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Zusammenfassung

Hintergrund: Die benigne Prostatahyperplasie (BPH) ist eine chronische Erkrankung
des éalteren Mannes, welche mit einer subvesikalen Obstruktion einhergehen und
dadurch eine untere Harnwegssymptomatik (Lower Urinary Tract Symptoms, LUTS)
auslosen kann. Neben der medikamentdsen Therapie existieren fur therapierefraktare
oder hochsymptomatische Patienten verschiedene operative Behandlungsmaoglichkeiten.
Den Goldstandard stellt nach wie vor die Transurethrale Resektion der Prostata, kurz
TUR-P genannt, dar. Bei diesem Verfahren stehen Komplikationen wie eine Blutung oder

eine Verdunnungshyponatriamie (TUR-Syndrom) im Vordergrund.

Ziel: Die Photoselektive Vaporisation der Prostata mithilfe des XPS GreenLight-Lasers
(GL-PVP) ist eine junge und sich seither entwickelnde Alternative zur Behandlung des
Benignen Prostata Syndroms. Ziel dieser Doktorarbeit war es die Effektivitat und

Sicherheit der GL-PVP zu evaluieren und mit TUR-P zu vergleichen.

Material und Methodik: 814 Patienten, welche an der Universitatsmedizin Charité
zwischen Juni und 2010 und Februar 2015 einer GL-PVP oder TUR-P unterzogen
wurden, erhielten im August 2015 eine Befragung (IPSS, OAB-g-SF,
Patientenzufriedenheit, Komplikations- und Reoperationsraten). Zu sdmtlichen GL-PVP-
Patienten (n=375) sowie TUR-P-Patienten, welche den Fragebogen ausgefllt
zurlckgesendet haben (n=114), wurden retrospektive klinische Daten erhoben. Der GL-
PVP-Arm wurde zusatzlich nach Operationsjahr und Prostatavolumen in Kohorten
aufgeteilt und diese einzeln evaluiert. Es wurden fur sdmtliche Parameter Median sowie
1. und 3. Quatrtile (Interquartilsabstand) oder relative Haufigkeit berechnet. Fur Patienten
mit vorliegenden Follow-Up-Daten wurde der Vergleich zwischen GL-PVP und TUR-P
aufgestellt. Mithilfe von SPSS wurden die Daten auf Signifikanz untersucht, als signifikant

wurde ein p<0,05 eingestuft.

Ergebnisse: GL-PVP- und TUR-P-Kohorten waren in ihren Basischarakteristika Alter,
Prostatavolumen, PSA, praoperatives Restharnvolumen und Katheterisierungsrate
vergleichbar. Es bestand ein signifikanter Unterschied bei dem préaoperativen IPSS-Wert
(22+4 GL- PVP gegenuber 19+3 TUR-P, p=0,02). Die Operationsdauer unterschied sich
zwischen GL-PVP- und TUR-P-Arm (68 Minuten) nicht. Es trat wahrend GL-PVP eine



geringere Rate an intraoperativen Blutungen auf (5% GL-PVP gegenuber 14% TUR-P,
p=0,01). Katheterisierungsdauer (1d nach GL-PVP gegenuber 2d nach TUR-P,
p=<0,001) sowie Hospitalisationsdauer (2d nach GL-PVP 4d nach TUR-P, p=<0,001)
waren im GL-PVP Arm signifikant niedriger. Das Follow-Up betrug im Mittel 27 Monate
fur GL-PVP-Patienten und 36 Monate fur TUR-P-Patienten (p=0,02). Der postoperative
IPSS (beide Kohorten 5+1, p=0,64), OAB-q-SF und die Patientenzufriedenheit sowie die
postoperative Komplikationsrate unterschieden sich zwischen GL-PVP- und TUR-P-

Kohorten nicht signifikant.

Schlussfolgerung: GL-PVP weist gegeniiber TUR-P eine vergleichbare Operationszeit
sowie Patientenzufriedenheit auf. Bei GL-PVP-Patienten sind intraoperatives
Blutungsrisiko sowie Katheterisierungs- und Hospitalisationsdauer gegeniber TUR-P

reduziert.



Abstract

Background: Benign prostatic hyperplasia (BPH) is a chronic disease of the elderly man,
which can cause a urethral obstruction and thereby lead to lower urinary tract symptoms
(LUTS). Patients who don’t show sufficient response to conservative treatment or patients
with severe symptoms can be offered several operative treatment techniques.
Transurethral resection of the prostate (TUR-P) remains the gold standard despite its
common risks of bleeding incidents and fluid overload with consecutive hyponatremia
(TUR-syndrome).

Purpose: Photoselective vaporization of the prostate using the XPS GreenLight laser
(GL-PVP) is an evolving alternative. The purpose of the trial was to analyze surgical
parameters, postoperative outcome and complication rates of GL-PVP and to compare
the results to TUR-P.

Material and Methods: 814 patients who underwent GL-PVP or TUR-P between June
2010 and February 2015 received a questionnaire (IPSS, OAB-g-SF, patient satisfaction,
complication and reintervention rates) in August 2015. Clinical data was retrospectively
collected for all GL-PVP patients (n=375) and the TUR-P patients (n=114) who returned
the questionnaire. The GL-PVP branch was additionally split into cohorts by operation
year and prostate volume, which were analyzed separately. For each parameter median
value as well as 15t and 3" quartile (interquartile range) or relative probability were
determined. For patients with follow-up data, the comparison between GL-PVP and TUR-
P was drawn. The data were statistically analyzed by SPSS; p<0.05 was considered

significant.

Results: The baseline characteristics age, prostate volume, PSA, pre-operative post void
residual urine, rate of indwelling catheter were comparable between GL-PVP and TUR-P
cohorts. The median IPSS was higher in patients undergoing GL-PVP (22+4 GL-PVP
versus 19+3 TUR-P; p=0.02). The median procedure time was comparable between GL-
PVP and TUR-P (68 min). The risk for intraoperative bleeding incidents was lower in the
GL-PVP cohort (5% GL-PVP versus 14% TUR-P versus, p=0,01). Catheterization time
(1d GL-PVP versus 2d TUR-P, p=<0,001) as well as hospitalization time (2d GL-PVP
versus 4d TUR-P, p=<0,001) were significantly lower in the GL-PVP group. The median



follow-up was 27 months for GL-PVP and 36 months for TUR-P (p=0,02). Postoperative
IPSS showed no difference (5+1; p=0.64) and the OAB-g-SF scores were comparable.
Both patients groups stated subjective satisfactory results. There was no significant

difference in postoperative complications or re-intervention rate.

Conclusion: GL-PVP is comparable to TUR-P in terms of operation time and patient
satisfaction. GL-PVP shows shorter hospitalization and catheterization time as well as a

lower risk of intraoperative bleeding incidents.
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1. Einleitung

1.1. Epidemiologie und Terminologie

Die benigne Prostatahyperplasie (BPH) ist eine der haufigsten Erkrankungen von
Mannern im hoéheren Alter 1. Die BPH ist eine histologische Diagnose, bei welcher eine
Hyperplasie von Stroma- sowie Epithelialzellen in der periurethralen Zone der Prostata
nachgewiesen werden kann 2. Im Krankheitsverlauf kann es bei zunehmender
VergroRerung der Prostata zu einer subvesikalen Obstruktion der Harnwege kommen.
Die BPH ist der haufigste Ausldser einer unteren Harnwegssymptomatik, auch lower

urinary tract symptoms (LUTS) genannt ..

Die Pravalenz der BPH betragt in der Altersgruppe 41 - 50 Jahre insgesamt acht Prozent.
Sie steigt bei Mannern zwischen dem 51. und 60. Lebensjahr auf 50% und Manner in der
achten Lebensdekade weisen mit einer Haufigkeit von 82% eine BPH auf 3. Etwa die
Halfte der Manner uUber 40 Jahren entwickelt somit eine Prostatavergréf3erung, von
denen wiederum die Halfte an einer Blasenauslassobstruktion (benigne

Prostataobstruktion, BPO) und damit assoziierten LUTS leidet “.

2003 wurde durch die International Continence Society ° der Symptomkomplex LUTS
definiert, welcher sich in drei Untergruppen einteilt: Harnblasenentleerung,
postmiktionelle Beschwerden und Harnspeicherung. Zu
Harnblasenentleerungsstdérungen zahlen ein langsamer oder unterbrochener Urinstrahl,
sowie ein verzogerter oder nur mit Anstrengung initiierbarer Miktionsbeginn.
Postmiktionelle Beschwerden umfassen Nachtrépfeln des Urins unmittelbar nach der
Miktion sowie das Gefuhl der inkompletten Harnblasenentleerung. Die gestorte
Harnspeicherung aufl3ert sich zum Beispiel in einer Harnblasenempfindungsstérung mit
einem Ubermafiigen oder fehlenden Harndrang welche bis hin zu einer Urgeinkontinenz
oder Uberlaufblase und unfreiwilligem Urinverlust filhren konnen. Klinisch ermittelte
Pravalenzwerte unter Mannern ohne bisherige urologische Eingriffe ergaben moderate
bis schwere LUTS bei 13 % der 41 bis 50 -Jahrigen und 28 % der tber 70 -Jahrigen 6.
Der unbehandelte symptomatische Mann mit LUTS hat ein Lebenszeitrisiko von 23%

einen akuten Harnverhalt zu erleiden ”.

11



Das Gewicht einer Prostata von Mannern im Alter zwischen 21 und 30 Jahren betragt
durchschnittlich 20 Gramm. Mit steigendem Alter kann es zu einem erneuten Wachstum
der Prostata in der Transitionalzone kommen, welche den Ursprungsort von BPH darstellt
8. Dies fuihrt zu einem Anstieg des durchschnittlichen Prostatagewichts von 24 Gramm
bei Mannern in der finften Lebensdekade auf 38 Gramm bei Mannern in der achten
Lebensdekade °. Symptome der Prostataobstruktion sind nicht ausschlieBlich von dem
Prostatavolumen abhangig, denn es konnte beispielsweise gezeigt werden, dass LUTS
bei BPO-Patienten nach einer Inzision der Prostatakapsel abnehmen. Daraus kann
geschlossen werden, dass die Symptomatik von weiteren Faktoren wie der anatomischen
Konstitution der Prostata und ihrer Kapsel abhangt 2.

Patienten konnen an LUTS leiden ohne an BPO erkrankt zu sein, da weitere Ursachen
fur die Auslésung unterer Harnwegssymptome verantwortlich sein kénnen 0. So kommen
beispielsweise  Detrusoruber- und Unteraktivitdat, Urethrastriktur, neurogene
Erkrankungen der Harnblase, Harnblasentumor oder -steine, Fremdkaorper,
Harnweginfektionen und néchtliche Polyurie als Ausléser des Krankheitsbildes LUTS in

Frage 1.

BPO und LUTS beeintrachtigen Patienten nachweislich in ihrer Lebensqualitat. Sortiert
nach Ausmalfd der Beeintrachtigung von schwer bis wenig beeintrachtigend leiden BPO-
Patienten an folgenden Symptomen: Schlafmangel, Besorgnis/Angstlichkeit, reduzierte
Mobilitat, Einschrénkung bei Freizeitaktivitaten und allgemein reduziertem
Gesundheitsgefuihl 2. Das AusmaR dieser Begleiteinschrankungen hangt mit der
Schwere der Symptome zusammen. Manner mit moderaten bis starken LUTS weisen ein
vier- bis sechs-faches Risiko fur eine Einschrankung der taglichen Aktivitaten als Manner

mit milden Symptomen auf 3.
1.2 Atiologie und Pathologie

Die Prostata kann in vier histologische Zonen unterteilt werden, die Transitional- oder
Ubergangszone, die zentrale Zone, die periphere Zone und das anteriore fibromuskulare
Stroma. Ort der Entstehung der BPH ist die der Urethra unmittelbar anliegende

Transitionalzone 4,
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Abb.1: Aufbau der Prostata 1°

Copyright genehmigt durch die Osterreichische Réntgengesellschaft

Die Atiologie der BPH ist nicht genau geklart. Es konnte gezeigt werden, dass
Androgenentzug zur einer Rickbildung von BPH fiihrt ¢ und Dihydrotestosteron unter
den Androgenen den groRten Einfluss auf den Wachstumsreiz der Prostata ausiibt1’. So
fuhrt eine medikamentdse Hemmung der 5a-Reduktase, welche Testosteron in
Dihydrotestosteron umwandelt, mit einer Latenz von etwa drei Monaten in der Regel zu
einer Reduktion des Prostatavolumens 18 Bei im Serum gemessenen
Testosteronnormwerten von dber 300 ng/dl lasst sich jedoch kein linearer
Zusammenhang zwischen Testosteronkonzentration im Blut und Prostatavolumen
ziehen 1°. Des Weiteren sind Ostrogene und andere Wachstumshormone wie FGF1-3
und TGF-B an der Atiologie einer BPH beteiligt 2°.

1.3 Risikofaktoren

Wie bereits festgestellt, ist das Alter ein entscheidender Risikofaktor bei der Entstehung
einer BPH und LUTS 3.

Adipositas 2% 2?2 sowie Diabetes mellitus Typ 2 (DM2) spielen bei der Entstehung einer
BPH ebenfalls eine Rolle. So konnte gezeigt werden, dass Insulin an den IGF-Rezeptor
der Prostatazellen bindet, und damit einen Wachstumsreiz der Prostata auslost 2.
Klinisch wurde demonstriert, dass Manner mit DM2 eine um 50% hohere

Wahrscheinlichkeit aufweisen an BPH zu erkranken 24,
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Gleichzeitig wurde ein reziproker Zusammenhang zwischen der Ausbildung einer BPH
und gesteigerter korperlicher Aktivitat festgestellt. Das Risiko fur LUTS ist bei haufiger

korperlicher Aktivitat reduziert 24,
1.4 Diagnostik

Grundlegend fur die Erfassung von LUTS ist eine ausflihrliche Anamnese, um
Symptomatik, mdgliche Ausléser und relevante Komorbiditaten einer BPH zu erfassen.
Von Bedeutung sind hierbei internistische Erkrankungen wie Diabetes mellitus Typ 2,
Nieren- sowie Herzinsuffizienz. Des Weiteren spielen bei der Diagnostik Voroperationen
im kleinen Becken sowie neurologische Erkrankungen eine Rolle, welche die Miktion
beeinflussen kdnnen. Zu Letzteren zahlen beispielsweise Morbus Parkinson, Multiple
Sklerose und der Bandscheibenvorfall. ~— AulBerdem  sollten  Medikation,

Lebensgewohnheiten und der psychische Zustand des Patienten evaluiert werden 19,

Validierte Fragebodgen sind ein wichtiges Werkzeug bei der quantitativen Evaluation von
LUTS und BPO und helfen dabei die Beschwerdesymptomatik zu objektivieren. Sie sind
meist nicht krankheitsspezifisch, kénnen jedoch bei der Erfassung sowie Einteilung von
LUTS und dem Therapiemonitoring sehr hilfreich sein °. Der géngigste Fragebogen ist
der aus sieben Punkten bestehende validierte International prostate symptom score
(IPSS), ehemalig American Urological Association symptom index 2°. Jeder Punkt des
Fragebogens erhebt ein Symptom und kann aufsteigend nach Symptomhaufigkeit auf
einer Skala von 0O bis 5 beantwortet werden. Eine Punktsumme von unter acht Punkten
weist auf eine milde Symptomatik, ein Wert zwischen neun und 19 auf moderate, und ein
Wert Uber 19 auf starke Beschwerden hin. In einem weiteren Item wird der Patient
aufgefordert seine miktionsabhangige Lebensqualitat auf einer Skala von 0

(=ausgezeichnet) bis 6 (=sehr schlecht) einzuordnen 26.

