnis 73
Anhang 83
Eidesstattliche Versicherung 87
Lebenslauf 88
Publikationsliste 91
Danksagung 93



Abkiirzungsverzeichnis

FIGO........cooiiiiiii, Fédération Internationale de Gynécologie et d"Obstrétique
COMT....coiiiiiiiiii, Catechol-O-Methyltransferase
SHGB.......cooiiiiiiin, Sexualhormon-bindendes Globulin
HLRCC.......ooviiiiiin Hereditire Leiomyomatose mit Nierenzellkarzinom
MRT....coooiiiiii, Magnetresonanztomographie
GnRH............coi Gonadotropin-Releasing-Hormon
UAE.....ccoo Uterusarterienembolisation
PUAE..........., Pridoperative Uterusarterienembolisation

MRA. ... Magnetresonanzangiographie
NSAR....coviiii Nichtsteroidale Antirheumatika
UFS-QoL.....c.cooiiiiiiniinn, Uterine Fibroid Symptom and Quality of Life
DSGVO.....cccoiiiiiiinn. Datenschutzgrundverordnung
BInDSG........c.cooiiiiini. Berliner-Datenschutzgesetz

MITT. ..o, Minimal-Invasive Tumortherapie
SAP...coi Scalable Healthcare and Medical Research Platform
FIBROID...........covvinnen. Fibroid Registry for Outcomes Data

MRgFUS........ooiiie, Magnetresonanztomographie-gesteuerter fokussierter Ultraschall



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1:
Abbildung 2:
Abbildung 3:

Abbildung 4:

Abbildung 5:
Abbildung 6:

Abbildung 7:

Abbildung 8:

Abbildung 9:

FIGO-Klassifikation der UterusSmyome ...........coovviriiniiiinniiiieniaaniannananns 15
Durchfiihrung Uterusarterienembolisation ..............cooooiiiiiiiiiiiiiiiiinn 21
Selektive digitale Subtraktionsangiographie der A. uterina sinistra — Anférbung

der MyomgefiBe vor (linke Abbildung) und nach (rechte Abbildung) UAE ....... 21
Oben: Kontrastmittel-gestiitzte, fettgesattigte axiale T1-gewichtete MRT-Aufnahme
des kleinen Beckens vor (Abbildung A) bzw. nach (Abbildung B)

Embolisation. Unten: MR-angiographische Darstellung der den Uterus
versorgenden Gefidlle vor (Abbildung C) bzw. nach (Abbildung D) UAE .......... 26
Schematische Darstellung des Selektionsprozesses ............coovveviviieiinnnn.. 31
Kaplan-Meier-Kurve zur Darstellung der kumulativen re-

interventionsfreien Zeitspanne (in Monaten) fiir die mittels UAE

behandelten Myompatientinnen (n=233) ..........coiiiiiiiiiiiiiiiiiiea 32
Kumulative re-interventionsfreie Zeitspanne fiir die Patientinnen mit

kleinen (n=180) vs. denen mit groBen (n=53) Myomen, dargestellt als
Kaplan-Meier-KUrve .........oouiiiiiiiii e 33
Verianderungen der ,,.Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitit™ in der kurzfristigen Verlaufsgruppe, dargestellt

als BOXPIOtS (17222) .ottt 35
Verianderungen der ,,.Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitdt” bei Patientinnen in der kurzfristigen

Verlaufsgruppe mit kleinen Uterusmyomen, dargestellt als Boxplots

Abbildung 10: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitdt” bei Patientinnen in der kurzfristigen

Verlaufsgruppe mit groBen Uterusmyomen, dargestellt als Boxplots

Abbildung 11: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitdt™ bei Patientinnen mit kleinen und grof3en

Uterusmyomen im kurzfristigen Verlauf, dargestellt als Boxplots

Abbildung 12: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der



,Gesamtlebensqualitdt™ in der langfristigen Verlaufsgruppe,

dargestellt als BoXplots (N=59) .....ooiiiiiii e, 42
Abbildung 13: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitdt™ bei Patientinnen in der langfristigen

Verlaufsgruppe mit kleinen Uterusmyomen, dargestellt als Boxplots

Abbildung 14: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der
,Gesamtlebensqualitdt™ bei Patientinnen in der langfristigen

Verlaufsgruppe mit groen Uterusmyomen, dargestellt als Boxplots

Abbildung 15: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der
,Gesamtlebensqualitdt™ bei Patientinnen mit kleinen und grof3en

Uterusmyomen im langfristigen Verlauf, dargestellt als Boxplots

Abbildung 16: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitdt” vom kurz- zum langfristigen Verlauf,

dargestellt als BoXplots (N=56) ....oouviniiiiiiiiii e, 50
Abbildung 17: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitdt” vom kurz- zum langfristigen Verlauf bei

Patientinnen mit kleinen Uterusmyomen, dargestellt als Boxplots

Abbildung 18: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der
,Gesamtlebensqualitdt” vom kurz- zum langfristigen Verlauf bei

Patientinnen mit grolen Uterusmyomen, dargestellt als Boxplots

Abbildung 19: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitdt” von kurz- zu langfristig bei Patientinnen mit

kleinen und groBen Uterusmyomen, dargestellt als Boxplots (n=56) ............ 56
Abbildung 20: Score-Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitdt” in Zusammenhang mit der

Volumenregression des dominanten Myoms, dargestellt als

Punktdiagramme (n=16) .........cooiiiiiii e 58
Abbildung 21: Patientenzufriedenheit der kurzfristigen Verlaufsgruppe, dargestellt

als Kreisdiagramme (N=222) ........ooiiiiiiniitiii i 60



Abbildung 22: Patientenzufriedenheit der langfristigen Verlaufsgruppe, dargestellt

als Kreisdiagramme (n=59) .........cccoiiiiiiiiiiii i



Tabellenverzeichnis

Tabelle 1:

Tabelle 2:

Tabelle 3:

Tabelle 4:

Tabelle 5:

Tabelle 6:

Tabelle 7:

Tabelle 8:

Tabelle 9:

Ergebnisse der Cox-Regressionsanalyse bzgl. des Einflusses von

Myomgrof3e auf das Re-Interventionsrisiko nach UAE, adjustiert fiir das
Patientenalter (N=233) ..ot e
Veranderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens

fiir die kurzfristige Verlaufsgruppe (n=222) .......ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeae,
Veranderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens

bei Patientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe mit kleinen

Uterusmyomen (N=175) oot
Verianderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens

bei Patientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe mit grof3en

Uterusmyomen (N747) ... vttt e e e e e
Vergleich der Patientinnen mit kleinen und grolen Myomen

hinsichtlich des Therapieansprechens nach UAE im kurzfristigen Verlauf

Veranderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens

fiir die langfristige Verlaufsgruppe (n=59) .......ccoviiiiiiiiiiii e,
Verianderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens

bei Patientinnen der langfristigen Verlaufsgruppe mit kleinen

Uterusmyomen (IT45) ... ettt e e
Veranderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens

bei Patientinnen der langfristigen Verlaufsgruppe mit grof3en

Uterusmyomen (N=14) ...
Vergleich der Patientinnen mit kleinen und grolen Myomen

hinsichtlich des Therapieansprechens nach UAE im langfristigen Verlauf

Tabelle 10: Veridnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-

Fragebogens vom kurz- zum langfristigen Beobachtungszeitraum (n=56) ..........

Tabelle 11: Veridnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-

Fragebogens vom kurz- zum langfristigen Verlauf bei Patientinnen mit

kleinen Uterusmyomen (N=44) .....oueinriiniiiii e

Tabelle 12: Verdnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-



Tabelle 13:

Tabelle 14:

Tabelle 15:

Tabelle 16:

Tabelle 17:

Tabelle 18:

Fragebogens vom kurz- zum langfristigen Beobachtungszeitraum bei

Patientinnen mit groBen Uterusmyomen (n=12) .............cccooviiiiiiiiiiinn...

Vergleich der Patientinnen mit kleinen und gro3en Myomen

hinsichtlich des Therapieansprechens nach UAE von kurz- zu langfristig

Post-interventionelle Volumenregression des dominanten Myoms bei

Patientinnen mit post-interventionell beantwortetem Fragebogen und

zeitgleichem MRT-Bild des kleinen Beckens nach UAE (n=16) .................

Therapieansprechen nach UAE bei Patientinnen mit post-interventionell

beantwortetem Fragebogen und zeitgleichem MRT-Bild des kleinen

Beckens nach UAE (N=16) ..o

Korrelation der Volumenregression der Myome nach UAE und der

Verianderung der Punktwerte der UFS-QoL-Kategorien von pré- zu post-

interventionell (N=16) ........ ...t

,Symptomschwere*- und ,,Gesamtlebensqualitét“-Punktwerte im

kurzfristigen Verlauf ....... ..o

,Symptomschwere*- und ,,Gesamtlebensqualitét“-Punktwerte im

langfristigen Verlauf ...... ..o

10



Zusammenfassung

Einleitung: Myome sind die héufigsten benignen Tumoren des Uterus bei Frauen im
reproduktionsfidhigen Alter. Die Uterusarterienembolisation (UAE) ist eine minimalinvasive,

organerhaltende Therapiealternative zur Behandlung von symptomatischen Uterusmyomen.

Ziel der Arbeit: Das Ziel dieser Arbeit ist, den Therapieerfolg der UAE bei Patientinnen mit

symptomatischen uterinen Leiomyomen zu evaluieren.

Materialen und Methoden: Im Rahmen dieser retrospektiven Datenanalyse wurden die ,,Uterine
Fibroid Symptom and Quality of Life* (UFS-QoL) -Fragebogen der Myompatientinnen
ausgewertet, die zwischen Januar 2010 und Dezember 2019 mittels Embolisation in der Klinik fiir
Radiologie an der Charit¢ behandelt wurden und sowohl einen préd- als auch einen post-
interventionellen Fragebogen ausgefiillt hatten. Je nach Beantwortungsdatum der post-
interventionell beantworteten Fragebogen wurden die Patientinnen den Untergruppen kurz- (< 7
Monate) und langfristige (> 7 Monate) Verlaufsgruppe zugeordnet. Anhand der pra-interventionell
angefertigten MRT-Aufnahmen wurden die Myome nach Durchmesser des dominanten Tumors

in kleine (< 10 cm) und grof3e (> 10 cm) Uterusmyome unterteilt.

Ergebnisse: Insgesamt wurden die Daten von 245 Myompatientinnen ausgewertet. 26 (11%)
Patientinnen unterzogen sich einer Re-Intervention. Die Kaplan-Meier-Analyse zeigte, dass 75,8
% aller Patientinnen nach 70 Monaten keine weitere Intervention benétigten. Dieser Anteil blieb
bis Ende des Beobachtungszeitraums (9,9 Jahre) konstant. Die Cox-Regressionsanalyse zeigte,
dass groBBe Myome (> 10 cm) mit einem zweifach erhohten Re-Interventionsrisiko einhergingen.
Die UFS-QoL-Fragebdgen der restlichen Patientinnen, die sich keiner Re-Intervention unterziehen
mussten, wurden ausgewertet. Verglichen mit den pri-interventionellen Scores kam es kurz- und
langfristig nach Embolisation zu einer signifikanten Verbesserung aller Subgruppen des UFS-
QoL-Fragebogens (p < 0,001). Patientinnen mit kleinen Myomen wiesen im kurz- und
langfristigen Verlauf ein signifikant besseres Therapieansprechen in einigen UFS-QoL-
Kategorien gegeniiber Patientinnen mit groen Myomen auf. Uber 85% der mittels Embolisation
behandelten Myompatientinnen waren mit dem Therapieergebnis voll oder zumindest teilweise
zufrieden und wiirden diese minimalinvasive Therapiealternative zur Myombehandlung

weiterempfehlen.
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Schlussfolgerung: Die UAE ist ein effektives minimalinvasives Therapieverfahren zur
Behandlung von symptomatischen Uterusmyomen, die mit einem geringen Re-Interventionsrisiko
assoziiert ist und zu einer schnellen Symptomlinderung und deutlichen Zunahme der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitét fiihrt. Patientinnen mit kleinen Myomen weisen in Bezug
auf einige UFS-QoL-Kategorien ein besseres Therapieansprechen als Patientinnen mit grof3en
Myomen auf. Die meisten Myompatientinnen geben sich mit dem Therapieergebnis zufrieden und

wiirden die UAE zur Myombehandlung weiterempfehlen.
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Abstract

Introduction: Myomas are the most common benign uterine tumors in women of reproductive
age. Uterine Artery Embolization (UAE) is a minimal-invasive, organ-preserving alternative form

of treatment for symptomatic uterine leiomyomas.

Purpose: The purpose of this study is the evaluation of UAE as a treatment option for the

management of symptomatic uterine fibroids.

Materials and Methods: This retrospective study analyzed the “Uterine Fibroid Symptom and
Quality of Life’” (UFS-QoL) questionnaires of patients treated with UAE at the Department of
Radiology, Charité-Universitaetsmedizin Berlin, between January 2010 and December 2019.
Questionnaires were filled out before and after embolization, respectively. Patients were stratified
into a short- (< 7 months) and a long-term (> 7 months) follow-up group depending on the time of
completion of the post-interventional UFS-QoL questionnaire. Fibroids were furthermore divided
into small (< 10 cm) and large (> 10 cm) uterine myomas based on the diameter of the dominant

tumor lesion on MRI.

Results: A total of 245 patients were included into the data analysis. 26 (11%) patients underwent
a re-intervention. The Kaplan-Meier analysis showed a cumulative rate of freedom from re-
intervention of 75,8 % after 70 months staying stable until the end of follow-up (9,9 years). Cox
regression demonstrated a two-fold higher probability of re-intervention for patients with large
fibroids (= 10 cm). The results of the UFS-QoL questionnaires of the remaining patients who did
not undergo a re-intervention were analyzed. All UFS-QoL subscales improved significantly from
baseline to short- and long-term follow-up (p < 0,001). In certain UFS-QoL subscales patients
with small fibroids showed a significantly better response to UAE than patients with large myomas
after the short- and long-term follow-up. More than 85% of the patients were completely or at least
partially satisfied with the outcome and would recommend this minimal invasive treatment

alternative to other patients.
Conclusion: UAE is an effective treatment method for symptomatic uterine fibroids that is

associated with a low risk for re-interventions and leads to quick relief of fibroid-related symptoms

and improvement in quality of life. Patients with small fibroids show a better response to UAE in

13



several UFS-QoL subscales compared to patients with large myomas. The majority of the patients

1s satisfied with the outcome and would recommend the treatment to others.
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1. Einleitung

1.1 Leiomyom des Uterus

1.1.1 Definition und Klassifikation

Die Leiomyome des Uterus sind gutartige mesenchymale Tumoren, die von den glatten
Muskelzellen des Myometriums ausgehen [1].

Thre Klassifikation kann anhand ihrer Lage in Bezug zu den anderen histologischen Schichten der
Gebdrmutter erfolgen. Je nach Lokalisation werden die Uterusmyome in submukds, intramural
und subserds unterteilt [2]. Submukdse Myome wachsen direkt unter der Tunica mucosa und
verdringen somit das Endometrium [3]. Als gestielt bezeichnet man jene submukdsen Myome,
die mit zunehmendem Wachstum lediglich iiber eine Gewebebriicke mit der Uteruswand
verbunden sind und sich intrakavitir befinden. Eine Extremform der gestielten submukdsen
Leiomyome stellt das Myoma in statu nascendi dar, welches bis in den Gebédrmutterhalskanal
eintritt [4]. Das intramurale Myom hat weltweit die hochste Inzidenz und wéchst in der Tunica
muscularis uteri [5]. Die subserdsen Uterusmyome wachsen auf der Gebarmutteraul3enseite unter
der Tunica serosa [6]. Gestielte subserdse Myome entfernen sich mit zunehmendem Wachstum
immer weiter von der Uteruswand, bis sie lediglich iiber eine schmale gefaBfiihrende
Gewebebriicke mit dieser verbunden sind, wihrend intraligamentire Myome seitlich in das
Ligamentum latum uteri wachsen [7]. Der Begriff Uterus myomatosus beschreibt eine durch
multiple Myome (unabhéngig von ihrer Lokalisation) vergroferte Gebarmutter [8]. Dariiber
hinaus erlaubt die ,,Fédération Internationale de Gynécologie et d Obstrétique (FIGO) -
Klassifikation eine relativ genaue Beschreibung der Myomlage (Abbildung 1) [9].

SM - gestielt intrakavitdr
submukds <50% intramural
250% intramural
0 - andere Kontakt zum Endometrium, 100% intramural

intramural

subserds 250 % intramural

subserds <50 % intramural

subserds gestielt

8  andere (spezifizieren, z.B. zervikal, parasitdr)

Hybrid-Myome Angabe von zwei durch einen Bindestrich getrennten Ziffern.
betreffen Die erste Ziffer bezeichnet die Lage im Verhaltnis zum Endo-
dometrium metrium, die zweite die Lage im Verhaltnis zur Serosa, z. B.:

und Ser0sa) 5.5 submukds und subserds, jeweils mit weniger als der
Hilfte des Durchmessers in der endometrialen bzw.
peritonealen Kavitit

NS W - O
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Abbildung 1: FIGO-Klassifikation der Uterusmyome. (Grafik {ibernommen von: Hadji P, Doubek
K, Kriissel JS, Neulen J, Reiche C, Schippert C, Thaler C, Wiegratz I, Romer T. Uterus
myomatosus bei Frauen mit Kinderwunsch Zuwarten oder -eingreifen?. Frauenarzt.
2017;58(12):1041-8)

1.1.2 Epidemiologie

Myome sind die haufigsten benignen Tumoren des Uterus bei Frauen im reproduktionsfihigen
Alter [10]. Thre Inzidenz steigt mit dem Lebensalter bis zum Eintritt in die Menopause [11]. Der
Anteil der Myomtragerinnen ist somit bei Frauen in den Wechseljahren am hochsten [12].

Bei Minderjdhrigen sind Uterusmyome eine Raritét. In der Literatur sind lediglich 30 Fallbeispiele
bekannt, bei denen Midchen zwischen 8§ und 16 Jahre uterine Leiomyome zeigten [13].

Postmenopausal wird meistens ein Schrumpfen der Myome beobachtet [14].

1.1.3 Risikofaktoren

Bei Myomen handelt es sich um monoklonale Neoplasien, die durch Teilung einer einzelnen
dysfunktionalen Myomzelle entstehen. Bedeutende Risikofaktoren fiir die Myomentstehung
scheinen ethnische Zugehorigkeit, hormonelle Einflussfaktoren, Adipositas, familidre

Pridisposition und Nulliparitit zu sein [1].

1.1.3.1 Ethnische Zugehorigkeit

In einer grofen US-amerikanischen Studie mit 95,061 pramenopausalen Patientinnen zwischen 25
und 44 Jahren konnte gezeigt werden, dass bei afroamerikanischen Frauen uterine Leiomyome
dreimal hiufiger auftreten als bei kaukasischen Frauen [15]. Diese Patientengruppe erkrankt
durchschnittlich frither und weist groBere Myome auf [16].

Genetische Faktoren scheinen dabei eine herausragende Rolle zu spielen. So konnte nachgewiesen
werden, dass der Val/Val Genotyp des Enzyms Catechol-O-Methyltransferase (COMT) bei
afroamerikanischen Frauen hiufiger vorkommt als bei Kaukasiern. Der Val/Val Genotyp dieses
fiir die Ostrogenmetabolisierung erforderlichen Enzyms scheint das Myomwachstum zu fordern

[17].
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Es wird auBBerdem diskutiert, ob unterschiedliche Lebensstile, Didten, psychoemotionaler Stress
und Umweltfaktoren weiter Ursachen fiir die erhohte Inzidenz von Uterusmyomen bei

afroamerikanischen Frauen sein konnten [18-20].

1.1.3.2 Sexualhormone

Die wesentliche Dysfunktion besteht offenbar in einem verdnderten Ansprechen der
Myometriumzellen auf die hormonelle Signaliibertragung, was zu einer iibermédfigen
Zellvermehrung fiihrt [21]. Ostrogene haben eine proliferative Wirkung auf Myome.
Estrogenrezeptor-o. ist in allen uterinen Leiomyomen hochreguliert, wihrend das Enzym
Aromatase von den Myomzellen iiberexprimiert wird [22, 23]. Im Vergleich zum normalen
Myometrium weisen Uterusmyome eine erhohte Anzahl an Progesteronrezeptoren auf [24]. Das
epidemiologische Profil der Myomtragerinnen beweist, dass Myomentstehung und —wachstum an
die hormonelle Funktion der Ovarien gebunden ist. Somit begiinstigen eine frithe Menarche bzw.

eine spite Menopause das Myomwachstum [ 14, 25].

1.1.3.3 Adipositas

Ubergewicht fordert die Umwandlung von Androgen zu Ostron und senkt die Sexualhormon-
bindendes Globulin (SHGB) -Konzentration. Dadurch nimmt die Ostrogenkonzentration zu und

das Myomwachstum wird stimuliert [1].

1.1.34 Familiire Pradisposition

Frauen, deren Verwandte ersten Grades Myomtrégerinnen sind, haben eine hohere Anfilligkeit
fiir die Ausbildung von uterinen Leiomyomen [26]. AuBBerdem sind Familien gefdhrdet, in denen
eine hereditire Leiomyomatose mit Nierenzellkarzinom (HLRCC) bekannt ist. Die HLRCC ist ein
autosomal dominant vererbtes Krankheitsbild, bedingt durch Keimbahnmutationen im Fumarat-

Hydratase-Gen [27].

1.1.3.5 Nulliparitit
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Schwangerschaften schiitzen vor einer Myomentstehung bzw. hemmen das Myomwachstum.
Grund dafiir ist, dass es postpartal zur Apoptose und Dedifferenzierung kommt und dass die

Blutversorgung des Uterus und somit auch der Myome abnimmt [28, 29].

1.1.4 Klinische Symptomatik

Abhidngig vom Auspriagungsgrad kénnen Myome sowohl asymptomatisch bleiben als auch
zahlreiche Symptome hervorrufen. Die Schwere der Symptome ist dabei abhéngig von Anzahl,
Lage und GroB3e der Myome [30]. Blutungsstérungen kommen bei submukdsen und intramuralen
Myomen als auch beim Uterus myomatosus vor. Diese treten typischerweise in Form von
Hypermenorrhd und Dysmenorrhé sowie Menorrhagie und Metrorrhagie auf. Dies kann bis hin zu
Eisenmangelandmie und daraus resultierender Leistungsminderung kommen [31, 32]. Bedingt
durch die GroBenprogression des Uterus kommen auch Verdringungs- und Druckbeschwerden
zustande. GrofB3e intramurale und subserdose Leiomyome sind durchaus in der Lage je nach
Lokalisation benachbarte Organe, Gefile und Nerven zu komprimieren. Klinische
Manifestationen sind zyklusunabhéngige Unterbauchschmerzen, Riicken- und Gliederschmerzen,
Pollakisurie, Inkontinenz, Obstipationen, Dyspareunie sowie Blutabflussstauungen [32].

All diese Beschwerden konnen den Alltag der Patientinnen erheblich beeintrdchtigen und somit
die Lebensqualitit verringern. In einer US-amerikanischen Studie mit 968 Myompatientinnen
konnte gezeigt werden, dass ein groBer Anteil der Frauen sich nicht wohl fiihlte und in seinen
sozialen, sportlichen bzw. beruflichen Aktivititen eingeschrinkt war. Viele Patientinnen
berichteten ndmlich von myombedingter Arbeitsunfahigkeit, machten sich Sorgen dariiber, dass
sie ihre Oberbekleidung bzw. die Bettwésche beschmutzen konnten, oder schdmten sich fiir die

GrofBe und das Aussehen ihres Bauches [33].

1.1.5 Diagnostik

Die Diagnostik besteht im Allgemeinen aus einer ausfiihrlichen Anamnese, der gynékologischen
Untersuchung und einer vaginalen oder ggf. auch abdominalen Sonographie. Als weiterfithrende
apparative Diagnostik kann in Ausnahmefillen die Magnetresonanztomographie (MRT)
eingesetzt werden. Zur Beurteilung der Dignitét der uterinen Raumforderung bedarf es aulerdem

bei unklaren Fillen einer histologischen Sicherung [7].
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1.1.6 Therapie

Bei asymptomatischen Patientinnen ist keine BehandlungsmaBBnahme notwendig [34-36].

Eine konservative temporéire medikamentdse Therapie mit dem Progesteron-Rezeptor-Modulator
Ulipristalacetat dient der Verbesserung der Symptome und kann eine Myomschrumpfung
hervorrufen [37, 38]. Die Zulassung des einzigen in Deutschland zugelassenen Priparates ruhte
allerdings aufgrund von hepatotoxischen Nebenwirkungen zwischen Mirz 2020 und Januar 2021.
Mit Bescheid vom 27. Januar 2021 des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
wurde die Suspendierung aufgehoben und die nationalen Zulassungen sollten durch entsprechende
Variations gedndert werden [39].

Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH) -Agonisten werden hauptséchlich fiir eine kurzzeitige
préoperative Therapie eingesetzt [40]. Operativ kdnnen eine organerhaltende Myomektomie, eine
Endometriumablation, eine Myolyse oder eine Hysterektomie erfolgen. Es bestehen schlieSlich
auch die radiologischen Moglichkeiten einer Myomembolisation und der Myombehandlung mit
fokussiertem Ultraschall [41].

Die interventionsradiologische Uterusarterienembolisation wird im Folgenden beschrieben.

1.2 Uterusarterienembolisation

1.2.1 Indikationen

Die Uterusarterienembolisation (UAE) ist eine minimalinvasive, organerhaltende
Therapiealternative zur Behandlung von symptomatischen uterinen Leiomyomen. Indiziert wird
die UAE fiir pramenopausale Myompatientinnen mit abgeschlossener Familienplanung [42].
Relative Kontraindikationen stellen isolierte, submukdse (FIGO 0, 1) sowie gestielte, subserdse
Uterusmyome dar. Diese sollten nicht mittels UAE behandelt werden, da post-interventionell eine
intraperitoneale oder intracavitdre Ablosung droht, welche eine sterile Peritonitis oder intrauterine
Infektion verursachen kann [42, 43]. Absolut kontraindiziert ist die UAE fiir Schwangere und
Patientinnen mit dem Verdacht auf ein Uterusmalignom oder akuter genitalen Infektion [42, 44].
Die prédoperative Uterusarterienembolisation (PUAE) stellt einen Spezialfall dar. Sie wird bei
Patientinnen empfohlen, die sich zwar eine uteruserhaltende Myomenukleation wiinschen, bei
denen aber die operative Myomentfernung mit einem erhohten Blutungs- und/oder

Hysterektomierisiko einhergeht, beispielsweise bei sehr groBen Myomen [42].
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1.2.2 Technischer Ablauf

Die genaue Planung der Myomembolisation wird individuell anhand der pri-interventionellen
MRT- bzw. Magnetresonanzangiographie (MRA)-Aufnahmen festgelegt [45-47]. Nach erfolgter
lokaler Betdubung der Haut in der Leiste wird zundchst die Arteria femoralis communis
sonographisch gestiitzt punktiert. Nach erfolgreicher Punktion wird eine passende Schleuse in das
Gefdl} eingebracht, um einen Zugangsweg zum arteriellen GefaB3system der Patientin zu sichern.
Hieriiber wird im Anschluss der Katheter unter Rontgenkontrolle bis in die Arteria uterina
vorgefiihrt [44]. Uber den liegenden Katheter werden die myomversorgenden Blutgefife mittels
Applikation kleiner, in Rontgenkontrastmittel suspendierter Kunststoffpartikel embolisiert. Als
Embolisat kommen vorzugsweise nicht-sphirische Polyvinylalkohol-Partikel, Trisacryl-Gelatine-
Mikrosphéren, Gelatineschwammpartikel, ~Acrylamidopolyvinylalkohol-Mikrosphidren oder
Hydrogel-Polyzen-F-Mikrosphéren mit einer Gréfle von 300 bis 900 um zum Einsatz [48, 49].
Durch die Embolisation wird die Blutversorgung der Myome unterbunden und es kommt zu einer
Nekrose des Myomgewebes mit anschlieBender Schrumpfung des Tumors (Abbildung 2).
Angiographischer Endpunkt der Embolisation ist die Okklusion des tumorversorgenden
GefiaBplexus sowie die Flussreduktion im Hauptstamm der Arteria uterina (Abbildung 3) [44]. Die
Embolisation erfolgt liber die Arteriae uterinae beider Seiten, da Myome typischerweise von
beiden Seiten mit Blut versorgt werden. Hierfiir ist keine zweite Punktion erforderlich, der
Katheter wird iiber die Aortenbifurkation mittels cross-over Position in die kontralaterale Arteria
uterina verschoben [50]. In einigen Fillen werden Uterusmyome zusitzlich von Asten der Arteriae
ovaricae versorgt. In diesen Féllen miissen die Vor- und Nachteile einer zusitzlichen Embolisation
der entsprechenden Ovarialarterie interdisziplindr abgewogen werden [42, 48, 49]. Nach erfolgter
Embolisation wird der Katheter entfernt und die Punktionsstelle durch einen Druckverband oder

mit Hilfe eines Verschlusssystems verschlossen [51].
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Abbildung 2: Durchfiihrung Uterusarterienembolisation: Ein Katheter wird transarteriell in die A.
uterina eingebracht [linke Abbildung]. Embolisationspartikel werden injiziert, bis die
myomversorgenden Blutgefde vollstindig blockiert sind [rechte Abbildung]. (Grafik
iibernommen von: Uterine artery embolisation. Rochester: Mayo Clinic Staff, 2019. Letztes
Zugriffsdatum 01. Mai 2020, unter https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/uterine-artery-
embolization/about/pac-20384713)
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Abbildung 3: Selektive digitale Subtraktionsangiographie der A. uterina sinistra - Anfarbung
der Myomgefdfle vor (linke Abbildung) und nach (rechte Abbildung) UAE. (Grafik: Eigenes
Patientinnenkollektiv)

1.2.3 Komplikationen

Insgesamt ist das Komplikationsrisiko bei dieser minimal-invasiven Therapiemethode sehr gering

[50]. Im Rahmen der Angiographie kann es zu inguinalen Himatomen, arteriellen Embolien und
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zur Bildung von Aneurysmen kommen [52]. Schmerzen, Ubelkeit sowie subfebrile Temperaturen
(sog. Postembolisationssyndrom), die die meisten Patientinnen direkt nach dem Eingriff
klassischerweise bekommen, sind nach definiertem Schmerzprotokoll und in Zusammenarbeit mit
der Anésthesie mittels oraler nichtsteroidaler Antirheumatika (NSAR) - Gabe, Analgetikainfusion
oder - in seltenen Féllen - spinaler bzw. epi-/periduraler Anésthesie zu behandeln [49].

In den ersten Wochen nach UAE kann es zu einem normalen uterinen Ausfluss kommen, unter
der Voraussetzung, dass der Ausfluss nicht purulent ist und dass die Patientinnen nicht febril sind
[53]. Es kann moglicherweise auch zu einem vaginalen Abgang von Gewebsteilen kommen, die
unter bestimmten Umstinden hysteroskopisch entfernt werden miissen [42].

Bei Frauen, die dlter als 45 Jahren sind, kann der Eingriff zu sekunddrer Amenorrhoe aufgrund der
geringen ,,Ovarreserve® und -durchblutung fiihren; bei jiingeren Frauen ist diese unerwiinschte

Nebenwirkung unwahrscheinlich [54].

1.2.4 Therapieerfolg

Seit ihrer Einfiihrung im Jahr 1995 wurden die Therapieergebnisse der UAE in mehreren Studien
untersucht. In einer niederldndischen Studie mit 156 mittels UAE oder Hysterektomie behandelten
Myompatientinnen gaben 83% der mittels Myomembolisation behandelten Patientinnen 5 Jahre
post-interventionell eine Verbesserung oder sogar das Verschwinden von Menorrhagie an [55].
AuBlerdem berichteten 85% der mittels UAE behandelten Patientinnen von einer Verbesserung der
Unterbauchschmerzen innerhalb von zwei Jahren nach Myomembolisation [56]. Eine in Ontario
durchgefiihrte klinische Studie konnte eine Abnahme der Dysmenorrhoe bei 77% der behandelten
Myompatientinnen nachweisen [57], wihrend eine US-amerikanische Studie mit 200 Patientinnen
eine Verbesserung der Druckbeschwerden bei 91% der Patientinnen 1 Jahr nach UAE ergab [58].
Verglichen mit der Myom- bzw. Hysterektomie scheint die UAE genauso gute Ergebnisse

beziiglich gesundheitsbezogener Lebensqualititsverbesserung zu haben [52, 55].

1.3 Ziel der Arbeit

Das Ziel dieser Arbeit ist, den Therapieerfolg der UAE bei Frauen mit symptomatischen uterinen
Leiomyomen zu analysieren.
Im Rahmen der retrospektiven Datenanalyse sollen neben der deskriptiven Darstellung der

Ergebnisse folgende Fragestellungen beantwortet werden:
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Hauptfrage: Wie verdndern sich die Symptomschwere und die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt der behandelten Myompatientinnen nach UAE?

Nebenfragen: 1) Weisen Patientinnen mit kleinen Uterusmyomen ein besseres
Therapieansprechen als Patientinnen mit groen Uterusmyomen auf?
2) Gibt es einen Zusammenhang zwischen der Verbesserung der klinischen
Symptomatik und dem Grad der GroBenregression der Uterusmyome nach
UAE?
3) Wie zufrieden sind die Patientinnen mit der Intervention — wiirden sie die UAE

weiterempfehlen?

23



2. Material und Methoden

2.1 Datenkollektion

In dieser retrospektiven Datenanalyse wurden die im Rahmen der UAE-Behandlung ausgefiillten
pri- und post-interventionellen ,,Uterine Fibroid Symptom and Quality of Life* (UFS-QoL) -
Fragenbogen, sowie die MRT-Aufnahmen entsprechender Patientinnen ausgewertet. Das

Studienprotokoll wurde durch die Ethikkommission der Charité genehmigt (EA4/167/20).