Die digital-rektale Untersuchung sollte zusétzlich zum Ausschluss eines
Prostatakarzinoms (PCA) zur Einschatzung der DriisengroRe angewendet werden 19,
Zwar handelt es sich dabei um eine ungenaue und untersucherabhangige Methode, eine

Differenzierung des Prostatavolumens auf tiber oder unter 50 ml ist jedoch mdglich 27.

Eine genauere Methode zu einer Einschatzung des Prostatavolumens stellt die
sonographische Messung dar. Das Prostatavolumen sollte in erster Linie im Vorfeld einer

Therapie mit einem 5a-Reduktasehemmer und vor der Wahl einer Interventionsmethode
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bestimmt werden 1°. Der transrektale Ultraschall (TRUS) liefert zuverlassigere Werte als

der transabdominelle Ultraschall und ist somit vorzuziehen 28,

Die sonographische Restharnmessung sollte ebenfalls bei der Evaluation von
Obstruktionssymptomen durchgeftihrt werden. Ein erhdhtes Restharnvolumen schlief3t
ein Abwarten oder eine medikamentdse Therapie zwar nicht aus 1°, bei einem
postmiktionellen Volumen von Udber 50 ml liegt der positiv-pradiktive Wert fur eine
Prostataobstruktion jedoch bei tiber 60% 2°. Eine Beobachtung des Verlaufes ist von
Bedeutung, da Patienten, bei welchen ein akuter Harnverhalt diagnostiziert wird, bis zur
klinischen Manifestation der Harnverhaltung ein stetig steigendes Residualvolumen
aufweisen %0, Wahrend die therapeutische Konsequenz eines akuten Harnverhaltes
zunachst in einer transurethralen oder suprapubischen Katheterisierung besteht 3!, stellt
ein therapierefraktarer oder rezidivierender Harnverhalt bei BPO-Patienten eine
Operationsindikation dar 2.

Die Kontrolle des Serum-PSA-Wertes kann dazu dienen, das Risiko der Entwicklung
eines akuten Harnverhaltes sowie die Notwendigkeit eines operativen Eingriffs im Verlauf
einer BPH-Erkrankung einzuschatzen . Des Weiteren ist die Kontrolle des PSA-
Serumwertes ein Werkzeug des Prostatakarzinomscreenings 32, welches zum aktuellen

Zeitpunkt kontrovers diskutiert wird.

Fuhrt eine BPH zu einer Prostataobstruktion, so kbnnen die Harnflussrate (Q) und die
maximale Harnflussrate (Qmax) Vverringert sein. Zwar konnen diese Parameter
nichtinvasiv bei einer Uroflowmetrie beurteilt werden 34, jedoch eignet sich die alleinige
Uroflowmetrie aufgrund niedriger Spezifitdt und Sensitivitdt sowie einer Abhangigkeit von
Schwellenwerten nicht zur Diagnosestellung einer BPO 1°. Ursachen eines schlechten
Testergebnisses kénnen neben einer BPO eine Detrusorunteraktivitdt oder eine bei

Testbeginn nicht ausreichend (<150 ml) gefiillte Blase sein 34

Der Goldstandard zur Diagnose einer BPO ist eine urodynamische Messung . Die
Messung erfolgt invasiv Uber das Legen eines Katheters zur Druckmessung trans-
urethral in die Harnblase und trans-anal in das Rektum und erlaubt eine Evaluation des
Druck-Fluss-Verhdltnisses der unteren Harnwege. Eine BPO ist dabei durch eine
Uberaktivitat des Detrusors und eine Abschwachung des Harnstrahls charakterisiert. Die

BPO kann somit von einem overactive bladder syndrome und einer Detrusorunteraktivitat
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unterschieden werden °. Da die urodynamische Messung jedoch ein invasives Verfahren
ist, sollte die Indikationsstellung bei jeder Anwendung kritisch hinterfragt werden.

1.5 Therapie
1.5.1 Konservative und medikamentése Therapie
1.5.1.1 Watchful waiting und Lifestyle-modification

Patienten, welche an milden bis moderaten LUTS leiden, kbnnen zunachst ohne eine
medikamentdse oder chirurgische Therapie behandelt werden 32. Zu den empfohlenen
Handlungsweisen im Rahmen eines self management programs (SMP) z&hlen eine
Trinkmengenbeschrankung von 1500 - 2000 ml pro Tag, eine Limitierung des Koffein-
und Alkoholkonsums, Ablenkungstechniken bei einer Drangsymptomatik und
Entleerungsverfahren wie die zweizeitige Miktion 6. Methoden des SMP tragen des
Weiteren ebenfalls begleitend zu einer medikamentdsen Therapie zu einer Reduktion von
LUTS bei %’.

1.5.1.2 a1-Rezeptorantagonisten

Die am haufigsten rezeptierte Medikamentengruppe bei BPO-assoziierten LUTS sind ai-
Rezeptorantagonisten 8. Der Wirkmechanismus des Medikamentes beruht auf einer
Hemmung des aai-Adrenorezeptors, welcher fir die Kontraktion der glatten Muskelzellen
der Prostata verantwortlich ist 2°. Eine Anwendung von ai-Rezeptorantagonisten fuhrt zu
einer Relaxation der Prostata, der Prostatakapsel sowie des Blasenhalses und reduziert

damit den Blasenauslasswiderstand 4°.

Die vier alteren und hauptsachlich eingesetzten Medikamente Terazosin, Doxazosin,
Tamsulosin und Alfuzosin zeigen eine untereinander vergleichbare Effektivitat bei der
Behandlung von LUTS 4. Tamsulosin entfaltet seine Wirkung schneller als
beispielsweise Terazosin, da es zu Beginn der Behandlung in therapeutischer Dosis
verabreicht werden kann. Zu haufigen Nebenwirkungen aller ai- Rezeptorantagonisten
zahlen posturale Hypotension, Schwindel sowie retrograde Ejakulation, wobei Alfuzosin
und Tamsulosin Uber ein deutlich besseres Sicherheitsprofil als Doxazosin und Terazosin
verflgen, so dass der Einsatz von Doxazosin und Terazosin zur Behandlung der BPO
obsolet ist 42. Bei Patienten, welche Tamsulosin einnehmen und sich einer

Kataraktoperation unterziehen, besteht das Risiko eines floppy iris syndrome 43,
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Silodosin ist ein ai-Rezeptorantagonist der dritten Generation. Der Wirkstoff weist eine
im Vergleich zu Tamsulosin vergleichbare Effektivitdt sowie besonders ausgepréagte
Reduktion von Nykturie auf. Aufgrund einer hoheren Selektivitat fir den Prostata-
spezifischen aia-Rezeptor besitzt Silodosin einen gering reduzierten hAmodynamischen
Einfluss bei insgesamt vergleichbarem Nebenwirkungsprofil gegenlber seinen
Vorgangern 44,

Es konnte gezeigt werden, dass ai-Rezeptorantagonisten das Prostatavolumen nicht

reduzieren und akute Harnverhalte nicht verhindern kdnnen 32
1.5.1.3 5a-Reduktasehemmer (5-ARI)

Finasterid und Dutasterid hemmen das Enzym 5a-Reduktase, welches Testosteron in
Dihydrotestosteron umwandelt. Dies kann nach einer 12-monatigen Therapie sowohl zu
einer Reduktion des Prostatavolumens um 23 - 28% '8 als auch gemessen am IPSS zu
einer Symptomreduktion von LUTS um 15 - 30% fuhren 32. Die Linderung der
Beschwerden erfolgt im Unterschied zu ai-Rezeptorantagonisten nicht unmittelbar,
sondern ist mit einer Latenz von etwa drei Monaten zu erwarten 4°. Finasterid und
Dutasterid senken das Risiko, einen akuten Harnverhalt zu entwickeln und eine
Operation aufgrund von LUTS zu bendtigen 4% 45, Fir beide Wirkstoffe wurde eine
vergleichbare Effektivitat nachgewiesen 8. 5-ARI sind lediglich bei Patienten mit einem
Prostatavolumen tUber 40 ml einer Placebotherapie Uberlegen und sollten aus diesem

Grund nur bei Patienten mit einem erhohten Prostatavolumen eingesetzt werden 32,

Finasterid und Dutasterid verfigen Uber ein vergleichbares Risikoprofil. Zu den
potentiellen Nebenwirkungen gehéren sexuelle Dysfunktion, einschlie3lich Libidoverlust

und Impotenz sowie Gynakomastie 4% 46,

Unter 5-ARI ist eine kinstliche Reduktion des Serum-PSA-Wertes um ca. 50% zu
erwarten, was bei der Prostatakarzinomfriiherkennung im Sinne einer Multiplikation mit
dem Faktor zwei beriicksichtigt muss, damit der Wert seine Giltigkeit behéalt 45. Es konnte
gezeigt werden, dass der Quotient aus freiem und gebundenem PSA von der 5-ARI-
Therapie nicht beeinflusst wird, so dass die PSA-Bestimmung auch bei diesen Patienten
ein valides Screeningwerkzeug mit erhaltener Sensitivitat sowie Spezifitat darstellt 4°. 5-
ARI senken zwar die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung eines Prostatakarzinoms,

erhdhen aber die Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines high-risk Karzinoms #7: 48,
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1.5.1.4 Kombinationstherapie mit a1 - Rezeptorantagonisten und 5 - ARI

Der simultane Einsatz der beiden oben genannten Substanzklassen erreicht Gber die
Wirkung von ai-Rezeptorantagonisten eine schnelle Reduktion von LUTS und eine
dauerhafte Reduktion des Prostatavolumens durch 5-ARI. Der Einsatz beider Mittel ist
bei Patienten mit moderaten bis schweren LUTS sowie Patienten mit einem hohen Risiko
des Krankheitsprogresses aufgrund beispielsweise hohen Alters, erhbhten PSA-Wertes
oder Prostatavolumens indiziert 32. Eine Kombinationstherapie senkt das Risiko des
klinischen Progresses einer BPO effektiver als eine Monotherapie und ist bei der
Reduktion von LUTS den jeweiligen Monotherapien tberlegen. Der zeitgleiche Einsatz
beider Mittel weist keine zusatzlichen Risiken und unerwinschten Arzneiwirkungen

gegenuber den Einzeltherapien auf 4% %0,
1.5.1.5 Muscarinrezeptorantagonisten

Anticholinergika stellen die Standardtherapie des Overactive Bladder Syndroms (OAB)
dar >, welches zu dem Symptomkomplex LUTS gehért und aus Harndrang, erhohter
Miktionsfrequenz sowie Nykturie mit oder ohne Dranginkontinenz besteht 52,
Muscarinerge Acetylcholinrezeptoren befinden sich an den glatten Muskelzellen des
Musculus detrusor vesicae. Eine Hemmung dieser Rezeptoren fuhrt zu einer
Erschlaffung des Detrusors und senkt die sensorische Schwelle der Blase. Folgende
Wirkstoffe sind fur die Behandlung eines OAB zugelassen: Tolterodin, Darifenacin,
Oxybutynin, Fesoterodin, Propiverin, Solifenacin und Trospiumchlorid. Obwohl nicht fur
samtliche genannte Wirkstoffe Langzeitergebnisse vorliegen, ist von einem
vergleichbaren Wirkungs- sowie Nebenwirkungsprofil auszugehen. Der Einsatz von
Anticholinergika bei bestehender subvesikaler Obstruktion stellt ein erhdhtes Risiko fur
einen Harnverhalt beziehungsweise eine erhdhte Restharnmenge dar, so dass eine
regelmallige Kontrolle des IPSS und des Residualvolumens wahrend der Therapie

notwendig ist 32.

Es wurde nachgewiesen, dass Anticholinergika Miktionsfrequenz, Harndrang und
Dranginkontinenzepisoden reduzieren konnen. Zu den moéglichen Nebenwirkungen

gehoren unter anderem Mundtrockenheit und Konstipation 5.
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1.5.1.6 Phosphodiesterase 5 -Inhibitoren (PDE5-I)

PDES5-1 bewirken durch eine Erhohung der Konzentration und Verlangerung der
Wirkdauer des cyclischen Guanosinmonophosphats (cGMP) eine Relaxation der glatten
Muskulatur von Prostata, Detrusor und Urethra. Obwohl mehrere PDE5-I zur Behandlung
der erektilen Dysfunktion zugelassen sind, darf lediglich Tadalafil zur Therapie von LUTS
eingesetzt werden. Die grofdte Effektivitat ist bei jungen Patienten mit niedrigem body

mass index und einer schweren Symptomatik zu erwarten 32,

Es konnte gezeigt werden, dass Tadalafil bereits nach einwdchiger Einnahme anhand
des IPSS signifikant LUTS reduzieren sowie Qmax erhbhen kann. Zu den haufigsten
Nebenwirkungen von Tadalafil gehdren Kopf- und Rickenschmerz, Nasopharyngitis,

Schwindel und Dyspepsie 2.
1.5.1.7 Phytotherapeutika

Aufgrund von schlechter Datenlage sowie nicht-einheitlichen Standards bei der
Produktion und Kontrolle kann keine Empfehlung zur Therapie von LUTS mithilfe von

pflanzlichen Extrakten gegeben werden 2.

Es liegen Hinweise fir eine Wirksamkeit bestimmter pflanzlicher Wirkstoffe bei Patienten
mit einer BPO vor. So konnte gezeigt werden, dass die Einnahme von Kurbiskernextrakt
oder cucurbita pepo eine Reduktion des IPSS sowie der Obstruktionssymptomatik in der
Uroflowmetrie bei BPO-Patienten bewirken kann %% Eine Einnahme von pygeum
africanum (afrikanischer Pflaumenbaum) erhéht die Wahrscheinlich einer Reduktion von
LUTS, des Residualvolumens sowie einer Nykturie und bewirkt eine Steigerung von Qmax
bei einem milden Risikoprofil, ist jedoch einer Placebo-Therapie nicht Giberlegen >°. Fir
beispielsweise serenoa repens konnte ebenfalls keine Uberlegenheit gegeniiber Placebo

festgestellt werden 6.
1.5.2 Operative Therapie

Eine Operationsindikation besteht bei BPO-Patienten, welche eines oder mehrere der
folgenden Merkmale aufweisen: rezidivierende akute Harnverhalte, Uberlaufinkontinenz,
Blasensteine oder -divertikel, rezidivierende Infektionen der unteren Harnwege,

therapieresistente Makrohamaturie aufgrund benigner Prostataobstruktion, Erweiterung
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der oberen Harnwege mit oder ohne Niereninsuffizienz aufgrund von BPO,
Nichtansprechen auf eine konservative Therapie .