2.1.1 ,,Uterine Fibroid Symptom and Quality of Life*“-Fragebogen

Der UFS-QoL-Fragebogen wurde im Jahr 2002 von Spies et al. fiir die Befragung von Patientinnen
mit symptomatischen Uterusmyomen entwickelt und seitdem mehrfach umfangreich validiert
[59]. Der Fragebogen umfasst 37 items mit acht Fragen zu Art und Schwere der Symptome
(,,Symptomschwere) sowie neunundzwanzig Fragen zu gesundheitsbezogener Lebensqualitit
(,,Gesamtlebensqualitdt®), die sich auf die zuriickliegenden drei Monate beziehen. Die 29 Fragen
werden in die Unterkategorien ,,.Besorgnis®, ,,Aktivitit, ,,Gemiitslage®, ,,Kontrollgefiihl®,
,»elbstbewusstsein® und ,,Sexualfunktion® unterteilt. Die Fragen zur ,,Symptomschwere* konnen
mit ,liberhaupt nicht”, ,ein wenig“, ,miBig*“, ,ziemlich“ oder ,sehr”, die Fragen zur
,Gesamtlebensqualitdt™ mit ,,nie”, ,,selten®, ,,manchmal®, ,,oft* oder ,,immer* beantwortet werden.
Die Auswertung der Patientenangaben erfolgt anhand eines festgelegten Punktesystems. Fiir die
Angaben ,,iiberhaupt nicht* und ,,nie* werden jeweils 1 Punkt, fiir die Angaben ,,ein wenig* und
»selten jeweils 2 Punkte, fiir die Angaben ,,miBig* und ,,manchmal® jeweils 3 Punkte, fiir die
Angaben ,,ziemlich“ und ,,oft jeweils 4 Punkte und fiir die Angaben ,,sehr und ,,immer* jeweils
5 Punkte vergeben. Die Punkte der Fragen, die zur gleichen (Unter-)Kategorie gehoren, werden
zusammenaddiert und anhand festgelegter Formeln in eine Skala, bestehend aus 0-100 Punkten,
transformiert. Dadurch ergeben sich Punktwerte fiir die ,,Symptomschwere®, die sechs
Unterkategorien der ,,Gesamtlebensqualitit® und die ,,Gesamtlebensqualitit®. Spies et al. haben in
ithrer Publikation aus dem Jahr 2002 neben dem UFS-QoL-Fragebogen das ,,UFS-QoL Scoring
Manual®“ verdffentlicht, welches genau definiert, wie die Berechnung der transformierten
Punktwerte erfolgen soll (sieche Anhang A) [59].

Je hoher die Punktwerte bei den Antworten zur ,,Symptomschwere®, desto ausgeprigter die

klinische Symptomatik der Myompatientinnen. Andererseits gilt: Je hoher der Score bei den
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Antworten zur ,,Gesamtlebensqualitit®, desto besser die Lebensqualitit der Patientinnen. Falls
eine Patientin eine oder mehrere Fragen einer Unterkategorie der ,,Gesamtlebensqualitdt* nicht
beantwortet hat, kann diese Unterkategorie nur dann in die Auswertung mit eingehen, wenn mehr
als 50% der Fragen der entsprechenden Unterkategorie beantwortet worden sind. In diesem Fall
werden die fehlenden Angaben aus den Mittelwerten der beantworteten Fragen der zugehodrigen
Unterkategorie ermittelt. Wenn die Hélfte oder liber 50% der Fragen einer Unterkategorie
unbeantwortet sind, muss diese Unterkategorie aus der Auswertung herausgenommen werden und
der Wert fiir die ,,Gesamtlebensqualitdt® kann dann nicht berechnet bzw. zur Auswertung
herangezogen werden. Die gleiche Vorgehensweise wurde auch fiir die nicht-beantworteten
Fragen zur ,,Symptomschwere* angewandt. Bei Mehrfachankreuzungen oder Kreuzen zwischen
zwei benachbarten Antwortskistchen wurde immer der Mittelwert errechnet. Zusétzlich zu den 37
standardisierten Fragen des UFS-QoL-Fragebogens wurden die Patientinnen gebeten, ihre
Zufriedenheit mit dem Ergebnis einzuschitzen und anzugeben, ob sie diese therapeutische
minimalinvasive Alternative weiterempfehlen wiirden. Die Frage ,, Sind Sie mit dem Ergebnis der
Myomembolisation zufrieden?“ konnte mit ,,voll zufrieden®, ,teilweise zufrieden” und ,,nicht
zufrieden* beantwortet werden. Die Myompatientinnen konnten die Frage zur Weiterempfehlung
der UAE mit ,ja*“ oder ,nein“ beantworten und die Griinde, wieso sie diese Intervention
weiterempfehlen wiirden oder nicht, als freie Antwort angeben.

Der Fragebogen ist in Bezug auf die Klinik fiir Radiologie an der Charité bereits validiert. In dieser
Studie wird die gleiche, in deutscher Sprache vorliegende Version des UFS-QoL-Fragebogens
verwendet, fiir die Frau Dr. K. Meckelburg eine Erlaubnis zur Nutzung von dessen Autoren und
der Gesellschaft fiir Interventionelle Radiologie eingeholt hatte (siche Anhang B) [60].

Die Patientinnen wurden gebeten, den UFS-QoL-Fragebogen pré-interventionell sowie zu
unterschiedlichen Zeitabstdnden nach UAE zu beantworten. Die Auswertung der erhobenen Daten
erfolgte zu einem kurz- und einem langfristigen Zeitpunkt nach Intervention. Fiir die Analyse des
kurzfristigen Verlaufs wurde der Zeitraum < 7 Monate nach Embolisation definiert, als Zeitspanne
fiir die Auswertung des langfristigen Therapieerfolges wurde > 7 Monate post-interventionell

festgelegt.

2.1.2 Bildmaterial

Anhand eingesandter oder im Haus angefertigter Kontrastmittel-gestiitzter MRT-Aufnahmen des

kleinen Beckens konnten die pré-interventionelle Anzahl, Lokalisation und GroB3e der Myome
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bestimmt werden. In der Klinik wurden nach Standardprotokoll in einem 1.5 Tesla MRT-System
(Signa, General Electric Medical Systems, Milwaukee Wisconsin USA and Magnetom
Symphony, Siemens Medical Systems, Erlangen Deutschland) T1- und T2-gewichtete Aufnahmen
in axialer, sagittaler und koronarer Ebene, eine Kontrastmittel-gestiitzte, fettgesittigte axiale und
sagittale T1-gewichtete Aufnahme des kleinen Beckens sowie eine
magnetresonanzangiographische Darstellung der den Uterus versorgenden Gefidf3e angefertigt. Die
MRA diente der Darstellung der arteriellen Uterusversorgung zum Ausschluss einer Arteria
ovarica profunda. Die pri-interventionellen Aufnahmen wurden mit den MRT-Bildern nach UAE
verglichen. Dadurch konnte beurteilt werden, inwieweit die Embolisation erfolgreich war und eine
Regression der Myome stattfand (Abbildung 4). Die post-interventionellen MRT-Aufnahmen
erfolgten meistens 4 bis 12 Monate nach UAE. Direkt post-interventionell erfolgten die MRT-
Aufnahmen nur in Féllen stark ausgepridgter Schmerzen oder starken vaginalen (blutigen)

Ausflusses.

Abbildung 4: Oben: Kontrastmittel-gestiitzte, fettgeséttigte axiale T1-gewichtete MRT-Aufnahme
des kleinen Beckens vor (Abbildung A) bzw. nach (Abbildung B) Embolisation.
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Unten: MR-angiographische Darstellung der den Uterus versorgenden Gefd3e vor (Abbildung C)
bzw. nach (Abbildung D) UAE. (Grafik: Eigenes Patientinnenkollektiv)

2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

2.2.1 Einschlusskriterien

In unsere Datenanalyse wurden alle Myompatientinnen eingeschlossen, die zwischen Januar 2010
und Dezember 2019 mittels UAE in der Klinik fiir Radiologie an der Charité behandelt wurden.
Alle Patientinnen waren &lter als 18 Jahre und hatten sowohl einen pré- als auch einen post-
interventionellen UFS-QoL-Fragebogen ausgefiillt. Bei allen Patientinnen lag eine schriftliche

Einwilligung zur wissenschaftlichen Auswertung ihrer Daten vor.

2.2.2 AusschlussKkriterien

Ausgeschlossen wurden Patientinnen, die aufgrund einer Adenomyosis mittels UAE behandelt
wurden und keine uterine Leiomyome hatten. Patientinnen, die sowohl eine Adenomyosis als auch
Uterusmyome zeigten, wurden in die Auswertung mit einbezogen. Ein weiteres
Ausschlusskriterium war das Fehlen des Beantwortungsdatums des post-interventionellen UFS-
QOL-Fragebogens, denn es konnte so nicht festgelegt werden, welchem post-interventionellen
Zeitraum die Angaben im Fragebogen entsprachen. Myompatientinnen, die unmittelbar post-
interventionell aufgrund UAE-assoziierter Komplikationen operativ behandelt werden mussten,
wurden ebenfalls ausgeschlossen. Darunter zdhlten (Not)-Hysterektomien, (Not)-Laparotomien
zur Myomentfernung, hysteroskopische Abtragungen von abgegangenem Myomgewebe (Myoma
in statu nascendi) sowie Kiirretagen. Auch Patientinnen, deren Myome im Rahmen einer
geplanten PUAE embolisiert und unmittelbar post-interventionell operativ entfernt wurden,
wurden in die Auswertung nicht einbezogen. Patientinnen, deren Myome vor Beantwortung des
post-interventionellen Fragebogens re-embolisiert wurden, mussten ebenfalls ausgeschlossen
werden. Letztlich konnten auch die Fragebdgen der Myompatientinnen nicht ausgewertet werden,
die aufgrund von sistierter Regelblutung-Menopause die im Fragebogen gestellten Fragen nicht

beantworteten.

2.3 Datenextraktion
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Fiir die systematische Auswertung wurde eine Excel-Tabelle unter Wahrung der Pseudonymitét
und der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) bzw. des Berliner-Datenschutzgesetzes
(BInDSG) erstellt mit Feldern fiir das Patientenalter, das Beantwortungsdatum der Fragebdgen,
das Behandlungsdatum, das Datum der post-interventionellen MRT-Aufnahmen, den maximalen
Durchmesser des dominanten Myoms anhand der MRT-Aufnahmen vor und nach UAE, die im
Fragebogen gestellten Fragen, post-interventionelle (Not-)Eingriffe und Besonderheiten. Zu den
Besonderheiten zéhlten die Einnahme von oralen Kontrazeptiva, das Tragen einer Hormonspirale
sowie klinische Zustinde, die Einfluss auf die Beantwortung der Fragen haben konnten (z.B.
Multiple Sklerose). Die Patientendaten wurden aus dem Archiv der Minimal-Invasiven
Tumortherapie (MITT) sowie den im ,,Scalable Healthcare and Medical Research Platform* (SAP)
registrierten Patientenakten extrahiert. Die Patientendaten wurden bearbeitet und die
entsprechenden Felder ausgefiillt. Anhand der pré-interventionell angefertigten MRT-Aufnahmen
wurden die Myome zudem nach dem maximalen Durchmesser des dominanten Tumors in kleine
(< 10 cm) und groBe (= 10 cm) Uterusmyome unterteilt. Diese Unterteilung erfolgte in Anlehnung
an relevante Studien, die sich mit dem Therapieansprechen nach UAE bei Patientinnen mit grof3en
Uterusmyomen beschéftigen [61-63]. Bei Nicht-Vorhandsein pra-interventionell angefertigter
MRT-Aufnahmen des kleinen Beckens aufgrund von Platzangst wurde der im vaginalen bzw.
abdominellen Ultraschall gemessene maximale Durchmesser des dominanten Myoms fiir die
Einordnung der Myompatientinnen bendtigt.

Je nach Beantwortungsdatum der post-interventionell beantworteten Fragebogen wurden die
Patientinnen den Untergruppen kurz- und langfristige Verlaufsgruppe zugeordnet. Dabei wurden
die Myompatientinnen, die den post-interventionellen Fragebogen sowohl innerhalb 7 Monate
nach Myomembolisation als auch im Zeitraum > 7 Monate nach UAE beantwortet hatten, in
beiden Verlaufsgruppen beriicksichtigt.

Nach Abschluss der ersten Datenerfassung wurde die Tabelle in einem zweiten Durchlauf auf

Richtigkeit und Vollstdndigkeit kontrolliert.

2.4 Statistische Analyse

Die statistische Datenanalyse erfolgte mit dem Programm IBM SPSS® Statistics (SPSS 26.0;
SPSS Corporation, Chicago, USA). Die transformierten Punktwerte fiir die ,,Symptomschwere*,

die Unterkategorien der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéit und die ,,Gesamtlebensqualitét™ vor
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bzw. nach UAE wurden mit Median, 25. und 75. Perzentile angegeben. Verdanderungen beziiglich
der ,,Symptomschwere®, der Unterkategorien der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und der
,»Gesamtlebensqualitit™ von pri- zu post-interventionell sowie von kurz- zu langfristigem Follow-
up wurden mit Hilfe des Wilcoxon-Tests fiir gepaarte Stichproben untersucht. Um das
Therapieansprechen nach UAE zwischen den Patientinnen mit kleinen und groflen Uterusmyomen
zu vergleichen, wurde der Mann-Whitney U-Test fiir ungepaarte Stichproben genutzt. Die
Korrelation der Volumenregression der Myome nach UAE und der Verbesserung der
»Symptomschwere®, der Unterkategorien der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit sowie der
,Gesamtlebensqualitit® wurde mit Hilfe des Spearman'schen Rangkorrelationskoeffizienten
beurteilt. Mittels der Kaplan-Meier- und der Cox-Regressionsanalyse wurde die Rate an Re-
Interventionen und deren Einfluss von der MyomgroBe, adjustiert fiir das Patientenalter,
untersucht. Statistische Signifikanz wurde bei p < 0,05 definiert. Alle Auswertungen sind rein
explorativ und die p-Werte haben entsprechend keinen konfirmatorischen Charakter. Es wurde
keine weitere Adjustierung fiir multiples Testen vorgenommen. Die statistische Datenauswertung
wurde von Dr. rer. nat. Sophie K. Piper vom Institut fiir Biometrie und klinische Epidemiologie

der Charité-Universititsmedizin Berlin unterstiitzt.
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3. Ergebnisse

3.1 Auswertungsergebnisse

Im Zeitraum Januar 2010 bis Dezember 2019 wurden 501 Myompatientinnen in der Klinik fiir
Radiologie an der Charité mittels UAE behandelt. 248 dieser 501 Patientinnen beantworteten
sowohl einen pri- als auch (mindestens) einen post-interventionellen UFS-QoL-Fragebogen. Nach
ausfiihrlicher Sichtung aller Fragebdgen mussten multiple Patientinnen ausgeschlossen werden.
Bei drei post-interventionell ausgefiillten Fragebogen fehlte das Beantwortungsdatum, so dass
diese von der weiteren Auswertung ausgeschlossen werden mussten. Von den verbleibenden 245
Patientinnen wurden weitere 20 Patientinnen ausgeschlossen, da die Einschlusskriterien nicht
erfiillt waren. Die verbleibenden 225 Patientinnen wurden in die finale Datenanalyse
eingeschlossen. Initial konnten 222 der kurzfristigen Verlaufsgruppe zugeordnet werden. Unter
den 222 Patientinnen hatten 84 einen post-interventionellen UFS-QoL-Fragebogen sowohl
innerhalb drei bis sieben Monate nach erfolgter UAE als auch im Zeitraum zwischen zehn
Monaten und zehn Jahren nach Embolisation und damit der langfristigen Verlaufsgruppe
beantwortet. Somit konnten neben 222 Patientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe
(durchschnittlich fiinf Monate nach UAE) insgesamt 59 Patientinnen der langfristigen
Verlaufsgruppe (durchschnittlich 59 Monate nach UAE) zugeordnet werden.

Die Abbildung 5 zeigt die Patientenauswahl als Flowchart.
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Mittels UAE behandelte Myompatientinnen
Charité-Klinik fiir Radiologie
Zeitraum: 01.01.2010-31.12.2019
501

Patientinnen mit nur pri- oder post-
interventionell beantworteten Fragebogen
253
Fehlender Beantwortungsdatum des post-
interventionellen Fragebogens

A\ 4 3
Patientinnen mit einem pri- und

(mindestens) einem post-interventionell

beantworteten Fragebogen

245 Patientinnen ausgeschlossen nach
Durchsuchen der Akte
20
Ausschlussgrund:
> Adenomyosis ohne Uterusmyom (2)
PUAE (7)
A4 Notfallhysterektomie (2)
Kurzfristige Verlaufsgruppe Notfalllaparotomie zur Myomentfernung (1)
222 Hysteroskopische Abtragung — Myoma in
statu nascendi (6)
Kleine Myome (<10 cm): 175%* Kiirretage (2)
Grofie Myome (>= 10 cm): 47

Patientinnen mit zweitem post-
interventionell beantworteten Fragebogen
84

Patientinnen ausgeschlossen nach
Durchsuchen der Akte
28
Ausschlussgrund:
Hysterektomie (4)
Ausschabung (5)

Operative Myomektomie (2)
Re-Embolisation (2)
Re-Embolisation im Rahmen von PUAE (2)
Keine Angaben aufgrund von Menopause

(13)

A4

Langfristige Verlaufsgruppe
59

A 4

Kleine Myome (<10 cm): 45
Grofie Myome (>= 10 cm): 14

*Bei 3 Patientinnen lag keine pré-interventionelle MRT-Aufnahme des kleinen Beckens vor-
Der Durchmesser wurde anhand der préa-interventionellen sonographischen Bildern bestimmt.

Abbildung 5: Schematische Darstellung des Selektionsprozesses 31



3.1.1 Re-Interventionsrate

Unter den Patientinnen, die die Einschlusskriterien nicht erfiillten und ausgeschlossen werden
mussten, gab es insgesamt 26 Myompatientinnen, die sich einer Hysterektomie, einer
Myomektomie oder einer Re-Embolisation unterziehen mussten. Bei drei dieser Patientinnen
konnte das Datum der Re-Intervention in der Patientenakte nicht ermittelt werden. In den Akten
drei weiterer Patientinnen war nur das Re-Interventionsjahr angegeben, sodass der 01.01. des
jeweiligen Jahres als Re-Interventionsdatum eingetragen wurde. Mit Hilfe der Kaplan-Meier-
Analyse ergab sich fiir das re-interventionsfreie Uberleben nach einem Jahr ein kumulierter Anteil
von 91,1% (95%-Konfidenzintervall, 86,2-96,0), nach drei Jahren von 84,8% (95%-
Konfidenzintervall, 77,3-92,2) und nach 70 Monaten noch 75,8% (95%-Konfidenzintervall, 65,0-
86,6) nach UAE, welcher in unserer Kohorte dann bis Ende des Beobachtungszeitraums konstant

verblieb (Abbildung 6).
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Abbildung 6: Kaplan-Meier-Kurve zur Darstellung der kumulativen re-interventionsfreien
Zeitspanne (in Monaten) fiir die mittels UAE behandelten Myompatientinnen (n=233)

Mittels der Cox-Regressionsanalyse wurde der Einfluss der Myomgrofe auf die Re-
Interventionsrate, adjustiert fiir das Patientenalter, untersucht. Das Patientenalter betrug im
Median 46 Jahre (25.-75. Perzentil, 43-49; Spannweite, 26-67), 180 Patientinnen hatten kleine (<

10 cm) und 53 groe (= 10 cm) Myome. Verglichen mit den Patientinnen mit kleinen Myomen
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wiesen die Patientinnen mit grofen Myomen ein zweifach erhohtes Re-Interventionsrisiko

[HR=2,3 (95%-Konfidenzintervall, 1,0-5,4)] auf (Tabelle 1).

Tabelle 1: Ergebnisse der Cox-Regressionsanalyse bzgl. des Einflusses von MyomgrdBe auf das
Re-Interventionsrisiko nach UAE, adjustiert fiir das Patientenalter (n=233)

Kovariate Hazard Ratio (95%- p-Wert!
Konfidenzintervall)
Patientenalter (Kontinuierlich) 0,914 (0,851-0,982) 0,014
Myomgrofle (Kategorial):
Kleine vs Gro3e Myome 2,325 (1,003-5,388) 0,049

(1) Signifikanzpriifung mit Cox-Regressionsanalyse

Die Kurven in Abbildung 7 stellen die kumulative re-interventionsfreie Zeitspanne fiir die

Patientinnen je nach MyomgroB3e (gruppiert) dar.
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Abbildung 7: Kumulative re-interventionsfreie Zeitspanne fiir die Patientinnen mit kleinen
(n=180) vs. denen mit groen (n=53) Myomen, dargestellt als Kaplan-Meier-Kurve

3.1.2 Menopause

Vier Patientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe hatten schon im pré-interventionellen UFS-
QoL-Fragebogen angegeben, dass sie keine Regelblutung mehr hatten. Zum Zeitpunkt der UAE
waren die Patientinnen 45, 54, 59 und 67 Jahre alt. 27 Frauen berichteten im zweiten post-
interventionellen UFS-QoL-Fragebogen, dass bei ihnen mittlerweile die Menopause eingetreten
sei. 13 davon beantworteten aus diesem Grund die im Fragebogen gestellten Fragen nicht und

mussten deshalb ausgeschlossen werden. Unter diesen 27 Myompatientinnen spezifizierten fiinf
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Patientinnen den Beginn ihrer Menopause nicht, nach Angaben der verbleibenden 22
Myompatientinnen trat die Menopause bei ihnen mit im Median 51,5 Jahren (Spannweite, 46-55)

ein.

3.2 Klinisches Therapieansprechen nach UAE

3.2.1 Kurzfristige Verlaufsgruppe

In der kurzfristigen Verlaufsgruppe konnte eine signifikante Verbesserung der
»Symptomschwere®, der Unterkategorien der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit sowie der
,Gesamtlebensqualitit® nachgewiesen werden (p<0,001). Die Mediane der transformierten
Punktwerten aller UFS-QoL-Kategorien haben sich um rund 30 Punkte verbessert, wobei die
Unterkategorie ,,Aktivitit™ mit 35,7 die groB3te und die Unterkategorien ,,Selbstbewusstsein® und
»Sexualfunktion® mit 25,0 die geringste Medianverdnderung der transformierten Punktwerte von
pré- zu post-interventionell aufweisen.

In Tabelle 2 sind die berechneten transformierten Punktwerte vor und nach Intervention mit

Medianwerten sowie 25. und 75. Perzentil dargestellt.

Tabelle 2: Verdnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens fiir die
kurzfristige Verlaufsgruppe (n=222)

UFS-QoL-Kategorie n! pra-UAE post-UAE p-Wert?
Median (25. 75.P) | Median (25. 75.P)

Symptomschwere” 2053 50,0 (38,3 62,5) 21,9 (12,5 34,4) <0,001
Besorgnis™* 2034 50,0 (30,0 80,0) 80,0 (65,0 100,0) <0,001
AKGivitar” 2055 | 50,0321 67,9) | 85,7(66,1 96.4) | <0,001
Gemiitslage™ 2055 | 50,0357 69,6) | 78,6(643 96,4) | <0,001
Kontrollgefiihl™ 205° 50,0 (35,0 75,0) 85,0 (65,0 95,0) <0,001
Selbstbewusstsein” 2055 | 66,7(41,7 83,3) | 91,7 (66,7 100,0) | <0,001
Sexualfunktion™ 1936 | 50,0(250 75,0) | 75,0 (62,5 100,0) | <0,001
Gesamtlebensqualitit™ 1897 52,6 (39,6 68,5) 84,5 (67,9 93,1) <0,001

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerte anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben

(3) 25 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, zwei Patientinnen trugen eine Hormonspirale und zwei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

(4) 24 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, vier Patientinnen trugen eine Hormonspirale und zwei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

(5) 25 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, fiinf Patientinnen trugen eine Hormonspirale und zwei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

(6) 23 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, fiinf Patientinnen trugen eine Hormonspirale und zwei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

(7) 22 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, vier Patientinnen trugen eine Hormonspirale und zwei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

34



*  Hohere Punktwerte weisen auf stirkere Beschwerden hin
** Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 8 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der

,Gesamtlebensqualitit* nach UAE dar.
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Abbildung 8: Verdnderungen der ,,.Symptomschwere* bzw. der ,,Gesamtlebensqualitdt™ in der
kurzfristigen Verlaufsgruppe, dargestellt als Boxplots (n=222)

3.2.1.1 Patientinnen mit kleinen Uterusmyomen
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Unter den 222 Patientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe gab es 175 Patientinnen mit kleinen
Uterusmyomen. Der mediane Myomdurchmesser in dieser Gruppe betrug 6,3 cm (25.-75.
Perzentil, 5,0-7,4). Nach UAE wurde eine signifikante Verbesserung der ,,Symptomschwere®, der
Unterkategorien der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit sowie der ,,Gesamtlebensqualitit®
beobachtet (Tabelle 3). Bei den Patientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe mit kleinen
Myomen zeigte die Unterkategorie ,,Aktivitidt mit 39,3 die hochste und die Unterkategorien
»Selbstbewusstsein® und ,,Sexualfunktion® mit 25,0 die niedrigste Medianverdnderung der

transformierten Punktwerte nach UAE.

Tabelle 3: Verdnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens bei
Patientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe mit kleinen Uterusmyomen (n=175)

UFS-QoL-Kategorie n! pra-UAE post-UAE p-Wert?
Median (25. 75.P) | Median (25. 75.P)

Symptomschwere” 164° 50,0 (40,6 62,5) 21,9 (12,5 36,7) <0,001
Besorgnis™ 1624 | 45,0(30,0 75,00 | 80,0 (65,0 95,0) | <0,001
AKGivitat” 1645 | 46,4 (321 63.8) | 857 (652 96.4) | <0,001
Gemiitslage™ 1653 46,4 (32,1 67.,8) 82,1 (64,3 96,4) <0,001
Kontrollgefiih]™ 164 50,0 (35,0 73,7) 85,0 (65,0 95,0) <0,001
Selbstbewusstsein” 1645 | 66,7(41,7 833) | 91,7 (68,7 100,0) | <0,001
Sexualfunktion™ 156° | 50,0(250 75,0) | 75,0 (53,1 100,0) | <0,001
Gesamtlebensqualitit™ 1537 50,9 (39,2 67,2) 85,3 (67,2 93,1) <0,001

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerte anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben

(3) 25 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, zwei Patientinnen trugen eine Hormonspirale und eine
Patientin hatte keine Regelblutung mehr

(4) 24 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, drei Patientinnen trugen eine Hormonspirale und eine
Patientin hatte keine Regelblutung mehr

(5) 25 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, vier Patientinnen trugen eine Hormonspirale und eine
Patientin hatte keine Regelblutung mehr

(6) 23 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, vier Patientinnen trugen eine Hormonspirale und eine
Patientin hatte keine Regelblutung mehr

(7) 22 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, drei Patientinnen trugen eine Hormonspirale und eine
Patientin hatte keine Regelblutung mehr

*  Hohere Punktwerte weisen auf stirkere Beschwerden hin

**  Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 9 zeigen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitéit™ nach Embolisation.
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Abbildung 9: Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der ,,Gesamtlebensqualitdt™ bei
Patientinnen in der kurzfristigen Verlaufsgruppe mit kleinen Uterusmyomen, dargestellt als
Boxplots (n=175)

3.2.1.2 Patientinnen mit groflen Uterusmyomen

Der Untergruppe mit grolen Uterusmyomen konnten 47 Patientinnen zugeordnet werden. Der
mediane Myomdurchmesser dieser Frauen betrug 11,7 cm, mit 10,9 cm im ersten (=25. Perzentil)
und 13,0 cm im dritten (= 75. Perzentil) Quartil. Post-interventionell wurde eine signifikante
Verbesserung der UFS-QoL-Kategorien ,,Symptomschwere®, , Aktivitit, ,,Gemiitslage®,

,Kontrollgefiihl“, ,,Selbstbewusstsein®, ,,Sexualfunktion” und ,,Gesamtlebensqualitit gezeigt
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(Tabelle 4). Fiir die UFS-QoL-Kategorie ,,Besorgnis® konnte ein Trend zur Verbesserung
nachgewiesen werden, ohne statistische Signifikanz zu erreichen (p=0,063). In dieser Untergruppe
mit groBBen Uterusmyomen wies die Unterkategorie ,,Sexualfunktion® mit 50,0 die groBte und die
Unterkategorie ,,Besorgnis® mit 10,0 die geringste Medianverdnderung der transformierten

Punktwerte von pri- zu post-interventionell auf.

Tabelle 4: Verdinderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens bei
Patientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe mit groBen Uterusmyomen (n=47)

UFS-QoL-Kategorie n! pra-UAE post-UAE p-Wert?
Median (25. 75.P) | Median (25. 75.P)

Symptomschwere” 413 42,8 (28,1 56,2) 21,9 (13,4 32.,8) <0,001
Besorgnis” 41" | 75.0(50,0 95.0) | 85.0 (650 100,0) | 0,063
AKtivitt™ 41° | 60,7 (46,4 80.4) | 893 (66,1 100,0) | <0,001
Gemiitslage”™ 40° | 53.6(393 75,0) | 75.0 (58,0 92.9) | <0,001
Kontrollgefiih]™ 414 60,0 (41,9 75,0) 85,0 (63,7 100,0) <0,001
Selbstbewusstsein 41° | 583 (41,7 75,0) | 91,7(66,7 100,0) | <0,001
Sexualfunktion™ 37% | 50,0 (25,0 87,5 | 100,0 (62,5 100,0) | <0,001
Gesamtlebensqualitit™ 36* 57,8 (45,1 74,3) 83,9 (68,6 94,0) <0,001

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstdndig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerte anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben

(3) Zwei Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

(4) Eine Patientin trug eine Hormonspirale und zwei Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

*  Hohere Punktwerte weisen auf stirkere Beschwerden hin

**  Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 10 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitéit™ nach UAE dar.

Symptomschwere vor UAE Symptomschwere nach UAE
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Gesamtlebensqualitat vor UAE Gesamtlebensqualitat nach UAE

Abbildung 10: Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der ,,Gesamtlebensqualitdt” bei
Patientinnen in der kurzfristigen Verlaufsgruppe mit grolen Uterusmyomen, dargestellt als
Boxplots (n=47)

3.2.1.3 Vergleich des Therapieansprechens zwischen Patientinnen mit kleinen

und grofien Uterusmyomen im kurzfristigen Verlauf

Nach Auswertung des Therapieansprechens nach UAE fiir Patientinnen mit kleinen und groB3en
Uterusmyomen folgte im Anschluss der Vergleich des Therapieansprechens beider
Patientengruppen. Zu diesem Zweck wurden die Differenzen der transformierten Punktwerte jeder
UFS-QoL-Kategorie vor und nach Intervention fiir die Patientinnen mit kleinen und grofen
Uterusmyomen berechnet und miteinander verglichen. Hierbei wurde ein statistisch signifikanter
Unterschied in den UFS-QoL-Kategorien ,,Symptomschwere®, ,.Besorgnis®, ,,Aktivitit“ und
,Gesamtlebensqualitit“ zu Gunsten der Patientengruppe mit kleinen Myomen festgestellt.
Beziiglich der UFS-QoL-Kategorien ,,Gemiitslage®, ,,Kontrollgefiihl®, ,,Selbstbewusstsein* und
»Sexualfunktion® war kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen feststellbar. Die
Unterkategorie ,,Besorgnis™ wies mit 17,5 den groBten, die Unterkategorie ,,Gemiitslage mit 0,0

den geringsten Medianunterschied auf. Die Differenzen sind in Tabelle 5 dargestellt.

Tabelle 5: Vergleich der Patientinnen mit kleinen und groflen Myomen
hinsichtlich des Therapieansprechens nach UAE im kurzfristigen Verlauf (n=222)
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UFS-QoL-Kategorie n Score-Differenz Score-Differenz p-Wert?
vor-nach UAE vor-nach UAE
Kleine Myome Grofle Myome
Median (25. 75.P) | Median (25.-75.P)

Symptomschwere” 2053 -26,6 (-39,4 -12,5) -15,6 (-25,0 -4,2) 0,008
Besorgnis™* 203* 22,5 (3,7 45,0) 5,0 (-10,0 20,0) 0,001
Aktivitat™ 2053 28,6 (9,8 46,4) 14,3 (1,8 33,9) 0,011
Gemiitslage™ 2053 21,4 (10,7 42,9) 21,4 (4,5 34,8 0,107
Kontrollgefiihl™ 2053 25,0 (10,0 40,0) 20,0 (8,1 40,0) 0,453
Selbstbewusstsein™ 2053 16,7 (0,0 33,3) 25,0 (0,0 37,5) 0,385
Sexualfunktion™ 1936 25,0 (0,0 50,0) 12,5 (0,0 43,7) 0,460
Gesamtlebensqualitit™ 1897 25,0 (9,7 39,6) 16,5 (5,4 29,1) 0,044

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Mann-Whitney-U-Test flir ungepaarte Stichproben

(3) 25 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, zwei Patientinnen trugen eine Hormonspirale und drei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

(4) 24 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, vier Patientinnen trugen eine Hormonspirale und drei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

(5) 25 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, fiinf Patientinnen trugen eine Hormonspirale und drei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

(6) 23 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, fiinf Patientinnen trugen eine Hormonspirale und drei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

(7) 22 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, vier Patientinnen trugen eine Hormonspirale und drei
Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr

*  Hohere Punktwerte weisen auf stirkere Beschwerden hin

**  Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 11 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der
,Gesamtlebensqualitit™ bei Patientinnen mit kleinen und grof8en Uterusmyomen im kurzfristigen

Verlauf dar.
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Abbildung 11: Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der ,,Gesamtlebensqualitdt” bei
Patientinnen mit kleinen und grofen Uterusmyomen im kurzfristigen Verlauf, dargestellt als
Boxplots (n=222)

3.2.2 Langfristige Verlaufsgruppe

Myompatientinnen in der langfristigen Verlaufsgruppe zeigten eine signifikante Verbesserung der
»Symptomschwere®, der Unterkategorien der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit sowie der
,Gesamtlebensqualitdt™ nach UAE (p<0,001). Die Unterkategorie ,,Sexualfunktion® wies dabei
mit 62,5 die groBte, die Unterkategorie ,Symptomschwere* mit 40,6 die geringste

Medianverdanderung der transformierten Punktwerte von pré- zu post-interventionell auf.
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In Tabelle 6 sind die berechneten transformierten Punktwerte vor und nach Intervention mit

Medianwerten sowie 25. und 75. Perzentil dargestellt.