1.5.2.1 Transurethrale Resektion der Prostata (TUR-P)

Die chirurgische Standardtherapie einer BPO bei Driisen mit einem Volumen unter 80 ml
ist die transurethrale Prostataresektion 2°. Dabei erfolgt mithilfe einer elektrischen
Schlinge die endoskopische Entfernung des Prostataadenoms 7.

Bei einer TUR-P werden die Transitionalzone und die zentrale Zone bis auf die
chirurgische Kapsel reseziert. Zunachst wird durch ein Resektoskop ein zu einer Schlinge
geformter Draht mit einem Durchmesser von durchschnittlich 0,3 mm eingeflihrt. Dieser
ist an elektrischen Wechselstrom mit einer Frequenz von >100kHz angeschlossen und
erzeugt, sobald er in unmittelbare Nahe des Prostatagewebes gefuhrt wird, eine
Spannung. Der Schneideeffekt beruht auf folgendem Mechanismus: Bei einem
Beinahekontakt von Schlinge und Prostatagewebe kommt es durch die angelegte
Spannung zu einem elektrischen Lichtbogen und Plasmabildung. Der direkte Kontakt
zwischen Schlinge und Gewebe flhrt durch eine hohe Stromdichte an diesem Punkt zu
einer Verdampfung von Wasser und somit verzogert zu einem Lichtbogen. Das heil3e
Plasma erzeugt an der Schnittfliche einen thermischen Schaden, welcher zusatzlich zu
einer GefalRkoagulation beitragt und erwiinscht ist. Die Ableitung des Stroms erfolgt bei
einer klassischen monopolaren Resektion Uber eine Neutralelektrode, welche am
Patienten angebracht wird. Zwar héngt das resezierte Prostatavolumen von der
Prostataanatomie sowie von dem Operateur und dessen Erfahrung ab, eine vollstandige

Entfernung des Adenoms sollte jedoch angestrebt werden 8,

Nach einer transurethralen Resektion kann bei BPO-Patienten mit einer Senkung des
IPSS um durchschnittlich 70%, einer Steigerung des Qmax um 160% und einer Reduktion

des Restharnvolumens um 80% gerechnet werden °°.

Zu den moglichen akuten Nebenwirkungen einer TUR-P gehdren eine Blutung mit
erforderlicher Erythrozytenkonzentrat-Gabe (2%), TUR-Syndrom
(Verduinnungshyponatridmie durch Aufnahme der Spulflissigkeit durch verletzte Gefalde
mit einem resultierenden Plasmanatriumwert <120mmol/l %% (0,8%), akute

Harnverhaltung (4,5%), Harnblasentamponade (4,9%) und Infektion der Harnwege
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(4,1%). Zu langfristigen Nebenwirkungen gehoren die Harnblasenhalsstenose (2%),
Urethrastriktur (4,1%) und ein persistierender Harndrang (2,2%) °°.

Die bipolare TUR-P (B-TUR-P) ist eine Modifikation der TUR-P. Dabei wird der Strom
nicht durch den Koérper des Patienten, sondern durch eine zweite passive Elektrode an
dem Resektoskop abgeleitet, wodurch in 0,9% -iger NaCl-Spulldsung operiert werden
kann 7. Die B-TUR-P weist im Vergleich zur TUR-P eine vergleichbare klinische
Effektivitat sowie ein leicht verbessertes Sicherheitsprofil auf. Das Risiko fir den
Patienten, ein TUR-Syndrom und eine Nachblutung zu entwickeln sowie die

Katheterverweildauer sind im Vergleich zur klassischen TUR-P reduziert 62.
1.5.2.2 Offene Adenomenukleation der Prostata

Die offene Adenomenukleation ist die alteste und invasivste Operationmethode bei
LUTS. 1905 wurde durch Freyer die erste Studie zu offener transvesikaler
Prostataenukleation veroffentlicht, 1945 folgte durch Millin die Ergédnzung um ein offenes
extravesikales Verfahren bei dem die Prostatakapsel ventral erdffnet wird. Bei beiden
Vorgehensweisen wird ein Zugang durch die Bauchdecke gewahlt und das Adenom
stumpf auf der Kapsel herausgeschalt 2. Die offene Methode kann bei Patienten mit
Drisen >100 ml und absoluter Operationsindikation oder Patienten mit moderaten bis
schweren LUTS, die nicht auf medikamenttse Therapie ansprechen, eingesetzt werden.
Falls das Krankenhaus eine alternative sicherere transurethrale Methode zur Enukleation

anbieten kann, ist diese jedoch vorzuziehen 2.

Die transvesikale Entfernung der Prostata fuihrt nach einem Jahr zu einer Reduktion von
LUTS um 12,1 - 23,2 Punkte im IPSS und zu einer Steigerung von Qmax um 15,89 - 17
ml/s 83, Die hohe Effektivitat geht zu Lasten der Morbiditat, denn der Eingriff geht mit einer
Bluttransfusionsrate von 13 - 17,9% und einer Re-Operationsrate von 5,7 - 8,3% einher
64,65 7u langfristigen Komplikationen zéhlen eine Urge-Inkontinenz (8,5%), Blasenhals-/
sowie Urethrastrikturen (5,7%) ¢4. Die mittlere Krankenhausaufenthaltsdauer betragt
zwischen 5,4 und 10 Tagen 64 65 66 Durch die Weiterentwicklung der transurethralen

Verfahren kommt die offene Adenomenukleation zunehmend seltener zur Anwendung 7.
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1.5.2.3 Laserverfahren

Bei der Laserbehandlung des Prostataadenoms konnen drei grundlegende Prinzipien
unterschieden werden: Vaporisation, Resektion und Enukleation. Dariiber hinaus gehort
zu der Planung einer Lasertherapie die Wahl der Laserfaser sowie der

Laserstrahlfrequenz.

Bei einer Vaporisation wird Prostatagewebe mithilfe eines Laserstrahls bis auf die
chirurgische Kapsel entfernt. Hierbei eignet sich im Sinne eines technisch ginstigen
Arbeitswinkels eine seitwarts abstrahlende Faser. Bei der Enukleation ist hingegen eine
geradeaus abstrahlende Laserfaser hilfreich, da bei dieser Methode der Laserstrahl und
das Instrument selbst als stumpfes Werkzeug zur Ablésung des Adenoms aus der
chirurgischen Kapsel dienen. Des Weiteren spielt die Wellenlange des abgegebenen
Lichtstrahls eine wichtige Rolle. Da beispielsweise bei einer Enukleation kapselnah
gearbeitet wird, ist bei dieser Technik eine geringe Eindringtiefe des Laserstrahls
erwinscht. Bei einem Patienten mit Blutungsneigung steht hingegen eine gute
Koagulationsfahigkeit im Vordergrund, was bei einem Vaporisationsverfahren durch eine
Wellenlange mit hoher Eindringtiefe oder mit einem Resorptionsmaximum in Hamoglobin

erreicht wird ©8.
1.5.2.3.1 Laserenukleatonsverfahren

Wie bei der offenen Adenomenukleation wird bei einer Laserenukleation das
Prostataadenom als Ganzes aus der chirurgischen Kapsel herausgelost. Dabei wirkt die
Spitze der Faser als stumpfes Werkzeug zur Mobilisation. Zunachst werden mithilfe des
Lasers lateral des Mittellappens Schnitte bis auf die chirurgische Kapsel gezogen, die
vom Blasenhals bis zum Colliculus reichen. Danach wird unmittelbar proximal des
Colliculus begonnen die Verbindung zwischen Mittellappen und Kapsel zu durchtrennen.
Am Blasenhals wird der Lappen komplett abgesetzt. Das abgeltste Gewebe wird in der
Blase morcelliert und entfernt. Dem folgt die Enukleation der Seitenlappen in ebenfalls
bestimmten Schritten 8°. Die in der Praxis am haufigsten verwendeten Werkzeuge zur
Enukleation sind der Holmium:YAG-Laser und der Thulium:YAG-Laser. Es gibt ebenfalls

verdffentlichte Ergebnisse zur GreenLight-Laserenukleation 7°.
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1.5.2.3.1.1 HoLEP

Der Holmium:YAG-Laser arbeitet mit einer Wellenlange von 2100 nm, welche pulsatil
unter einigen Kilowatt Pulsspitzenkraft abgegeben wird. Dadurch kann hochkonzentriert
Energie appliziert werden, welche aufgrund der Wellenlange zu einem grof3en Teil in
Wasser absorbiert wird. Auf diese Weise entstehen und kollabieren in kurzer Zeit
Dampfblasen, welche Gewebe durchtrennen und auf diese Weise meil3elartig als
chirurgisches Werkzeug eingesetzt werden kdonnen. Der Holmiumlaser war das erste
Lasersystem in der Urologie und fir ihn wurden bereits zahlreiche weitere
Applikationsformen wie Vaporisation, Resektion und Ablation etabliert. Die Enukleation

ist jedoch das Haupteinsatzgebiet des Holmiumlasers 68,

Nach einer Beobachtungszeit von mindestens funf Jahren fihrt eine HoLEP-Therapie zu
einer Reduktion des IPSS um 17,2 - 19,1 Punkte, des IPSS QoL um 3,1 Punkte und einer
Steigerung des Qmax um 10,9 - 21,1ml/s % 72,

HoLEP verfugt gegenlber der offenen Prostatektomie tUber vergleichbare Effektivitat bei
besserem Sicherheitsprofil ®>. Die Operationszeit ist bei einer HOLEP hoher. Bezogen auf
IPSS, IPSS-QoL und Qmax ist die HOLEP der offenen Adenomenukleation nicht
unterlegen. Der mittlere Hamoglobinverlust ist mit 1,9 - 2,1g/dl geringer als bei offener
OP (2,8g/dI - 3,2g/dIl). Die Katheterisierungsdauer ist mit 1,3 - 1,5 Tagen gegeniber 4,1
- 8,1 Tagen kirzer nach HoLEP. Die Krankenhausverweildauer ist mit 2,7 - 2,9 Tagen
nach einer HOLEP gegentber 5,4 — 10,5 Tagen nach einer offenen Adenomenukleation

verkiirzt 64 65,

Das klinische Outcome nach HoLEP und TUR-P ist vergleichbar. Katheterverweildauer

und Krankenhausaufenthalt sind bei HOLEP gegeniiber TUR-P verkiirzt 73 74,

Zu moglichen Komplikationen der HoLEP gehoéren Urethrastriktur (2,6%),
Stressinkontinenz (1,5%) und Reintervention (4,3%) 4. Bei Patienten mit einem
Prostatavolumen tGber 100 ml treten Reintervention und Urethrastriktur seltener auf als

nach einer TUR-P 6572,
1.5.2.3.1.2 ThuLEP/ ThuVEP

Der Thulium:YAG-Laser generiert einen kontinuierlichen Laserstrahl mit einer

Wellenlange von 2013 nm, welche wie die Wellenlange des Holmiumlasers nah am
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Absorptionsmaximum von Wasser liegt. Aufgrund einer kontinuierlichen Energieabgabe
ist eine Schnittfihrung mit hohem Vaporisationsanteil im Gewebe moglich. Aus diesem
Grund spricht man im Zusammenhang mit dem Thuliumlaser aufRerdem von

Laservaporesektion und Laservapoenukleation (ThuVEP) 8.

Frihe prospektive Ergebnisse zu ThuVEP geben eine mogliche Senkung des IPSS um
11,6 Punkte und Senkung des QoL um 3,19 Punkte an 7> 76, Fall-Kontroll-Studien
konstatieren, dass nach ThuVEP eine Reduktion des IPSS um 17 bis 18 Punkte und des
IPSS-Qol um 3,2 Punkte maglich ist 77 78,

Eine ThuVEP verfligt gegeniber einer TUR-P Uber eine vergleichbare Kklinische
Effektivitat 7°. Das Sicherheitsprofil einer ThuVEP ist einer TUR-P Uberlegen. Eine
ThuVEP  erfordert fur den  Patienten eine  kirzere  Katheter-  und

Krankenhausverweildauer als eine TUR-P 79: 80,

Das klinische Outcome von ThuLEP und HoLEP ist vergleichbar. Es gibt einen Hinweis
darauf, dass bei einer ThuLEP mit einem geringeren Blutverlust zu rechnen ist und eine

HoLEP eine kirzere Operationszeit erfordert 8L,

Zu mdglichen Komplikationen einer ThuVEP zahlen postoperative Rekatheterisierung (0
- 10,3% 77 78 79, 80) ' Infektion (3,9 - 7,1% 77 7% &) Blutttransfusionspflichtigkeit (0 — 2,2%
71,78, 79) retrograde Ejakulation 44,2 - 55% 7° 8, Stressinkontinenz (0 - 3,6% 7" 7°) und
Urethrastriktur (1,45 - 1,9% 77 78,79, 80),

1.5.2.3.2 Diodenlaserverfahren

Diodenlaser bestehen aus Halbleiterelementen und kdnnen Strahlen unterschiedlicher
Wellenlangen erzeugen, so etwa 940, 980, 1318 und 1470 nm. So kann mit einem
solchen System sowohl Vaporisation als auch Resektion und Enukleation erfolgen. Im
Unterschied zu den bisher genannten Lasern und dem GreenLightlaser, betragt die

maximale Eindringtiefe des Diodenlasers mehr als 1 mm und bis zu 5 mm 68,

In Fall-Kontroll- und prospektiven Studien konnte der Behandlung der BPO mit einem
Diodenlaser eine signifikante Verbesserung von IPSS, IPSS QolL, Qmax und

Residualvolumen nachgewiesen werden 82 83, 84,85
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Zu moglichen Komplikationen einer Diodenlasertherapie zéhlen transiente Inkontinenz
(14,5%), postoperative Rekatheterisierung (10,9%), die Notwendigkeit eines erneuten
Prostataeingriffs (9,1%), Urethrastriktur (5,5%) und Infektion (1,8%) 8.

1.5.2.3.3 GreenLight-Laser

Der GreenLight-Laser erzeugt Wellenlangen von 532 nm. Das von ihm erzeugte Licht
liegt somit im Gegensatz zu den meisten anderen Lasersystemen nah am
Resorptionsmaximum von Hamoglobin und eignet ihn in erster Linie zur Vaporisation von

Prostatagewebe. Der GreenLight-Laser wird in Seitemissionstechnik benutzt 68,

Die Erstbeschreibung des 532 nm-Lasers erfolgte 1998 8. Dem damals 80 Watt starken
System wurde eine langere Operationszeit mit geringerer Abtragungsrate und geringerer
PSA-Senkung als der TUR-P nachgewiesen. Im Jahr 2006 folge mit dem 120 Watt-Laser
die Weiterentwicklung, welche neben einer hbheren Maximalenergie in der Lage war, den
Laserstrahl besser zu bindeln. Ex vivo wurde eine hodhere Abtragungsrate
nachgewiesen, gleichzeitig stieg mit hoherer Energie und Eindringtiefe die
Blutungswahrscheinlichkeit. Die Mangel des vorherigen Modells konnte die
Weiterentwicklung dennoch nicht Gberwinden. Kurz darauf wurde der 180 Watt-Laser
vorgestellt, welcher nicht nur eine hdhere Leistung aufwies, sondern auch mit einer 750
pm statt 600 um Faser ausgestattet war. Dadurch konnte Energie bei gleicher Dichte auf
eine groRere Flache appliziert werden. Dem 180 Watt GreenLight-Laser konnte
schnellere Vaporisation bei vergleichbaren applizierten Energiemengen nachgewiesen

werden &7,
1.6 Aufgabenstellung

In dieser Arbeit sollte die Effektivitat und Sicherheit der Photoselektiven GreenLight-
Laservaporisation (GL-PVP) in der Therapie der BPO untersucht werden. Des Weiteren
sollte die Frage beantwortet werden, ob die Ergebnisse der neuen Methode GL-PVP mit

dem Outcome der Standardtherapie TUR-P vergleichbar sind.