Tabelle 6: Verdnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens fiir die
langfristige Verlaufsgruppe (n=59

UFS-QoL-Kategorie n! pra-UAE post-UAE p-Wert?
Median (25. 75.P) | Median (25. 75.P)

Symptomschwere” 56° 50,0 (34,4 62.5) 9,4 (0,0 24,2) <0,001
Besorgnis” 559 55.0 (35,0 80,0) | 100,0 (80,0 100,0) | <0,001
AKtivitt™ 574 46,4 (28,6 57,1) | 100,0 (82,1 100,0) | <0,001
Gemiitslage”™ 573 46,4 (304 71.4) | 100.0 (78,6 100,0) | <0,001
Kontrollgefiih]™ 584 50,0 (30,0 71,2) 100,0 (80,0 100,0) <0,001
Selbstbewusstsein”” 58 583 (33,3 85.4) | 100,0 (75,0 100,0) | <0,001
Sexualfunktion™ 559 37.5(25,0 75,0) | 100,0 (75,0 100,0) | <0,001
Gesamtlebensqualitit™ 51° 49,1 (38,8 60,3) 95,3 (81,0 100,0) <0,001

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben

(3) 8 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 19 Patientinnen
hatten keine Regelblutung mehr

(4) 9 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 20 Patientinnen
hatten keine Regelblutung mehr

(5) 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 17 Patientinnen

hatten keine Regelblutung mehr

Hohere Punktwerte weisen auf stirkere Beschwerden hin

Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitit hin

*
ksk

Die Boxplots in Abbildung 12 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitéit™ nach UAE dar.
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Abbildung 12: Veridnderungen der ,,.Symptomschwere* bzw. der ,,Gesamtlebensqualitit™ in der
langfristigen Verlaufsgruppe, dargestellt als Boxplots (n=59)

3.2.2.1 Patientinnen mit kleinen Uterusmyomen

Unter den 59 Patientinnen der langfristigen Verlaufsgruppe befanden sich 45 Patientinnen mit
kleinen Uterusmyomen. Der mediane Myomdurchmesser lag bei 6,2 cm (25.-75. Perzentil, 4,9-
6,9). Nach UAE wurde eine signifikante Verbesserung der ,,Symptomschwere®, der
Unterkategorien der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit sowie der ,,Gesamtlebensqualitit®
beobachtet (Tabelle 7). Bei den Patientinnen der langfristigen Verlaufsgruppe mit kleinen
Myomen zeigte die Unterkategorie ,,Sexualfunktion® mit 62,5 die hochste und die Unterkategorien
»Symptomschwere™ und ,,Selbstbewusstsein® mit 41,7 die niedrigste Medianverdnderung der

transformierten Punktwerte nach UAE.

Tabelle 7: Verdnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens bei
Patientinnen der langfristigen Verlaufsgruppe mit kleinen Uterusmyomen (n=45)

UFS-QoL-Kategorie n! pra-UAE post-UAE p-Wert?
Median (25. 75.P) | Median (25. 75.P)
Symptomschwere” 423 50,0 (36,7 62.5) 8,3 (0,0 19,5) <0,001
Besorgnis” 415 | 45,0 (30,0 75,0) | 100,0 (80,0 100,0) | <0,001
AKGvitit 43 | 42,9250 57.1) | 100,0 (89,3 100,0) | <0,001
Gemiitslage™ 444 46,1 (25,9 70,5) 100,0 (89,9 100,0) | <0,001
Kontrollgefiih]™ 444 47,5 (30,0 70,0) 100,0 (85,6 100,0) | <0,001
Selbstbewusstsein”” 444 58,3 (33,3 83,3) 100,0 (75,0 100,0) | <0,001
Sexualfunktion™ 433 37,5 (25,0 62,5) 100,0 (75,0 100,0) | <0,001
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| Gesamtlebensqualitit™ |  40° | 49,1 (38,8 59,5 | 96,9 (85,3 100,0) | <0,001 |

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstdndig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual*

(2) Signifikanzpriifung mit Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben

(3) 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 14 Patientinnen
hatten keine Regelblutung mehr

(4) 8 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 15 Patientinnen
hatten keine Regelblutung mehr

(5) 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 15 Patientinnen
hatten keine Regelblutung mehr

(6) 6 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 14 Patientinnen
hatten keine Regelblutung mehr

*  Hohere Punktwerte weisen auf stirkere Beschwerden hin

**  Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 13 zeigen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitédt™ nach Embolisation.

b

Symptomschwere vor UAE Symptomschwere nach UAE
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Abbildung 13: Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der ,,Gesamtlebensqualitdt” bei
Patientinnen in der langfristigen Verlaufsgruppe mit kleinen Uterusmyomen, dargestellt als
Boxplots (n=45)

3.2.2.2 Patientinnen mit groflen Uterusmyomen

Der Untergruppe mit groen Uterusmyomen konnten 14 Myompatientinnen zugeordnet werden.
Der mediane Myomdurchmesser dieser Frauen betrug 10,9 cm, mit 10,3 cm im ersten (=25.
Perzentil) und 11,2 cm im dritten (= 75. Perzentil) Quartil. Post-interventionell wurde eine
signifikante ~ Verbesserung  der  ,Symptomschwere®, der  Unterkategorien  der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit sowie der ,,Gesamtlebensqualitit nachgewiesen (Tabelle
8). In dieser Untergruppe mit grolen Uterusmyomen wies die Unterkategorie ,,Aktivitit™ mit 47,9
die grofte und die Unterkategorie ,,Gemiitslage™ mit 32,1 die geringste Medianverdnderung der

transformierten Punktwerte von pri- zu post-interventionell.

Tabelle 8: Verdnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens bei
Patientinnen der langfristigen Verlaufsgruppe mit groen Uterusmyomen (n=14)

UFS-QoL-Kategorie n! pra-UAE post-UAE p-Wert?
Median (25. 75.P) | Median (25. 75.P)
Symptomschwere” 143 46,9 (30,4 60,9) 12,5 (0,0 52,3) 0,003
Besorgnis™ 145 | 60,0(50,0 91,2) | 97.5(78,7 100,0) | 0,005
AKGivitat” 145 | 50,0 (463 86,6) | 97.9(72,8 100,0) | 0,002
Gemiitslage™ 13% | 53,6 (41,1 80.4) | 85,7(62,5 100,0) | 0,002
Kontrollgefiihl™ 143 55,0 (40,3 77,5) 97,5 (66,2 100,0) 0,001
Selbstbewusstsein”” 143 66,7 (50,0 100,0) | 100,0 (59,4 100,0) 0,011
Sexualfunktion™ 124 | 43,7(250 75,0) | 87.5(469 100,0) | 0,005
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| Gesamtlebensqualitit™ | 115 | 49,1 (44,7 77,6) | 87,9 (58,6 100,0) | 0,004 |
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n = Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual*

Signifikanzpriifung mit Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben

5 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und eine Patientin nahm Hormontabletten ein

4 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und eine Patientin nahm Hormontabletten ein

3 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und eine Patientin nahm Hormontabletten ein
Hohere Punktwerte weisen auf stérkere Beschwerden hin

Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitit hin

Die Boxplots in Abbildung 14 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitit® nach UAE dar.
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Abbildung 14: Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der ,,Gesamtlebensqualitdt” bei
Patientinnen in der langfristigen Verlaufsgruppe mit groen Uterusmyomen, dargestellt als
Boxplots (n=14)

3.2.2.3 Vergleich des Therapieansprechens zwischen den Patientinnen mit

kleinen und grofien Uterusmyomen im langfristigen Verlauf

Nach Auswertung des Therapieansprechens nach UAE fiir die Patientinnen mit kleinen und gro3en
beider

Patientengruppen. Zu diesem Zweck wurden die Differenzen der transformierten Punktwerte jeder

Uterusmyomen folgte im Anschluss der Vergleich des Therapieansprechens
UFS-QoL-Kategorie vor und nach Intervention fiir die Patientinnen mit kleinen und grofen
Uterusmyomen berechnet und miteinander verglichen. Ein statistisch signifikanter Unterschied
konnte in den UFS-QoL-Kategorien , Aktivitit, ,,Gemdlitslage™, ,,Selbstbewusstsein® und
,Gesamtlebensqualitit™ zu Gunsten der Patientengruppe mit kleinen Myomen festgestellt werden.
Beziiglich der UFS-QoL-Kategorien ,,Symptomschwere®, ,,Besorgnis®, ,,Kontrollgefiihl“, und
»sexualfunktion® konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen festgestellt
werden. Die Unterkategorie ,,Selbstbewusstsein® wies mit 25,0 den groBten, die Unterkategorie
»Symptomschwere mit 2,2 den geringsten Medianunterschied vor und nach UAE zwischen den

zwei Patientengruppen auf. Die Differenzen sind in Tabelle 9 dargestellt.

Tabelle 9: Vergleich der Patientinnen mit kleinen und groflen Myomen
hinsichtlich des Therapieansprechens nach UAE im langfristigen Verlauf (n=59)

UFS-QoL-Kategorie n! Score-Differenz Score-Differenz p-Wert?
vor-nach UAE vor-nach UAE
Kleine Myome Grofle Myome
Median (25. 75.P) Median (25. 75.P)
Symptomschwere” 56° -34,4 (-53,1 -23,7) -32,2(-37,5 -11,7) 0,112
Besorgnis™* 553 35,0 (10,0 60,0) 25,0 (0,0 37,5) 0,160
Aktivitat™ 574 46,4 (35,7 60,7) 25,0 (8,9 44,9) 0,003
Gemiitslage™ 57° 39,3 (25,0 57,1) 25,0 (12,5 33,9) 0,027
Kontrollgefiihl™ 58* 40,0 (20,0 57,8) 30,0 (12,8 40,0) 0,082
Selbstbewusstsein™ 58* 33,3 (8,3 50,0) 8,3 (0,0 27,1) 0,046
Sexualfunktion™ 55° 37,5 (0,0 62,5) 25,0 (12,5 37.,5) 0,497
Gesamtlebensqualitit™ 51° 43,3 (25,2 52,8) 25,0 (13,1 32,5) 0,005

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Mann-Whitney-U-Test flir ungepaarte Stichproben

(3) 8 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 19 Patientinnen
hatten keine Regelblutung mehr

(4) 9 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 20 Patientinnen
hatten keine Regelblutung mehr
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(5) 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein, eine Patientin trug eine Hormonspirale und 17 Patientinnen
hatten keine Regelblutung mehr

*  Hohere Punktwerte weisen auf stéirkere Beschwerden hin

**  Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 15 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der
»Gesamtlebensqualitit® bei Patientinnen mit kleinen und groflen Uterusmyomen im langfristigen

Verlauf dar.

4000
2000

L0

~2000 i
4000
-60.00

~80.00

Abnahme Symptomschwere- Abnahme Sxmmomschwere—
Kleine Myome GroBe Myome
60.00
40.m
2000 *
o0
Zunahme Gesamtlebensqualitat- Zunahme Gesamtlebensqualitat-
Kleine Myome GrofRe Myome

Abbildung 15: Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der ,,Gesamtlebensqualitdt” bei
Patientinnen mit kleinen und grofen Uterusmyomen im langfristigen Verlauf, dargestellt als
Boxplots (n=59)
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3.2.3 Patientinnen mit kurz- und langfristigem Follow-up

Von den 59 Myompatientinnen, die die langfristige Verlaufsgruppe bildeten, gab es 56
Patientinnen, die einen post-interventionellen UFS-QoL Fragebogen sowohl innerhalb sieben
Monate als auch ab acht Monate nach UAE beantworteten und somit sowohl der kurz- als auch
der langfristigen Verlaufsgruppe angehorten. Die zu beiden Zeitpunkten post-interventionell
beantworteten Fragebogen dieser Myompatientinnen wurden miteinander verglichen und es
konnte nochmals eine signifikante Verbesserung der UFS-QoL-Kategorien ,,Symptomschwere®,
,Besorgnis®, | Aktivitit, ,Gemiitslage“, ,Kontrollgefiihl“ und ,,Gesamtlebensqualitit im
langfristigen Beobachtungszeitraum gezeigt werden. Fir die UFS-QoL-Kategorien
,»elbstbewusstsein® und ,,Sexualfunktion* konnte keine signifikante Verbesserung nachgewiesen
werden (Tabelle 10). Die Unterkategorie ,,Besorgnis® zeigte mit 15,0 die hochste und die
Unterkategorie ,,Sexualfunktion® mit 6,3 die niedrigste Medianveridnderung der transformierten

Punktwerte vom kurz- zum langfristigen Beobachtungszeitraum.

Tabelle 10: Verdnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens vom kurz-
zum langfristigen Beobachtungszeitraum (n=56)

UFS-QoL-Kategorie n! Kurzfristiges Langfristiges p-Wert?
Follow-up Follow-up
Median (25. 75.P) | Median (25. 75.P)

Symptomschwere” 553 18,7 (9,4 31,2) 9,4 (0,0 21,9) 0,002
Besorgnis” 548 | 85,0(650 100,0) | 100,0 (85,0 100,0) | <0,001
Aktivitit™ 554 87,5 (75,0 100,0) 100,0 (89,3 100,0) 0,002
Gemiitslage™ 55° 89,3 (78,6 100,0) 100,0 (82,1 100,0) 0,001
Kontrollgefiih]™ 554 90,0 (75,0 100,0) 100,0 (87,5 100,0) 0,015
Selbstbewusstsein” 55 | 91,7(75.0 100,0) | 100,0 (75,0 100,0) | 0,391
Sexualfunktion™ 50° | 93,7(75.0 100,0) | 100,0 (84,4 100,0) | 0,265
Gesamtlebensqualitit™ 493 87,1 (76,7 95,5) 98,3 (86,2 100,0) 0,001

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben

(3) 20 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein

(4) 21 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein

(5) 18 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein

*  Hohere Punktwerte weisen auf stéirkere Beschwerden hin

**  Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 16 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitdt™ im kurz- bzw. langfristigen Verlauf dar.

49



40
201
of

Symptomschwere-
Kurzfnsnge Verlaufsgruppe

.

ymptomschwere-
Langfnsnge Verlaufsgruppe

i

401

207

Cesamtlebensqualitit-

Gesamtlebensqualitat-
Kurzfristige Verlaufsgruppe

Langfristige Verlaufsgruppe

Abbildung 16: Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der ,,Gesamtlebensqualitit vom
kurz- zum langfristigen Verlauf, dargestellt als Boxplots (n=56)
3.2.3.1 Patientinnen mit kurz- und langfristigem Follow-up: Kleine

Uterusmyome

Von den 56 Patientinnen, die einen post-interventionellen UFS-QoL Fragebogen sowohl im kurz-
als auch im langfristigen Beobachtungszeitraum beantworteten, hatten 44 Myompatientinnen
kleine Uterusmyome. Der mediane Myomdurchmesser betrug 6,2 cm (25.-75. Perzentil, 5,0-7,0).

Im langfristigen Beobachtungszeitraum wurde eine signifikante Verbesserung der UFS-QoL-
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Kategorien ,,.Symptomschwere, ,,Besorgnis®, ,,Aktivitdt”, , Gemiitslage®, ,,Kontrollgefiihl* und
,Gesamtlebensqualitit® gezeigt. Fiir die UFS-QoL-Kategorien ,,Selbstbewusstsein und
»Sexualfunktion® konnte keine signifikante Verbesserung nachgewiesen werden (Tabelle 11). Bei
den Patientinnen mit kleinen Myomen zeigte die Unterkategorie ,,Besorgnis* mit 15,0 die hochste
und die Unterkategorie ,,Selbstbewusstsein® mit 8,3 die niedrigste Medianveridnderung der

transformierten Punktwerte vom kurz- zum langfristigen Verlauf.

Tabelle 11: Verdnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens vom kurz-
zum langfristigen Verlauf bei Patientinnen mit kleinen Uterusmyomen (n=44)

UFS-QoL-Kategorie n! Kurzfristiges Langfristiges p-Wert?
Follow-up Follow-up
Median (25. 75.P) | Median (25. 75.P)

Symptomschwere” 433 18,7 (9,4 31,2) 9,4 (0,0 21,9) 0,019
Besorgnis” 425 | 85,0(75.0 98.1) | 100,0 (82,5 100,0) | 0,007
Aktivitat™ 434 87,5 (78,6 100,0) 100,0 (89,3 100,0) 0,016
Gemiitslage™ 434 89,3 (78,6 96,4) 100,0 (91,7 100,0) 0,003
Kontrollgefiih]* 434 90,0 (75,0 95,0) 100,0 (87,5 100,0) 0,015
Selbstbewusstsein”” 43% | 91,7(75.0 100,0) | 100,0 (75,0 100,0) | 0,471
Sexualfunktion™ 414 87,5 (75,0 100,0) 100,0 (81,2 100,0) 0,382
Gesamtlebensqualitit™ 403 87,5 (79,1 94,5) 97,8 (85,3 100,0) 0,004

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben

(3) 15 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 6 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein

(4) 16 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 6 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein

*  Hohere Punktwerte weisen auf stéirkere Beschwerden hin

**  Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 17 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der
,Gesamtlebensqualitit® im kurz- bzw. langfristigen Verlauf bei Patientinnen mit kleinen

Uterusmyomen dar.
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Abbildung 17: Verdnderungen der ,,Symptomschwere™ bzw. der ,,Gesamtlebensqualitit™ vom
kurz- zum langfristigen Verlauf bei Patientinnen mit kleinen Uterusmyomen, dargestellt als
Boxplots (n=44)

3.2.3.2 Patientinnen mit kurz- und langfristigem Follow-up: Grolle

Uterusmyome

Der Untergruppe mit grolen Uterusmyomen konnten 12 Myompatientinnen
zugeordnet werden. Der mediane Myomdurchmesser dieser Frauen lag bei 10,9 cm mit 10,1 cm

im ersten (=25. Perzentil) und 11,6 cm im dritten (= 75. Perzentil) Quartil. Es konnte eine
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signifikante  Verbesserung der UFS-QoL-Kategorien ,Besorgnis®, ,Aktivitit* und
,»Gesamtlebensqualitit™ im langfristigen Beobachtungszeitraum gezeigt werden. Fiir die UFS-
QoL-Kategorien ,,Symptomschwere®, ,,Gemiitslage*, ,,Kontrollgefiihl“, ,,Selbstbewusstsein* und
»Sexualfunktion® konnte keine signifikante Verbesserung nachgewiesen werden (Tabelle 12). In
dieser Untergruppe mit groBen Uterusmyomen wies die Unterkategorie ,,Besorgnis* mit 17,5 die
grofite und die Unterkategorie ,,Sexualfunktion” mit 0,0 die geringste Medianverdnderung der

transformierten Punktwerte vom kurz- zum langfristigen Beobachtungszeitraum auf.