An der Urologischen Klinik der Charité als hochspezialisiertem Zentrum wurde in den
letzten Jahren eine grof3e Zahl an Patienten mit Prostataobstruktion mit dem GreenLight-
Laser behandelt. Obwohl bereits Arbeiten zu dieser Aufgabenstellung verdffentlicht

wurden, besteht die groRte bisher untersuchte Kohorte aus ca. 280 & Patienten, die
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meisten vorliegenden Studien weisen deutlich niedrigere Fallzahlen auf. Ziel der Arbeit
war es, eine moglichst detaillierte Auswertung und somit grof3e Datendichte zu erreichen.
Es sollten sowohl bestehende Resultate zu GL-PVP Uberprift, als auch Antworten auf
noch unbeantwortete Fragen beispielsweise zur Lernkurve des Operateurs geliefert

werden.

Es gibt zahlreiche Arbeiten zur GL-PVP. Die Publikationen der Arbeiten liegen haufig
einige Zeit zurlck und basieren auf der 80 Watt- oder 120 Watt-Version des Lasers, und
evaluieren somit nicht die Performance des aktuellen 180 Watt-XPS-GreenLight-Laser-
Modells, welches einen hoheren Einsatz von Energie pro Zeit und eine schnellere
Vaporisation erlaubt. Ab 2010 wurden an unserer Klinik die Patienten mit dem 180 Watt-
Laser behandelt, so dass die Therapieform in ihrer aktuellen Entwicklungsstufe

untersucht werden konnte.

Es gibt einzelne Arbeiten zu Ergebnissen der GL- PVP bei Prostatavolumina tiber 80 oder
100 ml. Jedoch wurde bisher nicht untersucht, wie effektiv und sicher sich die Therapie

in Abhangigkeit von Prostatagrof3e verhalt und ob sie sich somit fur alle Patienten eignet.

Wenig untersucht ist die Lernkurve fur die GL-PVP. Diese ist sowohl fiir das Wohl des
Patienten als auch fur die Kosteneffizienz des Krankenhauses von Bedeutung. Anhand
verschiedener Parameter zu funktionalem Ergebnis im Verlauf der Studiendauer lassen

sich diese Fragen evaluieren.

Von grofBer Relevanz ist schlieBlich ein Vergleich zur immer noch aktuellen
Standardmethode TUR-P, um Stéarken und Schwéchen des GreenLight-Lasers in seinem
aktuellen Entwicklungsstand zu identifizieren. Wie bereits erwahnt kénnen die Resultate
des 80 Watt oder 120 Watt 532 nm Lasers, wie sie haufig in der Literatur beschrieben

sind, nicht mit denen des 180 Watt-Lasers verglichen werden.

Es stellen sich zahlreiche Fragen, die wir mit dieser Arbeit beantworten wollen.
Besonders aufgrund der hohen Patientenzahl, hohen Datendichte und Evaluation des
180 Watt-GreenLight-Lasers ist die vorliegende Arbeit fur die Fachdisziplin der Urologie

klinisch relevant.
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2. Methodik

2.1 Material

Zwischen Juni 2010 und Februar 2015 wurden an der urologischen Klinik der Charité 380

BPO-Patienten mithilfe von GreenLight-Laservaporisation behandelt.
Eingeschlossenen wurden Patienten:

- die sich im genannten Zeitraum einer GL-PVP aufgrund einer
Prostataobstruktion unterzogen haben.

Ausgeschlossen wurden Patienten, bei welchen:

- aus technischen Gruinden keine Operation durchgefuhrt werden konnte
- eine falsche Diagnose (z.B. Urethralkondylome) vorlag oder
- nicht gentigend Daten fur eine sinnvolle Auswertung vorlagen (beispielsweise

ein fehlender Arztbrief).

Die Daten der verbleibenden 375 Probanden wurden in den GL-PVP-Arm der Studie
eingeschlossen. Diese wurden zur Auswertung des GL-PVP-Kollektivs als Ganzes, sowie

zur Aufschlisselung nach Operationsjahr und Prostatavolumen verwendet.

Im Folgenden wurde eine Vergleichsgruppe von Patienten definiert, die sich im gleichen
Zeitraum einer TUR-P unterzogen hat. Die systematische Suche Uber das
Klinikdokumentationssystem SAP lieferte Ergebnisse von 443 Patienten.

GL-PVP- und TUR-P-Patienten wurden per Post kontaktiert, um Daten zu funktionellen
postoperativen Ergebnissen sowie ihrer Zufriedenheit zu erhalten. Zu diesem Zweck
wurde von uns ein Fragebogen erstellt, welcher folgende Punkte enthielt: allgemeine
Zufriedenheit nach Operation, auf miktionsbezogene Zufriedenheit, postoperativ
aufgetretene Komplikationen sowie Zeitpunkt und Art der Komplikation, postoperative
Blutung sowie Zeitpunkt und Therapie der Blutung, im postoperativen Verlauf gestellte
Indikation zur Anlage eines Blasenkatheters, erneuter Eingriff an der Prostata, pra- und
postoperative Einnahme von BPO-bezogener Medikation, Entscheidungsgrund fur eine
der Operationstechniken und die Frage, ob sich der Patient, falls notwendig, erneut
derselben Operationsmethode unterziehen wirde. Des Weiteren wurden die Patienten
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gebeten den IPSS- sowie den Overactive Bladder Questionaire Short Form (OAB-q SF)-
Fragebogen zu beantworten, auf welche im Folgenden genauer eingegangen wird. Die
Kontaktaufnahme, die verwendeten Fragebdgen und die anschlieRende Analyse wurden

durch die Ethikkomission der Charité bewilligt.

Patienten, welche einen Wohnort im Ausland angegeben haben oder zum Zeitpunkt der
Befragung bereits verstorben waren, wurden nicht kontaktiert. Diejenigen Patienten,
welche die Fragebbdgen ausgefillt und das Einwilligungsschreiben unterzeichnet
zurickgesendet haben, wurden fir den Vergleich der Gruppen GL-PVP und TUR-P
herangezogen. Es ergaben sich zwei Kohorten von 140 GL-PVP-Patienten und 114 TUR-

P-Patienten.

114 TUR-P-Patienten wurden somit bei gleichen Ein- und Ausschlusskriterien in die
Studie eingeschlossen und es wurden, wie bereits zuvor fur die GL-PVP-Patienten,

samtliche pra- und postoperative Daten in der Datenbank erfasst.

Abb.2 Material

Suche nach Patienten, die Suche nach Patienten, die

sich zwischen 06/2010 und sich zwischen 06/2010 und

02/2015 GL PVP 02/2015 TURP unterzogen
unterzogen haben haben

Ausschluss 5
Patienten anhand von
Auschlusskriterien

375 GL - PVP

Patienten

Datenakquise zu
Up Briefen

Versenden von Follow- ]

Ricksendung von 155 Ricksendung von 122
Briefen durch GL-PVP Briefen durch TUR-P

Patienten Patienten
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Ausschluss von 15 Ausschluss von 8
. — > .
Patienten wegen Tod Patienten wegen Tod

140 GL-PVP 114 TUR-P
Patienten mit Patienten mit

Follow-UP-Daten; Follow-UP-Daten;
Ubertragung in Datenaquise
Datenbank

Die Absendung der Briefe erfolge am 29.07.2015. Der Rucklauf der Briefe wurde am
31.09.2015 beendet, so dass sich fur die Befragung ein Zeitraum von etwa zwei Monaten

ergab.
2.2 Datenakquise

Fir samtliche eingeschlossene Patienten wurden anhand der im Folgenden genannten
Parameter Informationen in einer Microsoft-Excel-Datenbank gesammelt. Zur
Datenakquise wurden Uber SAP-System der Charité der Arztbrief, der Operationsbericht
und der Laborbericht des entsprechenden Klinikaufenthalts herangezogen. Um fehlende
IPSS-Werte zu vervollstandigen, wurden Akten in Papierform im medizinischen

Zentralarchiv angefordert und eingesehen.
2.2.1. Datenbank: pra-, intra- und postoperative Daten

Folgende Variablen wurden in der Datenbank der GL-PVP-Patienten erfasst: Geburts-
und Operationsdatum des Patienten; Alter; Voroperation; bestehendes Prostatakarzinom
oder durch histologische Untersuchung neudiagnostiziertes Prostatakarzinom;
Harnwegsinfektion, welche durch eine Urinuntersuchung diagnostiziert wurde;
Katheterisierung bei Aufnahme; Prostata- und Restharnvolumen, welche (transrektal-)
sonographisch bei Aufnahme ermittelt wurden; PSA - Wert bei Aufnahme oder durch ein
Labor in den =zurtckliegenden 6 Monaten ermittelt; IPSS-Wert und IPSS-
Lebensqualitatswert bei Aufnahme; préoperative BPO-Medikation; Art und Dauer
praoperativer Antikoagulationsmedikation; Art und Dauer postoperativer Antibiose;
Indikation zur erneuten Anlage eines Harnblasenkatheters wahrend des stationaren

Aufenthaltes; Entlassung mit liegendem Harnblasenkatheter; Verweildauer des Katheters
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in Tagen nach Operation; bei Entlassung bestehender Restharn in ml; postoperative
Verweildauer des Patienten im Krankenhaus in Tage; Dauer des Eingriffs berechnet als
Zeitdifferenz  zwischen Schnitt- und Nahtzeit; effektive Laserzeit; applizierte
Laserenergie; maximale Watteinstellung des GreenLight-Lasers wahrend der Operation;
intraoperative Blutungskomplikation; intraoperativer Faserwechsel; Konversion auf TUR
-P.

Folgende Variablen wurden fir die TUR-P-Kohorte nicht erfasst: effektive Laserzeit,
applizierte Laserenergie, maximale Watteinstellung, Faserwechsel, Konversion auf
TURP-P.

2.2.2 Datenbank: Follow-Up-Fragebtgen

Um Komplikationen sowie Punkte, die gangige Frageb6gen nicht abgedeckt werden, zu

erfassen, erstellten und verwendeten wir folgenden Fragebogen:

1. Wie zufrieden sind Sie mit dem Ergebnis der Operation?

00 10 20 30 41 50

gar nicht sehr zufrieden

2. Wie wirden Sie das Wasserlassen nach der Operation beurteilen?

[1 sehr schlecht [] schlecht [1 maRig 1 gut [1 sehr gut
3. Kam es nach der Operation zu Komplikationen?

Nein [

Ja ]

Wann trat die Komplikation auf (ungeféhre Zeitangabe):

Welche Komplikation trat auf (Stichworte):

4. Kam es nach der Operation zu einer Blutung?
Nein [

Ja |
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Wann (ungefahre Zeitangabe):

Die Blutung musste mit einer Operation gestillt werden 0 (Bitte entsprechend ankreuzen)
Die Blutung kam durch viel trinken zum Stillstand 0
Es musste ein Blasenkatheter gelegt werden 0

5. Musste seit der Operation ein Blasenkatheter eingelegt werden?
Nein [
Ja ]

Wenn ja, wann (ungeféhre Zeitangabe):

6. Musste seit der Operation ein weiterer Eingriff an der Prostata vorgenommen werden?
Nein [
Jal

Wenn ja, wann (ungeféhre Zeitangabe):

Welche Operation:

7. Haben Sie vor der Operation Medikamente zur Verbesserung des Wasserlassens
eingenommen?

Nein [
Ja ]
Wenn ja welche:

Wenn ja, ab wann (ungeféhre Zeitangabe):

8. Haben Sie nach der Operation erneut Medikamente zur Verbesserung des
Wasserlassens eingenommen?

Nein [
Jal
Wenn ja welche:

Wenn ja, ab wann (ungeféhre Zeitangabe):
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9. Warum haben Sie sich fur eine GreenLight- (bei TUR-P-Patienten: TUR-P-) Operation
entschieden?

(mehrere Kreuze mdglich)

"I Empfehlung des Niedergelassenen Urologen
"1 Empfehlung des Krankenhauses

"I Empfehlung eines Bekannten

I Eigene Entscheidung (z.B. Internet Recherche)

10. Wirden Sie erneut die GreenLight- (bei TUR- P-Patienten: TUR-P-) Operation der Prostata
wahlen?

Nein [J

Ja ]

Zusatzlich wurden klinisch etablierte und prospektiv validierte Fragebdgen verwendet,
um moglichst exakt die postoperative Symptomatik und den Leidensdruck der Patienten
zu ermitteln. Zum einen wurden der bereits voroperativ erhobene IPSS-Fragebogen (s.
Abb.3) eingesetzt. Dieser verfugt Uber eine hohe Sensitivitat sowie Validitat und wird bei
der Diagnostik von LUTS empfohlen. Der IPSS ist sowohl zur initialen Beurteilung von

Qualitat und Quantitat der Symptomatik sowie zu dem Therapiemonitoring geeignet 1°,
89

Abb.3: Der AUA — Symptomindex oder IPSS &

Frage nie Selte- Selte- Un- in mehr | fast
ner als ner als gefahr als der immer
inl in der in der Halfte
von 5 Halfte Halfte aller
Fallen aller aller Falle

Falle Falle

1. Wie oft wihrend des letzten @ (4]
Monats hatten Sie das Geflihl, dass
Ihre Blase nach dem Wasserlassen
nicht ganz geleert war?

2. Wie oft wahrend des letzten m
Monats mussten Sie in weniger als
zwei Stunden ein zweites Mal
Wasser lassen?

3. Wie oft wahrend des letzten @ (4]
Monats mussten Sie beim
Wasserlassen mehrmals aufhéren
und neu beginnen?

g @ |©

E
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Frage nie Selte- Selte- Un- in mehr | fast
ner als ner als gefahr als der immer
inl in der in der Halfte
von 5 Halfte Halfte aller
Fallen aller aller Falle

Falle Falle

4. Wie oft wihrend des letzten @ (4]

Monats hatten Sie Schwierigkeiten,

das Wasserlassen hinauszuzégern?

5. Wie oft wahrend des letzten m E]

Monats hatten Sie einen

schwachen Strahl beim

Wasserlassen?

6. Wie oft wahrend des letzten @ (4]

Monats mussten Sie pressen oder

sich anstrengen, um mit dem

Wasserlassen zu beginnen?