Tabelle 12: Verdnderungen der Punktwerte der Kategorien des UFS-QoL-Fragebogens vom kurz-

zum langfristigen Beobachtungszeitraum bei Patientinnen mit groen Uterusmyomen (n=12)

UFS-QoL-Kategorie n! Kurzfristiges Langfristiges p-Wert?
Follow-up Follow-up
Median (25. 75.P) | Median (25.-75.P)

Symptomschwere” 123 20,3 (7,0 39,1) 7,8 (0,0 23,2) 0,061
Besorgnis™* 123 82,5 (56,2 100,0) 100,0 (95,0 100,0) 0,011
Aktivitit™ 123 86,9 (63,4 100,0) 100,0 (81,2 100,0) 0,025
Gemiitslage"™” 124 | 85,7(60,7 100,0) | 982 (759 100,0) | 0,138
Kontrollgefiih]™ 123 92,5 (68,7 100,0) 100,0 (82,5 100,0) 0,596
Selbstbewusstsein”” 123 95,8 (56,2 100,0) 100,0 (65,6 100,0) 0,465
Sexualfunktion™ 9+ 100,0 (62,5 100,0) | 100,0 (81,2 100,0) 0,414
Gesamtlebensqualitit™ 93 85,3 (63,8 100,0) 100,0 (82,5 100,0) 0,043

(1) n = Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Wilcoxon-Test fiir gepaarte Stichproben

(3) 5 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 1 Patientin nahm Hormontabletten ein

(4) 4 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 1 Patientin nahm Hormontabletten ein

(5) 3 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 1 Patientin nahm Hormontabletten ein

*  Hohere Punktwerte weisen auf stéirkere Beschwerden hin

**  Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 18 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere® bzw. der
,Gesamtlebensqualitidt im kurz- bzw. langfristigen Verlauf bei Patientinnen mit grofen

Uterusmyomen dar.
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Abbildung 18: Verdnderungen der ,,Symptomschwere™ bzw. der ,,Gesamtlebensqualitit vom
kurz- zum langfristigen Verlauf bei Patientinnen mit grofen Uterusmyomen, dargestellt als

Boxplots (n=12)

3.2.3.3 Patientinnen mit kurz- und langfristigem Follow-up: Vergleich der

Score-Verbesserung zwischen den Patientinnen mit kleinen und grofien

Uterusmyomen

Nach Auswertung der Score-Verbesserung von kurz- zu langfristig nach UAE fiir die Patientinnen

mit kleinen und groflen Uterusmyomen folgte im Anschluss der Vergleich der Score-Verbesserung
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beider Patientengruppen. Zu diesem Zweck wurden die Differenzen der transformierten

Punktwerte jeder UFS-QoL-Kategorie im kurz- und langfristigen Beobachtungszeitraum nach

Intervention fiir die Patientinnen mit kleinen und groflen Uterusmyomen berechnet und

miteinander verglichen. Es wurde kein statistisch signifikanter Unterschied in den UFS-QoL-

Kategorien zu Gunsten einer der beiden Patientengruppen festgestellt. Die Unterkategorie

,Besorgnis* wies mit 10,0 den groBten, die Unterkategorien ,,Aktivitét®, ,,Selbstbewusstsein® und

»Sexualfunktion® mit 0,0 den geringsten Medianunterschied auf. Die Differenzen sind in Tabelle

13 dargestellt.

Tabelle 13: Vergleich der Patientinnen mit kleinen und groBen Myomen hinsichtlich des
Therapieansprechens nach UAE von kurz- zu langfristig (n=56)

UFS-QoL-Kategorie n! Score-Differenz Score-Differenz p-Wert?
Kurzfristiges- Kurzfristiges-
Langfristiges Langfristiges
Follow-up Follow-up
Kleine Myome Grofle Myome
Median (25. 75.P) | Median (25. 75.P)

Symptomschwere” 553 -6,2 (21,9 6,2) -10,0 (-27,6 2.,3) 0,588
Besorgnis™* 543 5,0 (0,0 20,0) 15,0 (0,0 32,5) 0,099
Aktivitit™ 55% 5,4 (0,0 12,5) 5,4 (0,0 16,5) 0,689
Gemiitslage™ 553 3,6 (0,0 14,3) 0,0 (0,0 8,9) 0,245
Kontrollgefiihl™ 55% 5,0 (0,0 15,0) 0,0 (0,0 8,7) 0,333
Selbstbewusstsein™ 554 0,0 (0,0 8.3) 0,0 (0,0 3,1) 0,930
Sexualfunktion™ 50° 0,0 (0,0 18,7) 0,0 (0,0 6,2) 0,957
Gesamtlebensqualitit™ 493 6,0 (0,0 11,2) 3,0 (0,0 10,8) 0,660

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Signifikanzpriifung mit Mann-Whitney-U-Test flir ungepaarte Stichproben
(3) 20 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein
(4) 21 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein
(5) 18 Patientinnen hatten keine Regelblutung mehr und 7 Patientinnen nahmen Hormontabletten ein
*  Hohere Punktwerte weisen auf stirkere Beschwerden hin

**  Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin

Die Boxplots in Abbildung 19 stellen die Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der

,Gesamtlebensqualitit von kurz- zu langfristig bei Patientinnen mit kleinen und grof3en

Uterusmyomen dar.
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Abbildung 19: Verdnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der ,,Gesamtlebensqualitit™ von
kurz- zu langfristig bei Patientinnen mit kleinen und groflen Uterusmyomen, dargestellt als
Boxplots (n=56)

3.3 Zusammenhang zwischen Kklinischem Therapieansprechen und

GroB3enregression der Myome nach UAE

Bei 16 Patientinnen lagen sowohl ein post-interventionell beantworteter Fragebogen als auch ein
MRT-Bild des kleinen Beckens nach UAE vor, die beide zur gleichen Zeit (Der maximale zeitliche

Abstand zwischen den Beiden durfte nicht langer als zwei Monate sein) erfasst wurden. Zur
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Volumenberechnung der Myome wurde die Formel zur Volumenberechnung des gestreckten
Ellipsoids:
V=axbxcxmn/6

angewandt. Die mediane Volumenabnahme betrug 45,9 %, mit 22,5 % im ersten (=25. Perzentil)

und 57,1 % im dritten (= 75. Perzentil) Quartil (Tabelle 14).

Tabelle 14: Post-interventionelle Volumenregression des dominanten Myoms bei Patientinnen mit

post-interventionell beantwortetem Fragebogen und zeitgleichem MRT-Bild des kleinen Beckens
nach UAE (n=16)

Myomvolumen vor UAE Myomvolumen nach UAE (cm?) | Volumenregression (%)
(cm?) Median (25. 75.P) Median (25. 75.P)
Median (25. 75.P)
216,3 (131,6 588,2) 141,5 (33,8 380,1) 45,9 (22,5 57,1)

Die Differenzen der transformierten Punktwerte jeder UFS-QoL-Kategorie vor und nach
Intervention wurden fiir die Patientinnen berechnet und sind in Tabelle 15 mit Median, erstes (=25.
Perzentil) und drittes (= 75. Perzentil) Quartil prisentiert. In den UFS-QoL-Kategorien
,Kontrollgefiihl®, ,,Selbstbewusstsein“ und ,,Gesamtlebensqualitét™ zeigten die Patientinnen mit
25,0 die grofBten post-interventionellen Score-Verbesserungen. Was die UFS-QoL-Kategorie
»Sexualfunktion betrifft, wiesen die Patientinnen mit 0,0 die niedrigste Score-Verbesserung nach

Embolisation auf.

Tabelle 15: Therapieansprechen nach UAE bei Patientinnen mit post-interventionell
beantwortetem Fragebogen und zeitgleichem MRT-Bild des kleinen Beckens nach UAE (n=16)

UFS-QoL-Kategorie n! Score-Differenz
vor-nach UAE

Median (25. 75.P)

Symptomschwere” 162 -21,9 (-33,6 -3,9)
Besorgnis™* 162 17,5 (1,2 36,9)
Aktivitit” 162 19,6 (4,5 38.4)
Gemiitslage™ 162 23.2 (11,8 34,8)
Kontrollgefiih]** 162 25,0 (3,4 40,0)
Selbstbewusstsein™* 162 25,0 (2,1 41,7)
Sexualfunktion™ 142 0,0 (0,0 28,1)
Gesamtlebensqualitit™ 142 25,0 (8,1 34,6)

(1) n= Anzahl der untersuchten Patientinnen mit vollstindig beantworteten Fragen zur Erfassung der
transformierten Punktwerten anhand des ,,UFS-QoL Scoring Manual“

(2) Eine Patientin nahm Hormontabletten ein

*  Hohere Punktwerte weisen auf stirkere Beschwerden hin

** Hohere Punktwerte deuten auf eine bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitét hin
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Die Punktdiagramme in Abbildung 20 stellen die Score-Verdnderungen der ,,Symptomschwere*

bzw. der ,,Gesamtlebensqualitit® in Zusammenhang mit der Volumenregression des dominanten

Myoms dar.
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Abbildung 20: Score-Veridnderungen der ,,Symptomschwere* bzw. der ,,Gesamtlebensqualitit® in
Zusammenhang mit der Volumenregression des dominanten Myoms, dargestellt als
Punktdiagramme (n=16)

Die Korrelation der Volumenregression der Myome nach UAE und der Verbesserung der
»Symptomschwere®, der Unterkategorien der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit sowie der
,Gesamtlebensqualitit® wurde mit Hilfe des Spearman'schen Rangkorrelationskoeffizienten
untersucht. Es konnte kein statistisch signifikanter Rangkorrelationskoeffizient beziiglich der
Korrelation der Volumenregression der Myome nach UAE und der Verdnderung der Punktwerte

der UFS-QoL-Kategorien nachgewiesen werden (Tabelle 16).

Tabelle 16: Korrelation der Volumenregression der Myome nach UAE und der Verdnderung der
Punktwerte der UFS-QoL-Kategorien von pri- zu post-interventionell (n=16)

Grad der Volumenregression der Myome
Korrelationskoeffizient! Sig. (2- Patientenanzahl (n)
seitig)!
Symptomschwere -0,176 0,514 16
Besorgnis 0,103 0,706 16
Aktivitat 0,109 0,688 16
Gemiitslage 0,017 0,950 16
Kontrollgefiihl -0,467 0,068 16
Selbstbewusstsein 0,145 0,593 16
Sexualfunktion -0,333 0,244 14?
Gesamtlebensqualitét 0,120 0,682 14?

(1) Korrelationspriifung mit Hilfe des Spearman'schen Rangkorrelationskoeffizienten
(2) Zwei Patientinnen beantworteten die Fragen zur Erfassung der ,,Sexualfunktion” und somit auch der
,,Gesamtlebensqualitit® unvollstindig

3.4 Schwangerschaften

Nur eine der mittels UAE behandelten Myompatientinnen gab an, post-interventionell schwanger

geworden zu sein. Die Patientin gehorte zu diesem Zeitpunkt der langfristigen Verlaufsgruppe.

3.5 Patientenzufriedenheit nach UAE

Von den 222 Myompatientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe waren 135 Patientinnen mit dem
Therapieergebnis ,,voll zufrieden®, zwei ,,voll zufrieden-teilweise zufrieden®, 66 ,teilweise
zufrieden®, eine ,teilweise zufrieden bis nicht zufrieden” und 11 ,,nicht zufrieden”. Sieben

Myompatientinnen machten keine Angaben zu ihrer Zufriedenheit mit der UAE. 190 der 222
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Myompatientinnen, gaben an, dass sie die UAE weiterempfehlen wiirden. Die Kreisdiagramme in

Abbildung 21 zeigen die Patientenzufriedenheit fiir die kurzfristige Verlaufsgruppe.

Patientenzufriedenheit nach UAE

M voll zufrieden

o voll zufrieden-tellweise
zufrieden

M teilweise zufrieden

 teilweise zufrieden-nicht
zufrieden

M nicht zufrieden

Wiirden Sie die Myomembolisation weiterempfehlen?

Nja
M nein

Abbildung 21: Patientenzufriedenheit der kurzfristigen Verlaufsgruppe, dargestellt als
Kreisdiagramme (n=222)

Was die langfristige Verlaufsgruppe angeht, waren 45 Patientinnen mit dem Therapieergebnis

,voll zufrieden”, zehn ,teilweise zufrieden“ und vier ,nicht zufrieden. 53 der 59
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Myompatientinnen gaben an, dass sie die UAE weiterempfehlen wiirden. Die Kreisdiagramme in

Abbildung 22 stellen die Patientenzufriedenheit in der langfristigen Verlaufsgruppe dar.

Patientenzufriedenheit nach UAE

M voll zufrieden
M teilweise zufrieden
M nicht zufrieden

Wiirden Sie die Myomembolisation weiterempfehlen?

Nja
M nein

Abbildung 22: Patientenzufriedenheit der langfristigen Verlaufsgruppe, dargestellt
Kreisdiagramme (n=59)

als
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4. Diskussion

4.1 Hauptergebnisse

Es wurden die Daten von 501 Patientinnen ausgewertet, deren Myome in der Klinik fiir Radiologie
an der Charité erfolgreich embolisiert wurden. Von den 245 Myompatientinnen, die sowohl einen
pra- als auch (mindestens) einen post-interventionellen UFS-QoL-Fragebogen beantwortet hatten,
mussten sich 26 (11%) einer Re-Intervention unterziehen. Die Kaplan-Meier-Analyse zeigte, dass
75,8 % aller Patientinnen nach 70 Monaten keine weitere Intervention bendtigten. Dieser Anteil
blieb bis Ende des Beobachtungszeitraums (119 Monate) konstant. Mit Hilfe der Cox-
Regressionsanalyse konnte aullerdem gezeigt werden, dass groBe Myome (> 10 cm) mit einem

zweifach erhohten Re-Interventionsrisiko fiir die betroffenen Patientinnen einhergingen.

Diese retrospektive Datenauswertung soll drei Haupthypothesen verifizieren:

1. Kurz- und langfristig kommt es post-interventionell nach der UAE zu einer signifikanten
Verbesserung aller UFS-QoL-Scorewerte bei den Myompatientinnen.

2. Patientinnen mit kleinen Myomen (< 10 cm) zeigen im kurz- (< 7 Monate nach UAE) und
langfristigen (> 7 Monate nach UAE) Verlauf ein signifikant besseres Therapieansprechen in
verschiedenen UFS-QoL-Kategorien als Patientinnen mit groen Myomen (> 10 cm).

3. Mehr als 80% der Patientinnen sind mit dem UAE-Therapieergebnis zufrieden und wiirden die

Embolisation als Myombehandlung weiterempfehlen.

Von den Patientinnen, die alle Einschlusskriterien erfiillten, konnten 222 der kurz- und 59 der
langfristigen Verlaufsgruppe zugeordnet werden. Verglichen mit den préi-interventionellen UFS-
QoL-Scores kam es kurz- und langfristig nach UAE zu einer signifikanten Verbesserung
samtlicher Subgruppen des UFS-QoL-Fragebogens (p < 0,001). Von kurz- zu langfristig post-
interventionell konnte ebenfalls eine signifikante Verbesserung der UFS-QolL-Kategorien
»Symptomschwere®, ,Besorgnis®“, ,Aktivitit”, ,,Gemiitslage”, ,Kontrollgefiihl“ und
,Gesamtlebensqualitit™ nachgewiesen werden.

In den Subgruppenanalysen zur Gréfle der Myome zeigte sich im kurz- und im langfristigen
Verlauf eine signifikante Verbesserung fast aller Subgruppen des UFS-QoL-Fragebogens.
Patientinnen mit kleinen Myomen wiesen sowohl kurz- als auch langfristig ein statistisch

signifikant besseres Therapieansprechen in verschiedenen UFS-QoL-Kategorien im Vergleich zu
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Patientinnen mit groBen Myomen auf. Beide Patientinnengruppen zeigten aulerdem im Verlauf
von kurz- zu langfristig post-interventionell eine signifikante Verbesserung bestimmter UFS-QoL-
Scores. In diesem Zusammenhang wurde jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied
hinsichtlich der Verbesserung der ,Symptomschwere*, der Unterkategorien der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitét oder der ,,Gesamtlebensqualitit® zwischen Patientinnen mit
kleinen und groflen Myomen festgestellt.

Bei einer kleinen Subgruppe von 16 Patientinnen lagen sowohl ein post-interventionell
beantworteter Fragebogen als auch ein MRT-Bild des kleinen Beckens nach UAE vor, die beide
zur gleichen Zeit erfasst wurden. Es konnte kein statistisch  signifikanter
Rangkorrelationskoeffizient beziiglich der Korrelation der mittels MRT nachgewiesenen
Volumenregression der Myome nach UAE und der Verdnderung der Punktwerte der UFS-QoL-
Kategorien nachgewiesen werden.

Von den 222 Myompatientinnen der kurzfristigen Verlaufsgruppe waren 203 Patientinnen mit dem
Therapieergebnis voll oder zumindest teilweise zufrieden. 190 der 222 Myompatientinnen, gaben
an, dass sie die UAE zur Myombehandlung weiterempfehlen wiirden. Was die langfristige
Verlaufsgruppe angeht, waren 55 von 59 Patientinnen mit dem Therapieergebnis voll oder
zumindest teilweise zufrieden. 53 der 59 Myompatientinnen gaben an, dass sie die Embolisation

zur Myombehandlung weiterempfehlen wiirden.

4.2 Ergebnisse im Kontext des aktuellen Forschungsstandes

4.2.1 Re-Interventionsrisiko nach UAE

Seit der ersten Beschreibung des erfolgreichen Einsatzes der UAE in der Behandlung von
symptomatischen Uterusmyomen im Jahre 1995 [64] finden sich in der Literatur zahlreiche
Studien, die ein erfolgreiches Therapieansprechen nach UAE dokumentieren [57, 60, 65-84].

In vielen Studien wird die Rate an Hysterektomien, Myomektomien bzw. Re-Embolisationen
untersucht, da die Notwendigkeit einer Re-Intervention als objektives Therapieversagen
angesehen wird. Zahlreiche Studien konnten zeigen, dass die UAE im langfristigen Verlauf nach
im Median fiinf bis neun Jahren post-interventionell mit einer geringen Re-Interventionsrate von
rund 15-25 % einhergeht [65-72]. Diese Ergebnisse bestétigen die niedrige Re-Interventionsrate

in unserer Studienkohorte, welche bei 11 % lag.
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In einigen Studien konnte nachgewiesen werden, dass ein jlingeres Patientinnenalter mit einem
moglichen Therapieversagen korreliert [86, 87]. Konkreter wurde in einigen Arbeiten ein
Patientinnenalter unter 40 Jahren als signifikanter Risikofaktor fiir die Notwendigkeit einer Re-
Intervention angegeben [67, 72, 88]. Hierfiir ursichlich kénnten hohere Ostrogenwerte sein, die
fiir ein erneutes Myomwachstum verantwortlich gemacht werden [67, 72]. Ein weiterer Parameter,
der von mehreren Autoren als priadiktiver Faktor fiir die Notwendigkeit einer Re-Intervention
diskutiert wird, ist die Grof3e des dominanten Myoms und des Uterus insgesamt. Wahrend mehrere
Studien tiber einen deutlichen Zusammenhang berichten [66, 69, 73], konnten andere Autoren kein
signifikant hoheres Re-Interventionsrisiko fiir Patientinnen mit groen Myomen feststellen [74-
76]. Eine Subgruppenanalyse von 79 mittels UAE behandelten Myompatientinnen mit einem
singuldren und damit allein fiir die Symptomatik verantwortlichen Myom zeigte, dass grof3e
Myome nicht mit einem signifikant héheren Re-Interventionsrisiko assoziiert sind [87]. Scheurig-
Miinkler stellte 2014 auf Basis dieser Subgruppenanalyse die Hypothese auf, dass die
studieniibergreifende Beschriankung auf das vermeintlich klinisch dominante, grofite Leiomyom,
letztendlich diese teilweise widerspriichlichen Ergebnisse erkldren konnte [77]. Unsere fiir Alter
adjustierte Cox-Regressionsanalyse zeigte, dass Patientinnen mit groen Myomen ein zweifach
erhohtes Re-Interventionsrisiko im Vergleich zu Patientinnen mit kleinen Myomen aufweisen. Als
ebenfalls wichtiger pradiktiver Faktor fiir die Notwendigkeit einer Re-Intervention scheint der
Grad der Infarzierung der Myomlast zu gelten. In zahlreichen Studien konnte festgestellt werden,
dass eine nur partielle Infarzierung der Uterusmyome das individuelle Risiko fiir ein
Therapieversagen erhoht [87, 89-92]. Eine plausible Erkldrung dafiir konnte die kollaterale
Versorgung des Uterus und damit der Myome aus dem Stromgebiet der Arteriae ovaricae sein [93,

94].

4.2.2 Therapieansprechen nach UAE

In den meisten Studien, die sich mit dem klinischen Therapieansprechen der UAE befassen, wird
der standardisierte UFS-QoL-Fragebogen zur Erfassung der prd- bzw. post-interventionellen
klinischen Symptomatik und gesundheitsbezogenen Lebensqualitit der Myompatientinnen
angewandt. Dadurch ist ein direkter Vergleich der Ergebnisse aus dieser Arbeit mit den
Ergebnissen anderer Studien moglich. Die Ersteller des Fragebogens gaben in ihrer Publikation
von 2002 an, dass die UFS-QoL-Kategorien ,,Besorgnis“ und ,,Kontrolle* am stirksten von der

Erkrankung beeintriachtigt werden [59]. In anderen Studien waren es vor allem die Unterkategorien
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,HAktivitdt™ und ,,Sexualitit®, die vor Intervention die niedrigsten Punktwerte aufwiesen und zu
einer schlechteren gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt fiihrten [60, 65, 67]. In unserem
Patientinnenkollektiv waren pri-interventionell fast alle UFS-QoL-Kategorien gleichermalien
betroffen. Es ldsst sich somit schlussfolgern, dass die Uterusmyome die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit der Frauen stark einschrinken und dass Patientinnen die Beeintrdchtigung der
unterschiedlichen Aspekte der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt individuell bewerten.

Mehrere Studien berichten, dass schon kurze Zeit nach der UAE eine signifikante Verbesserung
der ,,Symptomschwere®, der Unterkategorien der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sowie der
,Gesamtlebensqualitit™ eingetreten ist. So ermittelte Meckelburg fiir die kurzfristige
Verlaufsgruppe (2,5-7,5 Monate) einen ,,Symptomschwere““-Punktwert von im Median 14,1 und
einen ,,Gesamtlebensqualitit“-Punktwert von im Median 91,8 Punkten [60]. Weitere Studien -
darunter die ,,Fibroid Registry for Outcomes Data (FIBROID)“ — Studie, die die UFS-QoL-
Fragebdgen von mehr als 1700 Patientinnen auswertet- berichten dhnliches [65, 78, 79]. Die von
uns ermittelten Punktwerte decken sich mit den publizierten Daten und erreichen mit einem
,Symptomschwere*“-Score von im Median 21,9 und einem ,,Gesamtlebensqualitét“-Score von im

Median 84,5 Punkten dhnliche Punktwerte (Tabelle 17).

Tabelle 17: ,,Symptomschwere- und ,,Gesamtlebensqualitit“-Punktwerte im kurzfristigen
Verlauf

Studie n'! »Symptomschwere* ,Gesamtlebensqualitat™
Median (25. 75.P) Median (25. 75.P)
Eigene Studie 222 21,9 (12,5 34,4) 84,5 (67,9 93,1)
Meckelburg 2014 (60) 20 14,1 (9,4 24,2) 91,8 (83,0 98,9)
Scheurig-Miinkler 2011 (65) | 65 10,94 (6,25 25,00) 93,97 (83,62 99,14)
Spies 2005 (78) 1701 15,63 (6,25 28,13) 93,95 (81,89 100,00)
Kovacsik 2017 (79) 194 25,06 (20,08)* 70,69 (21,87)*

(1) n=Patientinnenanzahl im jeweiligen Studienkollektiv
*  Die Scores werden mit Mittelwert (Standardabweichung) angegeben

Zum langfristigen Verlaufszeitpunkt werden fiir die ,,Symptomschwere* die niedrigsten und fiir
die ,,Gesamtlebensqualitdt” die hochsten moglichen Punktwerte erreicht. Scheurig-Muenkler et al.
berichteten einen ,,Symptomschwere“-Punktwert von im Median 3,13 und einen
,Gesamtlebensqualitét“-Punktwert von im Median 100,0 Punkten 5,7 Jahre nach UAE [67]. Die
langfristigen Verlaufsgruppen von Meckelburg bzw. der FIBROID-Studie zeigten &hnliche UFS-
QoL-Scores [60, 80]. D’hoore et al. konnten mithilfe eines auf den UFS-QoL-Fragebogen
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basierenden, nicht validierten Fragebogens fiir die Symptomschwere einen Punktwert von im
Median 17,06 und fiir die gesundheitsbezogene Lebensqualitit einen Punktwert von im Median
89,54 Punkten 6,1 Jahre nach Intervention ermitteln [69]. Die von uns berechneten post-
interventionellen Punktwerte in der langfristigen Verlaufsgruppe mit einem ,,Symptomschwere*-
Score von im Median 9,4 und einem ,,Gesamtlebensqualitit““-Score von im Median 95,3 Punkten

decken sich auch hier mit den publizierten Daten (Tabelle 18).

Tabelle 18: ,,Symptomschwere“- und ,,Gesamtlebensqualitit“-Punktwerte im langfristigen
Verlauf

Studie n! »Symptomschwere* ,Gesamtlebensqualitat™
Median (25. 75.P) Median (25. 75.P)
Eigene Studie 59 9,4 (0,0 24,2) 95,3 (81,0 100,0)
Scheurig-Miinkler 2013 (67) | 165 3,13 (0,00 15,63) 100,00 (95,69 100,00)
Meckelburg 2014 (60) 36 6,3 (2,3 25,0) 100,0 (91,8 100,0)
Goodwin 2008 (80) 1278 12,50 97,41
D*hoore 2020 (69) 95 17,06 (7,5 22,5) 89,54 (83,33 100,00)

(1) n=Patientinnenanzahl im jeweiligen Studienkollektiv

Eine signifikante Verbesserung der UFS-QoL-Kategorien von kurz- zu langfristig post-
interventionell wird in mehreren Studien nachgewiesen, die die Patientinnen zu unterschiedlichen
Zeitpunkten nach UAE befragten. Scheurig-Muenkler et al. konnten eine signifikante
Verbesserung der UFS-QoL-Kategorien ,,Symptomschwere®, ,,Besorgnis®, ,,Kontrollgefiihl®,
»Sexualfunktion® und ,,Gesamtlebensqualitdt™ von acht Monate zu 6,3 Jahre zeigen [65]. Die im
Rahmen der FIBROID — Studie berechneten ,,Symptomschwere*- und ,,Gesamtlebensqualitit-
Punktwerte verbesserten sich stetig im Verlauf [80]. Popovic et al. stellten mithilfe eines nicht-
standardisierten Fragebogens eine anhaltende Verbesserung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitét iiber sieben Jahre fest [81]. Unser Patientinnenkollektiv zeigte ebenfalls eine
signifikante Verbesserung fast aller UFS-QoL-Kategorien von kurz- zu langfristig nach UAE, was
die These bestitigt, dass das Vertrauen der mittels UAE behandelten Myompatientinnen in das

erreichte Therapieergebnis mit der Zeit zunimmt [77].

4.2.3 Vergleich des Therapieansprechens zwischen Patientinnen mit kleinen

und groflen Myomen
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Eine Vielzahl von Studien untersucht, ob Patientinnen mit groBen Myomen ein schlechteres
Therapieansprechen als Patientinnen mit kleinen Myomen haben. Wihrend einige Autoren
meinen, kleine Myome gingen mit einem besseren Therapieansprechen nach UAE einher [66, 80],
wird in anderen Studien kein Nachteil fiir Patientinnen mit groBen Myomen festgestellt [57, 61-
63, 76, 95]. Die Auswertung der Daten des von uns untersuchten Kollektivs konnte eine
signifikante Verbesserung der UFS-QoL-Kategorien fiir beide Patientinnengruppen nachweisen.
Patientinnen mit kleinen Myomen wiesen im kurz- bzw. langfristigen Beobachtungszeitraum ein
besseres Therapieansprechen in verschiedenen UFS-QoL-Kategorien als Patientinnen mit grof3en
Myomen auf. Patientinnen mit kleinen Myomen hatten demnach eine starkere Score-Verbesserung
als Patientinnen mit groen Myomen, da, obwohl sie post-interventionell teilweise sogar
niedrigere Punktwerte zeigten, pra-interventionell deutlich niedrigere Punktwerte als Patientinnen
mit groen Myomen aufwiesen. Eine mdgliche plausible Erklarung hierfiir wére, dass Patientinnen
mit grofen Myomen tendenziell linger mit dem Myom und den damit assoziierten teil-
chronifizierten Symptomen leben und deshalb schon vor einer Intervention damit besser umgehen
gelernt haben als Patientinnen mit kleinen Myomen. Diese Patientinnen sehen sich erst kiirzlich
mit einer Einschrinkung ihrer Lebensqualitidt konfrontiert. Post-interventionell konnte es sein,
dass Patientinnen mit kleinen Myomen so eine positive Uberreaktion zeigen, da sie wieder zu ihrer

vorherigen Lebensqualitét zuriickkehren.

4.2.4 Zusammenhang zwischen klinischem Therapieansprechen und post-

interventioneller Volumenabnahme der Myome

Der Zusammenhang zwischen klinischem Therapieansprechen und post-interventioneller
Volumenabnahme der Myome wird in einigen Publikationen diskutiert. Spies et al. berichten, dass
eine moglichst groe Volumenreduktion im Verlauf nach UAE mit einem signifikant besseren
Therapieergebnis einhergeht [66]. Hingegen konnten weder Kovacsik et al. noch Scheurig et al.
die post-interventionelle Schrumpfung der Myome bzw. der Gebarmutter als Pradiktor fiir den
klinischen Therapieerfolg der UAE identifizieren [79, 82]. Silva et al. gaben in ihrer Publikation
von 2020 an, dass die Volumenabnahme des Uterus zwar den technischen Erfolg der Embolisation
belegt, mit der post-interventionellen Verbesserung der klinischen Symptomatik bzw. der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitidt aber nicht korreliert [83]. In unserem Kollektiv konnte
ebenfalls kein Zusammenhang zwischen der Volumenregression der Myome nach UAE und der

Veridnderung der Punktwerte der UFS-QoL-Kategorien gezeigt werden.
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4.2.5 Patientenzufriedenheit nach UAE

In den meisten Studien wird eine hohe Zufriedenheit mit dem Therapieergebnis und eine grof3e
Weiterempfehlungsbereitschaft seitens der mittels UAE behandelten Myompatientinnen
angegeben [57, 62, 70, 71, 80, 81, 84, 85, 96]. Mehr als 85 % der von uns befragten Patientinnen
waren ebenfalls mit dem Therapieergebnis voll oder zumindest teilweise zufrieden und wiirden

die UAE zur Myombehandlung weiterempfehlen.

4.3 Offene Fragen und kiinftige Forschungsthemen

Die vorliegende Arbeit belegt das subjektiv empfundene therapeutische Ansprechen der
Beschwerden im kurz- bis langfristigen Verlauf nach UAE. Ein Vergleich der Embolisation mit
anderen Therapieverfahren ist jedoch aufgrund des gewéhlten Studiendesigns nicht moglich.
Einige vergleichende kontrollierte randomisierte Studien zwischen UAE und den etablierten
chirurgischen Behandlungsmethoden, d.h. Hysterektomie und Myomektomie, konnten zwar
keinen signifikanten post-interventionellen Unterschied hinsichtlich der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitét feststellen, wiesen aber eine leicht hohere Re-Interventionsrate fiir die mittels UAE
behandelten Myompatientinnen nach [97-99]. Froeling et al. konnten eine signifikant bessere
langfristige Therapieansprechrate symptomatischer Uterusmyome und eine signifikant niedrigere
Re-Interventionsrate nach UAE als nach Magnetresonanztomographie-gesteuertem fokussiertem
Ultraschall (MRgFUS) zeigen [100]. Das Ziel muss es sein, weitere kontrolliert-randomisierte
oder zumindest prospektive Studien durchzufiihren, um die verfligbaren Therapiemoglichkeiten
miteinander zu vergleichen.