7. Wie oft sind Sie wihrend des nie Ein 2 Mal 3 Mal 4 Mal 5 oder

letzten Monats im Durchschnitt Mal mehr

nachts aufgestanden, um Wasser Mal

zu lassen? MaRgebend ist der m E]

Zeitraum vom Zubettgehen bis

zum Aufstehen am Morgen

Wie wirden Sie sich fuhlen, wenn | Aus- Zufrie- Uber- Ge- Uber- Un- Sehr

sich Ihre jetzigen Symptome beim | gezeich- | den wie- mischt wie gliick- schlecht

Wasserlassen kinftig nicht mehr | net gend gend lich

andern wiirden? zufrie- unzu-

den frieden

Copyright genehmigt durch Elsevier Verlag

Zum anderen wurde den Patienten der Overactive Bladder Questionaire Short Form

(OAB-g SF, s. Abb.4) vorgelegt. Dessen urspringliche Form, der OAB-q, umfasst 33

Punkte zu Blasensymptomen sowie gesundheitsbezogener Lebensqualitat und ist durch

Studien validiert % %1, Um eine mdoglichst groRe Ricklaufquote unserer Fragebogen zu

erreichen, verwendeten wir statt des umfassenden OAB-g seine ebenfalls validierte

Kurzform. Diese besteht aus sechs Fragen zu Symptomatik und 13 Fragen zu

Lebensqualitat mit jeweils einem Punktwert von 1 fir die minimale und 6 fur die maximale

Auspragung eines Symptoms °2,
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Abb.4 OAB-g-SF

Wie sehr haben ihnen die folgenden Uber- Ein Ziem- Sehr
Symptome wahrend der letzten 4 haupt weni MaRig lich Start stark
Wochen zu schaffen gemacht? nicht 9
O m] O O O O
1.Unangenehmer Harndrang 1 2 3 4 5 6
2. Plétzlicher Harndrang ohne oder mit ] O O O O m|
wenig Vorwarnung 1 2 3 4 5 6
3. Versehentlicher Abgang kleiner | O O | m| m|
Urinmengen 1 2 3 4 5 6
u m| m] m| m| m| m|
4. Wasserlassen wahrend der Nacht 1 > 3 4 5 6
5. Aufwachen in der Nacht, weil Sie O m| [m} O | |
Wasser lassen mussten 1 2 3 4 5 6
6. Unfreiwilliger Harnverlust verbunden mit m| m] m| O m] m]
einem starken Harndrang 1 2 3 4 5 6
Wie oft haben Ihre Blasensymptome in Nie Selten Manch- Ziem- Meis- Immer
den vergangenen 4 Wochen... mal lich oft tens
1. Sie dazu veranlasst, an offentlichen m| m] m| O O O
Orten ,Fluchtwege“ zu Toiletten zu planen? 1 2 3 4 5 6
2. Ihnen das Gefihl gegeben, dass mit m| O O m] O m]
Ihnen etwas nicht stimmt? 1 2 3 4 5 6
3. Sie daran gehindert, sich ordentlich O m} m} m| m| m}
auszuschlafen? 1 2 3 4 5 6
4. dazu gefiihrt, dass Sie Uber die Zeit, die
Sie auf der Toilette verbringen, frustriert T 2 g 2 E g
oder verargert waren?
5. Sie Qazu veranla§st, Aktivitaten fernab O - - O O -
von Toiletten zu meiden (z.B. 1 > 3 4 5 6
Spazierengehen, Laufen, Wandern)
. O O O m] m] ]
2
6. Sie aus dem Schlaf geweckt 1 > 3 4 5 6
7. dazu gefiihrt, dass Sie lhre kérperlichen
Aktivitaten (Training, Sport etc.) T g 2 2 E g
einschranken mussten?
8. lhnen Probleme mit lhrem
Partner/Ehemann bzw. lhrer i‘ g g 2 E g
Partnerin/Ehefrau verursacht?
9..dazu gefihrt, dass.'Sle sich b.EI Relsen O - - O O -
mit anderen unwohl fiihlten, weil Sie 1 > 3 4 5 6
Toilettenpausen einlegen mussten?
10. lhre Beziehung zu Familie und O | | O m| m]
Freunden beeintrachtigt? 1 2 3 4 5 6
11. Sie daran gehindert, den nétigen Schlaf O O O O O O
zu bekommen? 1 2 3 4 5 6
. - L O O O m] m] m]
2
12. Sie in peinliche Situationen gebracht? 1 > 3 4 5 6
13. dazu gefuhrt, dass Sie die
nachstgelegene Toilette ausfindig machten, O | | | | O
sobald Sie an einem Ort eintrafen, an dem 1 2 3 4 5 6

Sie noch nie zuvor gewesen waren?
Copyright genehmigt durch Pfizer
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2.2.3 Klassifikation von Komplikationen nach Clavien/Dindo:

Zur Einteilung von Komplikationen verwendeten wir die 1992 erstmals verdéffentlichte und
2004 Uberarbeitete Klassifikationen nach Clavien/Dindo 23, welches Ereignisse nach ihrer

therapeutischen Konsequenz in sieben Kategorien enteilt.

I: Abweichung von dem postoperativen Normalverlauf, welche weder

Medikation noch radiologische, chirurgische oder endoskopische Therapie

erfordert.

Davon ausgeschlossen sind: Antipyretika, Antiemetika, Diuretika, Analgetika

und Physiotherapie.

- II: Abweichung von dem postoperativen Normalverlauf, die andere
Medikamente, als in | gelistet, erfordert. Darunter fallen auch Blutprodukte
und parietale Ernahrung.

- lll: Abweichung von dem postoperativen Normalverlauf, die radiologische,
chirurgische oder endoskopische Therapie erfordert:

o llla: ohne Allgemeinanésthesie
o 1lIB: mit Allgemeinanasthesie
- IV: Lebensbedrohliche Komplikation mit Uberwachung auf einer
Intensivstation
o IVa: Dysfunktion eines Organs (auch Dialyse)
o IVb: Dysfunktion mehrerer Organe
- V:Tod des Patienten

2.3 Datenauswertung

Fur die vorliegenden Daten wurden anhand von Microsoft-Excel bei metrischen und
ordinalen Werten Median und Interquartilsabstand sowie fiir nominale Daten absolute

und relative Haufigkeiten in Prozent berechnet.

Fur den Vergleich zwischen TUR-P- und GL-PVP-Kohorten wurden die Daten in IBM-
SPSS Ubertragen sowie Signifikanztests durchgefihrt. Metrische und ordinale Daten
wurden zunachst mithilfe von Histogrammen auf Normalverteilung untersucht. Bei

Vorliegen einer Normalverteilung wurde auf den T-Test, bei Nichtvorliegen einer
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Normalverteilung auf den Mann-Whitney-U-Test zurtickgegriffen. Nominale Daten
wurden anhand einer Vierfeldertafel im Sinne des Chi-Quadrat-Tests verglichen. Als

signifikant wurde ein Wert von p <0,05 eingestuft.
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3.Ergebnisse

3.1 Praoperative Patientendaten

3.1.1 Basisdaten

3.1.1.1 Basisdaten GL-PVP-Gesamtkollektiv

Das mediane Patientenalter betrug
in der GL-PVP-Kohorte 72 (67 — 77)
Jahre. Das transrektal-
sonographisch gemessene mediane
Prostatavolumen lag in der GL-PVP-
Gruppe bei 55 (36,3 - 73) ml und das
mediane Restharnvolumen betrug
60 (20 - 150) ml. Anhand eines
mittleren IPSS-Wertes von 22 (17 —
26) sowie eines IPSS-QoL-Wertes
von 4 (3 — 5) kann auf eine schwere
Symptomatik bei einem Grol3teil der
Patienten geschlossen werden. Bei
7,9% der GL-PVP-Patienten bestand
zum Zeitpunkt der stationaren

Aufnahme ein Prostatakarzinom.

Tab. 1 Praoperative Patientendaten

Anzahl/
Median

Patientenalter
(Median)
Prostatavolumen
in ml (Median)
PSA in ng/ml
(Median)
Katheterisierung
(Anzahl)

IPSS (Median)
IPSS QoL (Median)
Infektion bei
Aufnahme
(Anzahl)
Restharnvolumen
in ml (Median)
Diagnose
Prostatakarzinom
(Anzahl)
Voroperation
(Anzahl)
TUR-P
GL-PVP
Turner-Warwick

72
55
3,1

159

Prozent/

Inter-

Quartilab-

stand

67-77
36,3-73
1,6-6,6

52%

17-26
3-5

17%

20-150

7,9%

2,1%
1,3%
0,3%

Anzahl
vorhan-
dene
Werte

375

358

356

375

101
73

375

232

375

375
375
375

3,7% der Patienten hatten bereits eine transurethrale Vor-Operation der Prostata.

Sonstige Charakteristika der GL-PVP-Kohorte sind Tabelle 1 zu entnehmen.

Es konnte festgestellt werden, dass Patienten mit hGheren Prostatavolumina niedrigere

Restharnvolumina aufwiesen. So betrug das Residualvolumen in der <40 ml-Kohorte 80
(17 — 152) ml und in der >80 ml-Kohorte 40 (0O — 80) ml. Der mediane PSA-Wert stieg in

Abhé&ngigkeit von dem Prostatavolumen an (siehe Tab. 2).
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Tab.2 Praoperative Patientendaten aufgeteilt nach Prostatavolumen

Patientenalter
(Median)

Prostatavolumen in ml
(Median)

Katheterisierung bei
Aufname (Median)

Restharnvolumen in ml
bei Aufnahme (Anzahl)

Harnwegsinfektion bei
Aufnahme (Anzahl)

Diagnose
Prostatakarzinom
(Anzahl)
PSA-Wert (ng/dl)
(Median)

IPSS (Median)

IPSS-QoL (Median)

Anzahl Voroperation
TUR-P
GL-PVP

<40ml
n=94*
69 (63-75)
n=94
30 (24-33)
n=94

38 (40,4%)
n=94

80 (17-152)
n=62

15 (16,0%)
n=94

12 (12,8%)
n=94

1,5(0,8-3,1)
n=91
23 (14-27)
n=28
3,5 (3-4)
n=20

0
2 (2,1%)

40-59ml
n=96*

72 (66-75)
n=96
46,5 (40-50)
n=96

32 (33,3%)
n=96

50 (5-100)
n=69

13 (13,5%)
n=96

6 (6,3%)
n=96

3,1(1,6-5,3)
n=92
22 (17-27)
n=21
4 (3-5)
n=22

1 (1%)
2 (2,1%)

60-79ml
n=91*

73 (68-79)
n=91

65 (60-70)
n=91

39 (42,9%)
n=91

70 (0-150)
n=54

17 (18,7%)
n=91

2 (2,2%)
n=91

3,4 (2,1-7,0)
n=88

24 (18,5-27)
n=24
4 (3-5)
n=17

3 (3,3%)
1 (1,1%)

>80ml
n=77*
71 (68-76)
n=77
95 (85-110)
n=77

40 (52%)
n=77

40 (0-80)
n=39

15 (19,5%)
n=77

1(1,3%)
n=77

6,5 (3,6-11,0)

n=72
19 (15-21)

n=17

3 (3-5)

n=12

1 (1,3%)
0

*Da nicht fiir sémtliche Patienten eine Angabe des Prostatavolumens vorlag, betrdgt die Summe der Patienten in
den Volumenkohorten 358 anstatt 375

Der Anteil der Patienten, welche entweder eine palliative GL-PVP oder eine GL-PVP vor

kurativer Radiatio eines Prostatakarzinoms erhielten, betrug im Jahr 2010 16%, im Jahr
2011 5,6%, 2012 7,1% und in den darauffolgenden Jahren unter 4% (siehe Tab.3).

Tab.3 Préoperative Patientendaten aufgeteilt nach Operationsjahr

Patientenalter
(Median)
Prostatavolumen in
ml (Median)
Katheterisierung
bei Aufnahme
(Anzahl)
Restharnvolumen in
ml bei Aufnahme
(Median)
Harnwegsinfektion
bei Aufnahme
(Anzahl)
Diagnose
Prostatakarzinom
(Anzahl)

PSA-Wert (ng/dl)
(Median)

2010 2011
n=50 n=71
72 (68-74) 70 (66-75)
n=50 n=71
55 (40-86) 60 (40-80)
n=48 n=66
26 (52%) 36 (50,7%)
n=50 n=71
25 80
(0- 143) (20-173)
n=48 n=39
6 (12%) 15 (21,1%)
n=50 n=71
8 (16%) 4 (5,6%)
n=50 n=71
3,3 4,3
(1,9-7,3) (2,5-7,7)
n=46 n=69

2012
n=70
72 (67-77)
n=70
42 (33-64)
n=69

25 (35,7%)
n=70
5
(0-140)
n=46

14 (20%)
n=70

5 (7,1%)
n=70

2,2
(1,4-4,2)
n=69
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2013 2014
n=67 n=106
70 (64-75) 73 (67-79)
n=67 n=106
57 (40-71) 58 (40-70)
n=63 n=101
23 (34,3%) @ 45 (42,9%)
n=67 n=105
60 60
(20-100) (0-150)
n=45 n=64

0,
11 (16,4%) 18_(17 %)
— n=106
n=67
2 (3,0%) 4 (3,8%)
n=67 n=106
3,0 3,2
(1,5-5,6%) (1,5-7,7)
n=63 n=99

2015
n=11
74 (65-78)
n=11
80 (68-98)
n=11

4 (36,4%)
n=11

20
(0-30)
n=11
0
n=11

n=11
3,1

(2_514)
n=10



. 14 18 215 23 22 19
IPSS E’,\‘jgdAi‘;fn“)ahme (13-24) (11-24) (17-25) (19-27) (17-27) (19-25)
n=5 n=13 n=18 n=24 n=35 n=5
IPSS-QoL bei . 5 (5-5) 4 (2,5-4,5) 4 (3-5) 4 (3-5) 3 (3-4)
Aufnahme (Median) o n=1 n=11 n=19 n=36 n=6
Voroperation
(n=s. Kopfzeile)
TUR-P 0 1 (1,4%) 2 (2,9%) 2 (3%) 0 0
GL-PVP 0 2 (2,8%) 1 (1,4%) 3 (4,5%) 2 (1,6%) 0
Turner Warwick 0 0 0 0 1 (0,8%) 0

3.1.1.2 Vergleich praoperativer Daten GL-PVP und TUR-P

Die GL-PVP- und TUR-P-Vergleichskohorten, fir welche ein Follow-Up vorlag, waren in
ihren Basisdaten grof3tenteils vergleichbar. Insbesondere fir das mediane Patientenalter
(GL-PVP: 71 Jahre, TUR-P: 70 Jahre, p=0,70) sowie fur das mediane Prostatavolumen
(GL-PVP: 50 ml, TUR-P: 45 ml, p=0,78) lagen vergleichbare Werte vor. Ein signifikanter
Unterschied bestand bei dem Ausgangs-IPSS-Wert, GL-PVP-Patienten wiesen bei
stationérer Aufnahme einen Wert von 22, TURP-Patienten einen Wert von 19 auf
(p=0,02). TUR-P Patienten waren mit 9,7% gegeniber GL-PVP-Patienten mit 1,4%
haufiger mithilfe einer TUR-P voroperiert (p=0,03). Weitere Basisdaten zu den

Vergleichsgruppen finden sich in Tabelle 4.