Die UAE wird fiir Patientinnen mit symptomatischen Uterusmyomen und nicht abgeschlossener
Familienplanung als ,,Ultima Ratio* aufgefiihrt [42]. Manche Autoren berichten allerdings von
erfolgreich post-interventionell ausgetragenen Schwangerschaften [69, 71, 99, 101-104], wéahrend
in mehreren Studien keine nachteiligen Effekte der Embolisation auf die ovarielle Reserve
bewiesen werden konnen [105-108]. In unserem Patientinnenkollektiv gab eine der mittels UAE
behandelten Myompatientinnen an, post-interventionell schwanger geworden zu sein, wihrend 22
Patientinnen erst mit im Median 51,5 Jahren in die Menopause iibertraten. Um den Einfluss der
UAE auf die Fertilitdt beurteilen zu konnen, sind weitere Studien nétig, die insbesondere die

Schwangerschafts- und Geburtenrate im langfristigen Verlauf untersuchen.
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Die UAE wird auch bei Patientinnen empfohlen, die sich zwar eine uteruserhaltende
Myomenukleation wiinschen, bei denen aber die operative Myomentfernung mit einem erhéhten
Blutungs- und/oder Hysterektomierisiko einhergeht [42]. Schnapauff et al. haben anhand einer
Fallserie bzw. einer Literaturiibersicht die These aufgestellt, dass die PUAE eine sichere,
uteruserhaltende Myomentfernung bei Patientinnen mit sehr grofen oder multiplen Myomen
ermoglicht [109]. Weitere Langzeitstudien mit groBeren Patientenkollektiven sollten geplant
werden, um die Sicherheit und den Erfolg der PUAE auszuwerten.

Ein ebenfalls interessantes kiinftiges Forschungsvorhaben wire letztlich, das langfristige
Therapieansprechen nach Re-Embolisation in einer grofen Patientinnenkohorte auszuwerten.
Studien, die die Daten kleiner Patientinnengruppen mit re-embolisierten Myomen analysierten,
konnten ein gutes Therapieergebnis nachweisen und somit zeigen, dass eine erfolgreiche zweite
Embolisation mit vollstdndiger Infarzierung der Myomlast das Therapieversagen der ersten UAE

ausgleicht [67, 93].

4.4 Stirken und Schwiichen der Arbeit

4.4.1 Starken

Die Ergebnisse der hier prdsentierten Studie fullt auf einer umfangreichen Datengrundlage. Es
wurden die Daten von 225 mittels UAE behandelten Myompatientinnen ausgewertet. Zur
Auswertung wurde ein ausgiebig validierter und standardisierter Fragebogen verwendet. Die
anhand des UFS-QoL-Fragebogens ermittelten Punktwerte lassen sich so mit den Ergebnissen
dhnlicher Studien vergleichen und kontextualisieren. Unsere Datenstruktur ldsst es zu sowohl das
kurz-, als auch das langfristige Therapieansprechen nach Embolisation zu evaluieren. Die
Patientinnen der langfristigen Verlaufsgruppe beantworteten den post-interventionellen
Fragebogen im Median fiinf Jahre nach Intervention. Unsere Datengrundlage beschrankt sich
dadurch nicht nur auf Querschnittsbetrachtungen, sondern ermdglicht zudem eine longitudinale
Auswertung der Daten im Verlauf. So konnten wir die Verdnderung der Punktwerte nicht nur von
pra- zu post-interventionell, sondern auch vom kurz- zu langfristigen Beobachtungszeitraum
auswerten. Besonderheiten wie z.B. eine bereits eingesetzte Menopause, die Einnahme von oralen
Kontrazeptiva oder das Tragen einer Hormonspirale mit Einfluss auf die Patientenangaben wurden
fiir jede Patientin notiert und in der Datenauswertung entsprechend beriicksichtigt. Dadurch

konnten die Verdnderungen in den jeweiligen Scores stratifiziert flir potentielle Confounder
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dargestellt werden. Alle Myompatientinnen wurden anhand der Gré3e des dominanten Myoms bei
Patientinnen mit kleinen und Patientinnen mit groen Myomen unterteilt, was die Beurteilung des
Therapieansprechens in beiden Gruppen ermoglicht. Das Vorhandsein von MRT-Aufnahmen des
kleinen Beckens, die zur gleichen Zeit mit der Beantwortung des post-interventionellen
Fragebogens erfasst wurden, erlaubt auBerdem eine Beurteilung eines moglichen Zusammenhangs
zwischen klinischem Therapieansprechen und Volumenreduktion der Myome. Die Patientinnen
hatten die Moglichkeit, ihre Zufriedenheit mit dem Therapieergebnis anzugeben und die Griinde

fiir oder gegen eine Weiterempfehlung der Intervention auszudriicken.

4.4.2 Schwiachen

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurden die Patientendaten retrospektiv ausgewertet. Die
retrospektive Datenanalyse kdnnte mit einem unerkannten Patientenselektionsbias einhergehen.

Allerdings sind alle Daten prospektiv gesammelt worden, bei dem Studiendesign selber handelt es
sich um eine prospektive Studie. Alle Myompatientinnen stellten sich bei uns vor, nachdem sie
die Entscheidung fiir die UAE getroffen hatten. Eine Randomisierung war aufgrund des Fehlens
einer Kontrollgruppe nicht moglich. Eine weitere Limitation liegt in der Patientenzahl der
gebildeten Subgruppen. Auch wenn das Gesamtkollektiv mehr als 200 Patientinnen umfasst, so
ist doch insbesondere bei den Subgruppenanalysen die Zahl der Myompatientinnen auf das
mogliche bzw. notwendige Mal} beschrinkt worden. AuBlerdem wurden viele Patientinnen
langfristig post-interventionell fiir das Ausfiillen des Fragebogens nicht mehr erreicht (,,lost to
follow up*). Allerdings ist die Charité eines der groiten Behandlungszentren fiir Uterusmyome in
Deutschland und es ist in diesem Kontext schwer vorstellbar, ein groBeres Patientinnenkollektiv
ohne Verlust der Datenkonsistenz zu finden. Eine weitere Schwiche findet sich in den fehlenden
regelméBigen Langzeit-MRT-Kontrollen, die interessante Erkenntnisse {iber die Verdnderung der
Myome nach Embolisation veranschaulichen wiirden. Schlielich wurde als langfristiger
Beobachtungzeitraum ein sehr umfangreicher Zeitraum von zehn Monaten bis zehn Jahren

definiert.

4.5 Schlussfolgerungen und Ausblick

Die Uterusarterienembolisation ist ein effektives minimalinvasives Therapieverfahren zur

Behandlung von symptomatischen uterinen Leiomyomen. Sie zeigt insgesamt eine sehr hohe
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Patientenzufriedenheit und geht mit einem geringen Re-Interventionsrisiko einher. Da das
durchschnittliche Patientinnenalter zum Zeitpunkt der Embolisation 46 Jahre betrug, scheint die
UAE die Mehrheit der Myompatientinnen ohne weiteren Therapiebedarf in die Menopause zu
iiberfiihren, die in westlichen Industrienationen im Schnitt mit 51 Jahren eintritt [110] und den
natiirlichen Abschluss der Myomkrankheit bedeutet. Das Vorhandsein von Myomen > 10 cm ist
mit einem erhohten Re-Interventionsrisiko assoziiert. Patientinnen mit kleinen Myomen, die
bereits in ihrem vierten Lebensjahrzehnt stehen, scheinen demnach die geeigneten Kandidaten fiir
die UAE zu sein, indem sie von dem Therapieergebnis ohne Bedarf fiir eine weitere Intervention
profitieren kdnnen.

Die UAE fiihrt bereits innerhalb weniger Monate zu einer signifikanten Verbesserung in
samtlichen Kategorien, die im standardisierten UFS-QoL-Fragebogen abgefragt werden und die
Symptomschwere bzw. die gesundheitsbezogene Lebensqualitit der Myompatientinnen erfassen.
Die Patientinnen profitieren somit von einer schnellen Symptomlinderung und Zunahme der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit.

Von kurz- zu langfristig post-interventionell konnte ebenfalls gezeigt werden, dass es zu einer
signifikanten Verbesserung der UFS-QoL-Kategorien ,,Symptomschwere®, , Besorgnis®,
LSAktivitat, | Gemiitslage®, ,Kontrollgefiihl* und ,,Gesamtlebensqualitit® kommt. Mit
abnehmenden Symptombeschwerden, der Kontrolle der eigenen Regelblutung und einer
Normalisierung alltdglicher Aktivititen, scheinen die Patientinnen sich energievoller zu fiihlen,
mehr Vertrauen in die UAE zu gewinnen und insgesamt eine zunehmend bessere Lebensqualitit
zu haben.

Im kurz- und im langfristigen Verlauf zeigen sowohl Patientinnen mit kleinen als auch
Patientinnen mit groBen Myomen eine post-interventionell signifikante Verbesserung fast aller
Subgruppen des UFS-QoL-Fragebogens. Somit konnten wir nachweisen, dass auch Patientinnen
mit grolen Myomen gut auf die Embolisation ansprechen. Im Vergleich zeigen Patientinnen mit
kleinen Myomen jedoch insgesamt ein besseres Therapieansprechen als Patientinnen mit gro3en
Myomen. Die préi-interventionelle Myomgroe scheint demnach eine Rolle beim
Therapieansprechen auf UAE zu spielen. Longitudinal betrachtet konnte auBerdem gezeigt
werden, dass sich bestimmte UFS-QoL-Kategorien in beiden Patientinnengruppen im Verlauf von
kurz- zu langfristig post-interventionell signifikant verbessern. Hierbei spielte die pré-
interventionelle Myomgrofe jedoch keine signifikante Rolle.

Die Verdnderung der Punktwerte der UFS-QoL-Kategorien hing in unserer Kohorte nicht mit dem

Grad der post-interventionellen Volumenabnahme der Myome zusammen. Eine moglichst grof3e
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Volumenreduktion scheint nicht zwingend mit einem besseren klinischen Therapieansprechen
einherzugehen.

Die groe Mehrheit der mittels UAE behandelten Myompatientinnen ist mit dem Therapieergebnis
zufrieden und wiirde dieses minimalinvasive Therapieverfahren zur Myombehandlung
weiterempfehlen. Griinde dafiir sind der minimalinvasive Charakter der Intervention, die
Vermeidung einer groen Operation sowie der Erhalt des Uterus.

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass die UAE eine effiziente minimalinvasive
Therapieoption zur Behandlung symptomatischer Gebidrmuttermyome darstellt. In
interdisziplindrer Zusammenarbeit zwischen Gynidkologie und Radiologie kdnnen hierdurch
individuelle Behandlungskonzepte entwickelt werden, die betroffenen Frauen eine sichere und

effektive Therapie bieten.
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Anhang

Anhang A: UFS-QoL Scoring Manual

UFS-QoL Scoring Manual

To calculate a symptom score for symptom severity, create a summed score from the items listed
below and then use the formula below the table to transform the value. This will provide
symptom scores where higher score values are indicative of greater symptom severity or bother
and lower scores will indicate minimal symptom severity (high scores = bad).

Scale Sum Item Values Lowest and Highest Possible Raw Score
Possible Raw Scores Range
Symptom Severity Sum | -8 8, 40 32

Transformation for Symptom Severity raw scores ONLY:

Actual raw score — lowe s51 A
Transformed Score = Possible raw score range x 100

For the HRQL subscales (concern, activities, energy/mood, control, self-conscious, and sexual
function), create summed scores of the items listed below for each individual subscale. To
calculate the HRQL total score, sum the value of each individual subscale (do not sum individual
items). Use the formula below the table to transform all values. Higher scores will be indicative
of better HRQL (high = good).

Scale Sum Item Values Lowest and Highest Possible Raw Score
Possible Raw Scores Range

Concern 9+15+22+28+32 5,25 20
Activities 104+11+13+19+20+27+29 7,35 28
Energy/mood 12+17+23+24+25+31+35 7,35 28

Control 14416426+30+34 5,25 20
Self-conscious 18+21+33 3,15 12

Sexual function 36+37 2,10 8

HRQL TOTAL Sum of 6 Subscale Scores 29, 145 116

Formula for transformation of HRQL raw scores ONLY:

(Highest possible score — Actual raw score)

Transformed Score = Possible raw score range x 100

Missing Items

For the subscale analyses, if < 50% of the scale items are missing, the scale should be retained with the mean scale
score of the items present used to impute a score for the missing items. If > 50% of the items are missing, no scale
score should be calculated, the subscale score should be considered missing. If a subscale score is missing, the
HRQL total cannot be calculated.



Anhang B: UFS-QoL-Fragebogen

Nachstehend sind einige Beschwerden aufgefiihrt, die bei Frauen mit Gebirmuttermyomen auftreten
konnen. Betrachten Sie bitte alle diese Beschwerden im Zusammenhang mit Ihren
Gebirmuttermyomen oder Ihrer Monatsblutung. Diese Fragen sollen kliren, wie sehr Ihnen diese

Beschwerden in den letzten drei Monaten zu schaffen gemacht haben.

Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten. Bitte achten Sie darauf, dass Sie bei jeder Frage die
Antwort ankreuzen (X), die am meisten auf Sie zutrifft. Wenn eine Frage nicht auf Sie zutrifft, kreuzen Sie

bitte als Antwort "liberhaupt nicht" an.

Wie sehr hat Ihnen in den letzten drei Uberhaupt Ein wenig MiBig Ziemlich  Sehr
Monaten folgendes zu schaffen gemacht: nicht
1. Starke Blutungen wiahrend lhrer Periode [ 2 3 4 5
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Periode !
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In den folgenden Fragen geht es um die Auswirkungen der Myombeschwerden auf IThr Leben
und um Ihre Gefiihle und Ihre Erfahrungen damit. Bitte beziehen Sie jede Frage auf die
Erfahrungen, die Sie in den letzten drei Monaten mit Thren Gebirmuttermyomen gemacht

haben.

Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten. Bitte achten Sie darauf, dass Sie bei jeder Frage die
Antwort ankreuzen (X), die am meisten auf Sie zutrifft. Wenn eine Frage nicht auf Sie zutriftt,

kreuzen Sie bitte als Antwort "nie" an.

Wie oft in den letzten drei Monaten haben die Nie Selten Manchmal Oft Immer

Beschwerden im Zusammenhang mit IThren
Gebiarmuttermyomen...

9. dazu gefiihrt, dass Sie sich Sorgen gemacht
haben, weil der Beginn oder die Dauer Ihrer

Monatsblutung nicht vorhersehbar waren? 1 L 1 L L
10. dazu gefiihrt, dass Sie sich Sorgen

gemacht haben, wenn Sie unterwegs sein

wollten? N . L L L

11. Sie korperlich in dem, was Sie tun
konnten, (z.B. Sport, spazieren gehen,

...) beeintrachtigt? [ L] L U L

12. dazu gefiihrt, dass Sie sich miide oder erschopft

gefiihlt haben? N L] L L L

13. dazu gefiihrt, dass Sie weniger Zeit mit Sport
oder anderen korperlichen Aktivitiaten verbracht
haben? 1l L :

14. dazu gefiihrt, dass Sie das Gefiihl hatten, [hr
Leben nicht im Griff zu haben? [ L]

15. dazu gefiihrt, dass Sie sich Sorgen dartiber
gemacht haben, dass Sie Ihre Unterwésche
beschmutzen kénnten? [

16. dazu gefiihrt, dass Sie das Gefiihl hatten, weniger
leistungsfahig zu sein? [

17. dazu gefiihrt, dass Sie sich tagsiiber schléfrig 0

N

O[O
O O
mil

gefiihlt haben? !

18. dazu gefiihrt, dass es Ihnen unangenehm war,
dass man Thnen die Gewichtszunahme ansehen
konnte?

OO O O

19. dazu gefiihrt, dass es [hnen schwer fiel, das zu
tun, was Sie normalerweise tun? N [ 3

O
O
O

20. Thre Kontakte und Unternehmungen mit
anderen Menschen (z.B. ins Kino, in ein
Restaurant oder auf eine Party gehen)

beeintrachtigt? il L] [ Al L

21. dazu gefiihrt, dass Ihnen Grofe und Aussehen
Ihres Bauches peinlich waren? [ L] L] oL L]
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Wie oft in den letzten drei Monaten haben die
Beschwerden im Zusammenhang mit Thren
Gebiarmuttermyomen...

Nie

Selten

Manchmal

Oft

Immer

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.

33.

34.

35.

36.
37.

dazu gefiihrt, dass Sie sich Sorgen dariiber
gemacht haben, dass Sie die Bettwédsche
beschmutzen konnten?

dazu gefiihrt, dass Sie traurig, mutlos oder
ohne Hoffhung waren?

dazu gefiihrt, dass Sie niedergeschlagen
waren?

dazu gefiihrt, dass Sie sich vollig erschopft
fithlten?

dazu gefiihrt, dass Sie sich Sorgen {iber Ihre
Gesundheit gemacht haben?

dazu gefiihrt, dass Sie sorgfiltiger geplant
haben, was Sie tun wollten?

dazu gefiihrt, dass es Ihnen ldstig war, immer
Ersatzbinden, Tampons oder Kleidung zum
Wechseln bei sich zu haben, um
»Missgeschicke™ zu vermeiden?

dazu gefiihrt, dass Sie in peinliche Situationen
gerieten?

dazu gefiihrt, dass Sie sich Sorgen {iber Ihre
Zukunft gemacht haben?

dazu gefiihrt, dass Sie gereizt waren?

dazu gefiihrt, dass Sie sich Sorgen
dariiber gemacht haben, dass Sie Ihre
Oberbekleidung beschmutzen kdnnten?

einen Einfluss darauf gehabt, wie weit die
Kleidung war, die Sie wihrend [hrer
Monatsblutung trugen?

Ihnen das Gefiihl gegeben, dass Sie
Ihre Gesundheit nicht im Griff haben?

dazu gefiihrt, dass Sie sich schwach fiihlten,
als wiirde Energie aus Threm Korper gezogen?

Ihr sexuelles Verlangen gedimpft?

dazu gefiihrt, dass Sie sexuelle Betitigung
vermieden haben?
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