Tab.4 Vergleich praoperativer Daten GL-PVP und TUR-P

Patientenalter

(Anzahl)
(Anzahl)

(Anzahl)

(Anzahl)

PSA-Wert (ng/dl)

(Median)
IPSS
(Median)
IPSS-QoL
(Median)
Voroperation
(Anzahl)
TUR-P
GL-PVP

Prostatavolumen in ml
Katheterisierung bei Aufnahme

Restharnvolumen in ml bei
Aufnahme (Median)
Harnwegsinfektion bei
Aufnahme (Anzahl)
Diagnose Prostatakarzinom

TUR-P
n=114
70 (66-74,75)
n=114
45 (34,25-70)
n=98
40 (35,1%)
n=114
65 (0-175)
n=71
18 (15,8%)
n=114
12 (10,5%)
n=114
2,6 (1,1-5,4)
n=109
19 (15-23)
n=41
3(3-4)
n=37

11 (9,7%)
2 (1,8%)

39

GL-PVP
n=140
71 (65-75)
n=140
50 (35-69)
n=136
46 (32,9%)
n=140
60 (0-137,5)
n=98
17 (12,1%)
n=140
8 (5,7%)
n=140
3,1(1,6-6,5)
n=140
22 (16,8-27)
n=44
4 (3-5)
n=34

2 (1,4%)
1 (0,7%)

p-Wert
0,70
0,24
0,71
0,78
0,40
0,16
0,36
0,02

0,10

0,03
0,46



3.1.3 Vormedikation
3.1.3.1 Vormedikation GL-PVP-Kollektiv

Bei 273 Patienten (72,8%) des GL-PVP-Kollektivs wurde vor der operativen Versorgung
ein medikamentdser Therapieversuch unternommen. 237 (63,2%) Patienten erhielten
einen ai-Rezeptorantagonisten und 103 (34,7%) 5a-Reduktasehemmer 27 (7,2%) der
GL-PVP- Patienten erhielten eine nicht nédher angegebene medikamentése BPO-

Therapie.

128 (34,1%) Patienten standen praoperativ unter einer dauerhaften ASS-Therapie. Bei
44 der 128 Patienten (34,4%) wurde ASS im Median fur 8 (7 — 15) Tage pausiert. 84
(22,4%) Patienten wurden unter andauernder ASS-Therapie (<100 mg) operiert. 25
(6,7%) Patienten nahmen praoperativ dauerhaft den Thrombozytenaggregationshemmer
Clopidogrel ein und insgesamt 4,5% des Kollektivs wurden unter Clopidogrel operiert. 52
(13,9%) der Patienten standen dauerhaft unter einer Antikoagulationstherapie mithilfe
von Marcumar oder eines neuen oralen Antikoagulanz (NOA; Dabigatran, Apixaban,
Rivaroxaban). Bei 47 der 52 Patienten, welche Marcumar oder ein NOA eingenommen
haben, wurde das Medikament im Median 12 (7-19) Tage praoperativ abgesetzt.
Patienten, bei welchen die Marcumar/NOA-Medikation pausiert wurde, erhielten bis auf
2 Personen (0,5%) eine Uuberbrickende Therapie mit niedermolekularem oder
unfraktioniertem Heparin. Lediglich 5 (1,3%) aller GL-PVP-Patienten wurden unter

fortlaufender Antikoagulation mithilfe eines NOA operiert.
3.1.3.2 Vergleich Vormedikation GL-PVP und TUR-P

Ein praoperativer medikamentdser Therapieversuch wurde bei 109 (77,9%) der GL-PVP-
Patienten und 73 (64%) der TUR-P-Patienten unternommen (p=0,02). -
Rezeptorantagonisten wurden bei 59 (42,1%) der GL-PVP-Patienten und 33 (29%) der
TUR-P-Patienten eingesetzt (p=0,03). Des Weiteren ist auffallig, dass GL-PVP-Patienten
zu 16,4% unter fortlaufender ASS-Einnahme operiert wurden, wahrend der Anteil dieser
Patienten in der TUR-P-Kohorte lediglich 1,8% betrug (p=<0,001) (siehe Tab. 5).

Tab.5 Vergleich Vormedikation GL-PVP und TUR-P

TUR-P GL-PVP

n=siehe Kopfzeile n=114 n=140 p-Wert
BPO-Medikation (Anzahl)
ai1-Rezeptorantagonisten 33 (29,0%) 59 (42,1%) 0,03
5a-Reduktasehemmer 5 (4,4%) 4 (2,9%) 0,51
Kombination 31 (27,2%) 34 (24,3%) 0,60
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BPO-Medikation

vorhanden, aber nicht genau o ()
benannt
Summe BPO-Medikation 73 (64%)
Antikoagulation (Anzahl)

ASS 26 (22,8%)

-bis zur Operation 2 (1,8%)
Marcumar/NOA* 10 (8,8%)

-bis zur Operation 1 (0,9%)

Clopidogrel 3 (2,6%)

-bis zur Operation 2 (1,8%)

3.2 Intraoperative Daten

12 (8,6%) 0,10
109 (77,9%) 0,02
38 (27,1%) 0,43
23 (16,4%) <0,001

14 (10,%) 0,74

2 (1,4%) 0,69

5 (35,7%) 0,67

4 (2,9%) 0,57

3.2.1.1 Operations- und effektive Laserdauer GL-PVP

Die mediane Operationsdauer, welche sich aus der Differenz der Schnitt- und Nahtzeit
ergab, betrug bei einer GL-PVP 71 (52 — 97) Minuten. Die effektive Laserdauer betrug 28

(19 — 44) Minuten. Bei Patienten in der Kohorte mit einem Prostatavolumen von <40 ml

betrug die Operationszeit 55 (43 — 71) Minuten, in der Kohorte mit einem Volumen
zwischen 40 und 59 ml 62 (51 — 84) Minuten, in der Kohorte 60 — 79 ml 79 (61 — 101)
Minuten und 101 (77 — 123) Minute in der >80 ml-Kohorte. Die effektive Laserzeit stieg
von 21 (16 — 28) Minuten in der Kohorte <40 ml auf 44 (34 — 51) Minuten bei Patienten
mit einem Prostatavolumen >80 ml an (siehe Abb. 5) Die mediane Operationszeit sank
seit dem Jahr 2010 von 84 (72 — 110) Minuten, Uber 79 Minuten in den Jahren 2011 und

Abb.5 Abhéangigkeit der Operations- und
Laserdauer (Median) von Prostatavolumen
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2012, 66 (51 — 95) Minuten im Jahr 2013, 61 (46 — 81) Minuten im Jahr 2014 auf einen
Wert von 53 (43 — 79) Minuten im Jahr 2015 (siehe Abb.6). Die effektive Laserzeit
entwickelte sich mit den Jahren seit dem Jahr 2010 von 36 (22 — 47) Minuten, Gber 40
(24 — 51) Minuten, 28,5 (22 — 42) Minuten, 30 (19 — 44) und 24 (17 — 33) Minuten und
betrug im Jahr 2015 22 (15 — 28) Minuten.

3.2.1.2 Vergleich Eingriffszeit GL-PVP und TUR-P

Die mittlere Operationsdauer einer TUR-P betrug 67,5 (46 — 85) Minuten, bei der GL-
PVP-Vergleichsgruppe betrug die Eingriffszeit 68 (53 — 91) Minuten. Es konnte somit bei
der Operationsdauer kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Techniken

festgestellt werden (p=0,18).
3.2.2 Applizierte Laserenergie und Leistung bei GL-PVP

Die mittlere applizierte Energie betrug bei einer GL-PVP 223 113 (133 473 — 351 565)
Joule. Die eingesetzte Energiemenge pro ml Prostatavolumen lag bei 3960 (2770 — 5585)
Joule/ml, die mittlere Energiemenge pro Operationszeit betrug 3044 (2225 — 3853)
Joule/min und die mittlere Energiemenge pro effektive Laserzeit ergab einen Medianwert
7222 (6309 — 8405) Joule/min. 257 (68,5%) Patienten wurden mit einer maximalen
Watteinstellung von 180 Watt behandelt, bei 55 (14,7%) Patienten wurde eine
Hochsteinstellung von 120 Watt eingesetzt. Seltener waren Einstellungen von 140 (30
Patienten, 8%), 80 (10 Patienten, 2,7%), 160 (5 Patienten, 1,3%) und 100 (5 Patienten,
1,3%) Watt (siehe Abb.7).

Abb.7 Maximal eingesetzte Leistung bei GL-PVP (Watt)

A
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Abb.8 Abhangigkeit der Laserleistung (Median) Abb.9 Maximale Laserleistung (Anzahl) aufgeteilt

von Prostatavolumen (ml) nach Prostatavolumen (ml)
9000 120
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2000 40
1000
0 20
<40 40-59 60-79 >80 0
= applizierte Energie / effektive Laserzeit in <40 40-59 60-79 >80
J/min
= applizierte Energie / Prostatavolumen in J/ml m180 W160 W 140 W 120 m100 =80 Munbekannt

In der Kohorte mit einem Prostatavolumen <40 ml wurde eine mittlere Energiemenge von
133440 (88 793 - 210 269) Joule verwendet. In der Kohorte 40 — 59 ml wurden im Median
199 356 (150 000- 290 000) Joule, in der Kohorte 60 — 79 ml 255 832 (164 329 - 358
489) Joule und bei Patienten mit Prostatavolumina >80 ml 352 944 (262 500 - 400 000)
Joule eingesetzt. Mit Zunahme des Prostatavolumens konnte ein Anstieg der applizierten
Energiemenge pro effektiver Laserzeit und eine Abnahme der applizierten Energiemenge
pro ml Prostatavolumen festgestellt werden (siehe Abb.8). Nahere Angaben zu der
eingesetzten Laserleistung sowie Laserenergie in Abhangigkeit von Operationsjahr
befinden sich in Tabelle 6 und Abbildung 10.

Tab.6 Eingesetzte Laserenergie aufgeteilt nach Operationsjahr

2010 2011 2012 2013 2014 2015
n=50 n=71 n=70 n=67 n=106 n=11
3105 3491 2900 3004 2904
Energie/Operationszeit (2218 (2585- (2445- (2146- (1846- 304‘227(72)574'
in Joule/min (Median) 3729) 4218) 3771) 3568) 3659) n=7
n=42 n=58 n=64 n=51 n=80
Energieleffektive 6849 (6252 7843 (6198 7859 (6599 7205 (6112 7002 (6429 7017 (5886,6 -
Laserzeit in Joule/min -7875) - 8696) - 8681) - 7885) -8108) 7509,8)
(Median) n=35 n=55 n=60 n=45 n=73 n=5
) : 4580 (2775 4750 (3200 5455 (3534 3567 (2506 3303 (2220 3546 (2615,5
EJ”OeJ ?e'/er:]\ll(zl'\;‘ g‘jie;‘n')” -6111) - 6009) - 6715) - 4729) — 3306) _ 3694,3)
n=40 n=53 n=63 n=49 n=75 n=7
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Abb.10 Maximale Laserleistung aufgeteilt nach Operationsjahr (Anzahl)
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3.2.3 Weitere perioperative Daten
3.2.3.1 Weitere perioperative Daten GL-PVP-Kollektiv

Bei 85 Patienten (22,7%) bestand die Indikation zur intraoperativen Anlage eines
suprapubischen Katheters. Bei 9 (2%) der GL-PVP-Patienten musste intraoperativ ein
Faserwechsel vorgenommen werden. In 32 Féllen (9%) trat eine akute
Blutungskomplikation auf und bei 43 (11,5%) der GL-PVP-Patienten wurde zum Beispiel

aufgrund einer persistierenden Blutung auf eine transurethrale Resektion konvertiert.

Anhand der Daten ist angedeutet, dass die Wahrscheinlichkeit der suprapubischen
Katheterisierung sowie die Haufigkeit der intraoperativen Ereignisse mit dem
Prostatavolumen zusammenhingen. So wurde bei Patienten mit einem Prostatavolumen
<40 ml bei 11 (11,7%), in der Kohorte 40 - 59 ml bei 14 (14,6%), in der Kohorte 60 — 79
ml bei 21 (23,3%) und in der Kohorte >80 ml bei 38 (49,4%) der Patienten intraoperativ
ein suprapubischer Katheter eingelegt. Ein intraoperativer Faserwechsel musste in den

Abb.11 Intraoperative Ereignisse GL-PVP aufgeteilt nach Prostatavolumen (Angabe in %)
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Abb.12 Intraoperative Ereignisse GL-PVP aufgeteilt nach Operationsjahr (Angabe in %))

25
20
15

10

2010 2011 2012 2013 2014 2015

Blutungskomplikation Konversion auf TURP intraoperative Faserwechsel

genannten Kohorten in 0, 1 (1,1%), 2 (2,3%) und 6 (7,8%) Fallen vorgenommen werden,
eine intraoperative Blutungskomplikation trat bei 3 (3,2%), 8 (8,4%), 10 (11,4%), 8
(10,4%) der GL-PVP-Patienten auf. In 5 (5,3%), 8 (8,4%), 14 (15,7%) und 12 (16,2%)
Fallen musste eine Konversion auf eine TUR-P erfolgen (siehe Abb.11).

Aufgeschlusselt nach Operationsjahr wurde bei GL-PVP-Patienten im Jahr 2010 bei 22
(44%), 2011 bei 25 (35,7%), 2012 bei 9 (12,9%), 2013 bei 17 (25,8%), 2014 bei 10 (9,5%)
und 2015 bei 2 (18,2%) intraoperativ ein suprapubischer Katheter eingelegt. Ein
intraoperativer Faserwechsel wurde in den genannten Jahren bei 3 (6%), 4 (5,8%), 0, 1
(1,5%), 0% und 1 (9,1%) Patienten durchgefuihrt. Zu akuten Blutungskomplikationen kam
es bei 5 (10,2%), 5 (7,2%), 8 (11,4%), 8 (11,9%), 5 (4,8%) sowie 1 (9,1%) der Patienten
und eine Konversion auf eine TUR-P war in 7 (14,3%), 6 (8,7%), 14 (20%), 7 (10,4%), 7
(6,7%) und 2 (18,2%) Fallen notwendig (siehe Abb.12).

3.2.3.2 Weitere perioperative Daten im Vergleich GL-PVP und TUR-P

Mit 27 (19,4%) im Vergleich zu 64 (57,7%) Fallen wurde bei GL-PVP-Patienten mit einer
signifikant (p=<0,001) geringeren Wahrscheinlichkeit ein suprapubischer Katheter
eingelegt. Des Weiteren war das Risiko, eine Blutungskomplikation zu erleiden, bei einer
GL-PVP mit 5,1% gegeniiber 14,4% bei einer TUR-P signifikant geringer (p=0,01). Die
mittlere Operationszeit pro ml Prostatavolumen unterschied sich mit 1,3 (1,0 — 1,8) min/ml
bei einer GL-PVP gegenuber 1,32 (1,12 — 1,8) min/ml bei einer TUR-P nicht (p=0,44).
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3.3 Postoperative Daten

3.3.1 Postoperative Daten GL-PVP-Patienten

Tab. 7 Postoperative Daten GL-PVP

Anzahl/Median %/1QA Anzahl Werte

stationare Verweildauer in Tagen nach OP (Median) 2 2-3 375

Verweildauer Dauerkatheter (Median) 1 1-2 366

Verweildauer Dauerkatheter (Median) 1 1-2 366

Entlassung mit Dauerkatheter (Anzahl) 9 2,4% 375

Prolongierte Katheterverweildauer (>1d) (Anzahl) 103 27,5% 365

Verweildauer suprapubischer Katheter (Median) 3 2-4 54

Entlassung mit suprapubischem Katheter (Anzahl) 47 55%* 375

Restharn bei Entlassung mit Katheter in ml 100 25200 24
(Median)

Restharn bei Entlassun_g ohne Katheter in ml 0 0-30 318
(Median)

Rekatheterisierung wéahrend Aufenthaltes (Anzahl) 30 8% 375

* Prozentwert bezieht sich auf Patienten, welche intraoperativ mit einem suprapubischen Katheter versorgt wurden
(s.0)

Die mediane stationare Aufenthaltsdauer von GL-PVP-Patienten betrug 2 (2 — 3) Tage
nach Operation. Bei 171 (45,6%) Patienten konnte ein verlangerter stationarer Aufenthalt
von Uber 2 Tagen, und bei 93 (24,8%) Patienten ein stationarer Aufenthalt von Gber 3
Tagen postoperativ festgestellt werden. Die mittlere Katheterisierungszeit betrug 1 (1 —
2) Tag. Weitere Daten zum postoperativen Verlauf des GL-PVP-Kollektivs sind Tabelle 7

ZU entnehmen.

Die mediane stationare Aufenthaltsdauer betrug in den Kohorten <40 ml, 40 — 59 und 60
- 79 ml 2 Tage. Lediglich bei Patienten mit einem Prostatavolumen von >80 ml konnte
ein stationarer Aufenthalt von 3 (2 — 4) Tagen konstatiert werden. In den Kohorten <40
ml, 40 — 59 ml, 60 — 79 ml und >80 ml wiesen 32 (34%), 43 (44,8%), 39 (42,9%) und 46
(59,7%) der Patienten eine verlangerte stationdre Aufenthaltsdauer von Uber 2 Tagen,
sowie 17 (18,1%), 19 (19,8%), 24 (26,4%) und 31 (40,3%) der Patienten eine verlangerte
stationdre Aufenthaltsdauer von Uber 3 Tagen postoperativ auf. Weitere Angaben zu
Katheterisierungsdauer sowie Restharnvolumina bei Entlassung der Patienten befinden

sich in Tabellen 8 und 9.
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Tab.8 Postoperative Daten GL-PVP aufgeteilt nach Prostatavolumen

Stationare Aufenthaltsdauer nach
OP in Tagen (Median)
prolongierte stationéare
Aufenthaltsdauer nach OP
(Anzahl)
>2d
>3d
Verweildauer Dauerkatheter in
Tagen (Median)
prolongierte Katheterverweildauer
>1d (Anzahl)

Entlassung mit Dauerkatheter
(Anzahl)
Verweildauer suprapubischer
Katheter in Tagen (Median)
Entlassung mit suprapubischem
Katheter (Anzahl)

Restharnvolumen in ml bei
Entlassung mit Katheter (Median)

Restharnvolumen in ml bei
Entlassung ohne Katheter
(Median)
Rekatheterisierung wahrend des
stationaren Aufenthaltes (Anzahl)

<40ml
n=94
2 (2-3)
n=94

32 (34%)
17(18,1%)
1(1-1)
n=90
18 (19,1%)

4 (4,3%)
n=94

6 (4-7)
n=5

10 (10,6%)
n=94
120 (70-200)

n=8

0 (0-46)
n=84

8 (8,5%)
n=91

40-59ml
n=96

2 (2-3)
n=96

43 (44,8%)
19 (19,8%)
1(1-2)
n=94
31 (33%)

2 (2,1%)
n=95
2 (2-4)
n=15
4 (4,2%)
n=96
15 (0-30)
n=5

0 (0-35)
n=91

6 (6,3%)
n=95

60-79ml
n=91
2 (2-4)
n=91

39 (42,9%)
24 (26,4%)
1(1-2)
n=89

24 (27%)

0

3(2-3,5)
n=7
13 (14,3%)
n=91
120 (22,5-180)
n=12

0 (0-16,5)
n=78

5 (5,5%)
n=91

Tab.9 Postoperative Daten GL-PVP aufgeteilt nach Operationsjahr

stationare
Aufenthaltsdauer nach OP
in Tagen (Median)

Prolongierte stationéare
Aufenthaltsdauer nach OP
(Anzahl)
>2d
>3d

Verweildauer
Dauerkatheter in Tagen
(Median)
Prolongierte
Katheterverweildauer
(Anzahl)
<1d
Entlassung mit
Dauerkatheter (Anzahl)
Verweildauer
suprapubischer Katheter
in Tagen (Median)
Entlassung mit
suprapubischem Katheter
(Anzahl)

Restharnvolumen in ml bei
Entlassung mit Katheter
(Median)

2010
n=50

3 (2-4)
n=50

n=50

32 (64%)
13 (26%)

1(1-2)
n=46

14
(28%)
n=46

2 (4%)
n=49

3(3-3)
n=11

13
(26%)
n=50

135

(75-225)
n=13

2011
n=71

2 (2-4)
n=71

n=71

33 (47%)
22 (31%)

1(1-2)
n=70

22
(31%)
n=70
2 (2,8%)
n=71
2 (2-3)
n=10

14
(19,7%)
n=1

65
(10-180)
n=14

47

2012
n=70

2 (2-4)
n=70

n=70

33 (47%)
21 (30%)

1(1-2)
n=69

19
(27,5%)
n=69

3 (4,3%)
n=70

4,5 (4-7)
n=8

5
(7,1%)
n=70

50
(10-170)
n=6

2013
n=67

2 (2-3)
n=67

n=67

26 (39%)
12 (18%)

1(1-1)
n=65

15
(23,1%)
n=65

0
n=67

3(2-3)
n=13

5
(7,5%)
n=67

185
(165-425)
n=4

2014
n=106

2 (2-3)
n=106

n=106

41 (39%)
21 (20%)

1(1-2)
n=105

28
(26,7%)
n=105

2 (1,9%)
n=106

2(2-2)
n=5

8
(7,5%)
n=106

125
(40-195)
n=6

>80ml
n=77
3 (2-4)
n=77

46 (59,7%)
31 (40,3%)
1(1-2)
n=76
25 (32,9%)

0

3(2-3)
N=20
18 (23,4%)
n=77
105 (20-200)
n=17

0 (0-28)
n=58

8 (10,4%)
n=77

2015
n=11

2 (2-5)
n=11

n=11

5 (46%)
4 (36%)

1(1-3)
n=11

5
(45,5%)
n=11

0
n=11

n.a.

2
(18,2%)
n=11
0
(0-0)
n=2



Restharnvolumen in ml bei 0 (0-30) 0 (0-29) 0 (0-30) 0 (0-30) 0 (0-30) 0 (0-0)
Entlassung ohne Katheter n=27 n=55 n=62 n=65 n=98 n=9
(Median)

Rekatheterisierung

0, 0, 0, 0, 0,
wahrend des stationaren 5 %94’129/0) Sn(_77/i) 8 (3-1'7%/0) > 517—657/0 ) Bn(zif())g) n-oll
Aufenthaltes - - - - - -
(Anzahl)

Restharnwerte von Patienten, welche katheterisiert entlassen wurden, beziehen sich auf
Patienten, die die Klinik mit einliegendem suprapubischen Katheter verlassen haben. Das
Restharnvolumen bei Patienten mit einliegendem Dauerkatheter war nicht bestimmbar.

3.3.2 Vergleich postoperativer Daten bei GL-PVP- und TUR-P-Patienten

Mit 4 (3 — 5) Tagen war die stationare Verweildauer von TUR-P-Patienten gegenuber 2
(2 — 3) Tagen bei GL-PVP-Patienten signifikant verlangert (p=<0,001). Das Risiko fur
einen prolongierten stationdren Aufenthalt war mit 57,9% nach einer TUR-P hoher als
nach einer GL-PVP mit 36,4% (p=0,001). Als prolongierter stationarer Aufenthalt wurde
eine postoperative Hospitalisierungsdauer von tber 3 Tagen nach einer TUR-P und 2

Tagen nach einer GL-PVP definiert.
Abb.13 Stationdre Verweildauer sowie Katheterverweildauer im Vergleich GL-PVP und TUR-P.
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Die mittlere postoperative Verweildauer eines Dauerkatheters war mit 2 (2 — 2) Tagen
nach einer TUR-P gegenuber 1 (1 — 1) Tag nach einer GL-PVP signifikant erhdht
(p=<0,001). Der Anteil der Patienten, bei welchen der Dauerkatheter langer belassen
wurde als vorgesehen, unterschied sich mit 16,2% nach TUR-P und 16,7% nach GL-PVP
nur geringfugig (p=0,92). Als verlangerte Katheterverweildauer wurde ein Zeitraum von 2
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Tagen nach einer TUR-P sowie 1 Tag nach einer GL-PVP definiert. In beiden Kohorten
betrug der Anteil der Patienten, welche mit Dauerkatheter aus der Klinik entlassen
wurden unter 2% (p=0,84). Es bestand ein signifikanter Vorteil der GL-PVP bei der
Verweildauer eines suprapubischen Katheters. Bei den 18 GL-PVP-Patienten, welche
intraoperativ suprapubisch katheterisiert wurden, wurde der Katheter im Median 2 (2 — 3)
Tage, bei den betroffenen 52 TUR-P Patienten 3,5 (3 — 4) Tage belassen (p=<0,001). Es
bestanden keine signifikanten Unterschiede bei dem Anteil der Patienten, welche mit
einem suprapubischen Katheter entlassen werden mussten (TUR-P: 12,3%; GL-PVP:
9,3%, p=0,44) sowie dem Anteil der Patienten, bei welchen wahrend des stationaren
Aufenthaltes eine Indikation zur Wiederanlage eines Katheters gestellt wurde (TUR-P:
3,5%, GL-PVP: 5,7, p=0,41). Das bei Entlassung gemessene mittlere Restharnvolumen
betrug bei TURP-Patienten, welche mit einem einliegenden suprapubischen Katheter
entlassen wurden, 200 (122,5 — 250) ml und bei GL-PVP-Patienten 150 (90 — 200) ml
(p=0,53). Bei Patienten, welche ohne Katheter entlassen wurden, betrugen die medianen
Werte 0 (0 — 25) ml nach TUR-P und 0 (0 — 30) ml nach GL-PVP (p=0,37). Nach einer
GL-PVP wurde signifikant (p=<0,001) mit 116 (82,9%) gegenuber 36 (31,6%) Féllen
haufiger als bei TUR-P-Patienten eine antibiotische Infektionsprophylaxe durchgefuhrt.
Die mediane Einnahmedauer des Antibiotikums betrug in den TUR-P-Kohorte 3 (2,75 —
5) Tage und in der GL-PVP-Kohorte 5 (3 — 6) Tage (p=0,02).

3.4 Komplikationen wahrend Hospitalisierung von GL-PVP-Patienten

Es kam in der GL-PVP- L . I
Abb.14 Komplikationen wahrend des stationédren Aufenthaltes GL-
Kohorte wahrend des PVP

postoperativen  stationaren Komplikationen nach Clavien/Dindo

Aufenthaltes zu insgesamt |

83 Komplikationen bei 74 so
(19,7%) Patienten. So
30

20
ersten Grades auf, was 1o

traten 51 Komplikationen

hochgerechnet auf die ©
1 2 3a 3b 4a

Gesamtzahl der Patienten
) o . Angaben in absoluten Zahlen (n=375)
eine Haufigkeit von 13,6%

ergibt. 18 Mal (4,8%) kam es zu einer Komplikation zweiten Grades. Samtliche 7 (1,9%)
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Komplikationen des Typs 3a bestanden in einer Indikation zur Anlage eines
suprapubischen Katheters. Bei 2 (0,5%) Patienten trat eine Blutungskomplikation des
Typs 3b auf, so dass jeweils eine operative Koagulation durchgefiihrt werden musste. Zu
Komplikationen des Grades 4a zahlten unter anderem 2 Falle (0,5%) von Urosepsis,
wobei in einem Fall e.coli und in einem weiteren Fall ein unbekannter Erreger ursachlich
waren. Ferner lagen 2 Falle (0,5%) von Herzrhythmusstérungen sowie ein Fall einer TIA

vor. Diese wurden ebenfalls als Clavien/Dindo Typ 4a klassifiziert (siehe Abb.14).

Der akute Harnverhalt war die insgesamt am haufigsten aufgetretene Komplikation, 34
(9,1%) GL-PVP-Patienten waren betroffen. 14 (3,7%) Patienten erlitten eine Blutung
beziehungsweise eine prolongierte Makrohamaturie, bei 10 (2,7%) Patienten wurde eine
Infektion der unteren Harnwege festgestellt. 4 (1,1%) Patienten wiesen eine
postoperative Urge-Inkontinenz und 1 (0,3%) Patient eine Verdinnungshyponatriamie im
Sinne eines TUR-Syndroms auf (siehe Tab. 10).

Tab.10 Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes GL-PVP

Anzahl % Anzahl Werte
Harnverhalt 34 9,1 375
Blutung/prolongierte Hamaturie 14 3,7 375
Infektion 10 2,7 375
Urge 4 1,1 375
Diarrhoe 3 0,8 375
Herzrhythmusstérung 3 0,8 375
Hypokaliamie 2 0,5 375
Dysurie 2 0,5 375
Prostataabszendierung 2 0,5 375
Urosepsis 2 0,5 375
TUR-Syndrom 1 0,3 375
Peniseinriss 1 03 375
Blasenkrampf 1 03 375
Pankreatitis 1 0.3 375
TIA 1 0,3 375
Pneumonie 1 03 375
Animie 1 03 375

Die Haufigkeit aller Komplikationen war in der Kohorte mit Prostatavolumina >80 ml
gegeniber den anderen Kohorten (siehe Tab. 11) erhéht. Es ist insbesondere
angedeutet, dass das Risiko fur Komplikationen des Grades 1 und 2 nach Clavien/Dindo

in Abhangigkeit von Prostatavolumen des Patienten anstieg. Das Risiko fur
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Komplikationen ersten sowie zweiten Grades in den Kohorten <40 ml, 40 — 59 ml und 60
— 79 ml lag im Bereich der errechneten mittleren Haufigkeit (s.0.). Die Wahrscheinlichkeit,
dass eine Komplikation auftrat, war in der Kohorte mit Prostatavolumina von >80 ml
erhoht und betrug 19,5% fur Komplikationen ersten Grades und 7,8% fur Komplikationen
zweiten Grades (siehe Abb.15). Der Harnverhalt stellte in den genannten Kohorten die
haufigste Komplikation dar und trat in diesen, aufsteigend nach Volumen, bei 7 (7,4%), 7
(7,3%), 7 (7,7%) und 11 (14,3%) auf. Zu einer Blutungskomplikation beziehungsweise
einer prolongierten Makrohdmaturie kam es in 3 (3,2%), 5 (5,2%), 2 (2,2%) und 4 (5,2%)
der Falle. Bei 4 (5,2%) der Patienten mit einem Prostatavolumen >80 ml kam es zu einer
Infektion. Sonstige Komplikationen traten in den Kohorten mit einer Haufigkeit von

maximal 3% auf und sind Tabelle 11 zu entnehmen.

Abb.15 Komplikationen wahrend des stationéaren Aufenthaltes GL-PVP aufgeteilt nach Prostatavolumen
(Clavien/Dindo)
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Tab. 11 Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes von GL-PVP-Patienten aufgeteilt nach
Prostatavolumen

Anzahl <40ml 40-59ml 60-79ml >80ml
n=94 n=96 n=91 n=77
Harnverhalt 7 (7,4%) 7 (7,3%) 7 (7,7%) 11 (14,3%)
Blutung 3 (3,2%) 5 (5,2%) 2 (2,2%) 4 (5,2%)
Urge 2 (2,1%) 0 2 (2,1%) 0
Infektion 2 (2,1%) 1 (1%) 2(2,2%) 4 (5,2%)
Urosepsis 2 (2,1%) 0 0 0
Prostataabszendierung 1(1,1%) 0 1(1,1%) 0
Dysurie 1(1,1%) 1 (1%) 0 0
Hypokaliamie 0 0 0 2 (2,6%)
TUR-Syndrom 0 0 1(1,1%) 0
Oberflachlicher
Peniseinriss 1(1,1%) 0
Anamie 1(1,1%) 0 1(1,3%)
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Diarrhoe 0 1(1%) 2 (2,2%) 0
Pneumonie 0 0 1(1,1%) 0
Pankreatitis 1(1,1%) 0 0 0

Herzrhythmustérung 0 0 2 (2,2%) 1(1,3%)
TIA 0 0 0 1(1,3%)
Summe 21 (22,3%) 15 (15,6%) 20 (22%) 24 (31,2%)

Das Risiko fur eine Komplikation ersten Grades nach Clavien/Dindo war in den Jahren
2010 bis 2014 absteigend (siehe AbDb.16). Eine im Vergleich zu den anderen

Operationsjahren geringe Patientenzahl im Jahr 2015 ist dabei zu bertcksichtigen.

Abb.16 Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes GL-PVP aufgeteilt nach Operationsjahr
(Clavien/Dindo)
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Der akute Harnverhalt stellte in den Jahren 2010 bis 2014 die haufigste Komplikation dar.
So kam es 2010 zu 7 (14%), 2011 zu 8 (11,3%), 2012 zu 5 (7,1%), 2013 zu 6 (9%) und
2014 zu 7 (6,6%) Fallen eines Harnverhaltes. Im Jahr 2015 war die Blutung mit 2 Fallen
(18,2%) die haufigste postoperative Komplikation.
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Tab.12 Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes von GL-PVP-Patienten aufgeteilt nach

Operationsjahr
2010 2011 2012 2013 2014 2015
n=50 n=71 n=70 n=67 n=106 n=11
Harnverhalt 7 (14%) 8 (11,3%) 5 (7,1%) 6 (9%) 7 (6,6%) 1(9,1%)
Blutung 0 3 (4,2%) 5 (7,1%) 2 (3,0%) 2 (1,9%) 2 (18,2%)
Urge 1 (2%) 2 (2,8%) 1 (1,4%) 0 1 (0,9%) 0
Infektion 3 (6%) 1 (1,4%) 1(1,4%) 2 (3,0%) 3 (2,8%) 0
Urosepsis 0 1 (1,4%) 0 1 (1,5%) 0 0
Prostataabszendierung 0 0 1 (1,4%) 0 0 0
Dysurie 1 (2%) 0 1 (1,4%) 0 0 0
Hypokaliamie 2 (4%) 0 0 0 0 0
TUR-Syndrom 0 0 1 (1,4%) 0 0 0
Oberflachliche
Peniseinrisse 1(2%) 0 0 0 0
Blasenkrampfe 0 0 0 0 1 (0,9%) 0
Anamie 0 0 0 0 0 1(9,1%)
Diarrhoe 0 0 1 (1,4%) 1 (1,5%) 1 (0,9%) 0
Pneumonie 0 0 0 1 (1,5%) 0 0
Pankreatitis 0 0 0 1 (1,5%) 0 0
Herzrhythmustdrung 0 0 3 (4,3%) 0 0 0
TIA 0 0 0 0 1 (0,9%) 0
Summe (3& | 15@L1%) 19(271%) 14(209%) 16(15.1%) (%i% )

4 der 5 Falle einer postoperativ eingetretenen Urge-Inkontinenz traten in den Jahren 2010
bis 2012 auf. Insgesamt konnte eine Halbierung der Komplikationsinzidenz von 30% im
Jahr 2010 auf 15,1% im Jahr 2014 konstatiert werden. 2015 war ein starker Anstieg der
Komplikationswahrscheinlichkeit festzustellen, welcher jedoch, wie bereits beschrieben,

zur Patientenzahl in diesem Jahr ins Verhdltnis gesetzt werden muss (siehe Tab. 12).
3.5 Follow-Up-Ergebnisse
3.5.1 Allgemeines und Patientenzufriedenheit

Die folgenden Daten beziehen sich auf Angaben, die im Rahmen der schriftlichen
Patientenbefragung erhoben wurden. Als Kohorten werden in diesem Abschnitt
Patientengruppen definiert, fir welche Befragungsdaten vorliegen.

Die mediane Follow-Up-Dauer betrug 27 (14 — 44) Monate bei GL-PVP-Patienten und 36
(25 — 47) Monate bei TUR-P-Patienten (p=0,02). Die Auswertung des IPSS-, des IPSS-
QoL- und des OAB-gq SF-Fragebogens zeigte eine Vergleichbarkeit der GL-PVP
gegeniber der TUR-P.

Der in der Patientenbefragung angegebene IPSS betrug im Median 5 (3 — 10) in der GL-
PVP-Kohorte sowie ebenfalls 5 (2 — 11) in der TUR-P-Kohorte (p=0,64). Der
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postoperative IPSS-QoL wurde in beiden Gruppen mit im Median 1 (0 — 2) angegeben
(p=0,49). Fur den Abschnitt des OAB-q SF, welcher sich auf die Miktionssymptomatik
bezieht, ergab sich ein Punktwert von 11 (8 — 15) Punkte fur GL-PVP-Patienten und 10
(8 — 15) fur die TUR-P-Kohorte (p=0,53). Fur den Abschnitt des OAB-q SF, in welchem
die miktionsbezogene Lebensqualitat erfragt wird, wurde von GL-PVP-Patienten ein
mittlerer Wert von 19 (15 — 28) sowie von TUR-P-Patienten ein Medianwert von 17 (14 —
22) angegeben (p=0,09). Die mediane Patientenzufriedenheit betrug den Héchstwert 5
(4 - 5) in der TUR-P-Kohorte und 4 (4 — 5) im GL-PVP-Arm (p=0,21). Die subjektive
Beurteilung der Miktion nach Operation wurde von beiden Gruppen mit einem Punktwert
von 4 (4 —5) angegeben (p=0,37). Mit 91,6% gegentiber 86,6% hatten GL-PVP-Patienten
tendenziell haufiger angegeben, dass sie sich, falls sie sich jemals einem erneuten
Prostataeingriff unterziehen lassen mussten, ein weiteres Mal fur die gleiche Methode

entscheiden wirden. Dieser Unterschied war jedoch statistisch nicht signifikant (p=0,43).
3.5.2. Komplikationen im Vergleich von GL-PVP und TUR-P

Von TUR-P-Patienten wurde insgesamt eine hohere Rate an Komplikationen angegeben
als von GL-PVP-Patienten. Sowohl die Zahl an Patienten, welche mindestens eine
Komplikation erlitten hat, als auch die Zahl an Patienten mit mehr als einer Komplikation
sowie die Gesamthaufigkeit von Komplikationen war unter TUR-P Patienten hoher (siehe
Abb.17-19).

Abb.17 Anteil Patienten mit mindestens einer Komplikation (Angabe in Prozent). p=0,17



AbDb.18 Anteil Patienten mit mehr als einer Komplikation (Angabe in Prozent). p=0,72
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Abb.19 Gesamthaufigkeit Komplikationen (Angabe in Prozent).p=0,28
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Das Risiko, eine postoperative Komplikationen des Grades 1 nach Clavien/Dindo zu
erleiden, betrug in der GL-PVP-Kohorte 39,3% sowie 47,4% in der TUR-P-Kohorte
(p=0,22). Komplikationen zweiten Grades traten in beiden Gruppen mit einer Haufigkeit
von 7% auf (p=0,97). Die Wahrscheinlichkeit fur eine Komplikation des Grades 3a betrug
bei GL-PVP-Patienten 0% und bei TUR-P-Patienten 1,4% (p=0,20). Fir Komplikationen
des Grades 3b betrugen die Werte 1,4% und 5,2% (p=0,08), fur Komplikation des Grad
4a 1,4% und 0% (p=0,20) sowie fur nicht naher angegebene Komplikationen 2,1% und
0% (p=0,12).

Im Folgenden erfolgt eine Einteilung der klinischen Ereignisse nach dem Zeitpunkt ihres
ersten Auftretens. Ein Ereignis, welches im Zeitraum von 30 Tagen nach Operation
eintrat, wurde als frihe Komplikation bezeichnet. Ein Zeitraum von 30 - 180 Tagen
definierte eine verspatete Komplikation und ein Auftreten nach langer als 180 Tagen

postoperativ eine spate Komplikation (siehe Tab.13)
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Tab.13 Vergleich Komplikationen GL-PVP und TUR-P aufgeteilt nach Art sowie Zeitpunkt des

Ereignisses
TUR-P GL-PVP
n=114 n=140 P Wert
Friihe Komplikationen
Harnverhalt 11 (9,6%) 8 (5,7%) 0,24
Blutung 14 (12,3%) 15 (10,7%) 0,70
Infektion 4 (3,5%) 4 (2,9%) 0,77
Dranginkontinenz 3 (2,6%) 3 (2,1%) 0,80
Inkontinenz 5 (4,4%) 2 (1,4%) 0,15
Leichte Inkontinenz* 3 (2,6%) 1 (0,7%) 0,22
Blasenhalssklerose 1 (0,9%) 1 (0,7%) 0,88
Urethrastriktur 0 1 (0,7%) 0,37
Erektionsstérung 2 (1,8%) 2 (1,4%) 0,84
Prostatitis 0 1 (0,7%) 0,37
Urosepsis 0 1 (0,7%) 0,37
Blasenkrampfe 0 1 (0,7%) 0,37
Fornixruptur 1 (0,9%) 0 0,27
Hypokaliamie 0 1 (0,7%) 0,37
Fieber 0.A. 1 (0,9%) 0 0,27
Andmie 1 (0,9%) 1 (0,7%) 0,88
Schmerz o0.A. 1 (0,9%) 1 (0,7%) 0,88
Diarrhoe 0 2 (1,4%) 0,20
Herzrhythmusstérung 0 1 (0,7%) 0,37
Pneumonie 0 1 (0,7%) 0,37
Unbekannt 0 2 (1,4%) 0,20
Summe 47 (41,2%) 49 (35%) 0,31
Verspéatete Komplikationen
Harnverhalt 0 2 (1,4%) 0,20
Urge 0 1 (0,7%) 0,37
Infektion 1 (0,9%) 1 (0,7%) 0,88
Blutung 3 (2,6%) 2 (1,4%) 0,49
Insgesamt 4 (3,5%) 6 (4,3%) 0,75
Spéate Komplikationen
Harnverhalt 0 2 (1,4%) 0,20
Blutung 2 (1,8%) 1 (0,7%) 0,46
Blasenhalsstenose 1 (0,9%) 0 0,27
Insgesamt 3 (2,6%) 3 (2,1%) 0,80

4

*Patientenangabe als ,leichte Inkontinenz”, ,,Nachtropfen von Urin“

Des Weiteren kam es in beiden Kohorten zu Komplikationen unbekannten Zeitpunktes.
So traten in der TURP-Kohorte 2 (1,8%) Falle von Dranginkontinenz, 3 (2,6%) Falle von
leichter Inkontinenz sowie jeweils 1 (0,9%) Fall von Inkontinenz und Infektion auf. Bei GL-
PVP-Patienten kam es zusatzlich zu 4 (2,9%) Fallen von Infektion, 3 (2,1%) Fallen von
Inkontinenz, 1 (0,7%) Fall von leichter Inkontinenz, jeweils einem (0,7%) Fall von

Erektionsstorung sowie Urethrastenose sowie 2 unbekannten Komplikationen.

3.5.3 Rekatheterisierung, Blutung und Re-Operation

Bei 25 (18,1%) der GL-PVP-Patienten und 18 (16,2%) der TUR-Patienten wurde

postoperativ eine erneute Indikation zur Anlage einer transurethralen Dauerkatheters
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gestellt (p=0,7). Auch bei der frihen, verspéateten und spaten Rekatheterisierung sind
beide Therapien vergleichbar (siehe Tab. 14).

Tab.14 Postoperative Anlage eines Dauerkatheters nach Operation in Vergleich GL-PVP und TUR-P

TUR-P GL-PVP
n=111 n=138 P Wert
Frihe Rekatheterisierung 11 (10,0%) 18 (13,0%) 0,32
Verspatete 0,70
Rekathetzrisierung 1(0,9%) 2 (1,5%)
Spate Rekatheterisierung 3 (2,7%) 2 (1,5%) 0,48
Unbekannter Zeitpunkt 4 (3,6%) 3 (2,8%) 0,50
Summe 18 (16,2%) 25 (18,1%) 0,70

16 (11,4%) der GL-PVP-Patienten erlitten eine frihe Blutungskomplikation (TUR-P: 14
(12,5%), p=0,81), 2 (1,4%) eine verspéatete Blutung (TUR-P: 3 (2,7%), p=0,49), 1 (0,7%)
eine spate Blutung (TUR-P: 2 (1,8%), p=0,44) und 4 (2,9%) ein postoperatives
Blutungsereignis unbekannten Zeitpunktes (TUR-P: 7 (6,3%), p=0,20). In der Summe
zeigte sich bei den Blutungskomplikationen tendenziell eine geringere H&aufigkeit nach
GL-PVP mit 16,4% gegenuber TUR-P mit 23,2% ohne jedoch ein signifikantes Niveau zu
erreichen (p=0,18). Bei 3 der 26 TUR-P-Patienten (11,5% der von einer Blutung
betroffenen Patienten) musste eine operative Blutstillung erfolgen. Bei GL-PVP-Patienten
war dies in keinem Fall notwendig (p=0,09). Bei 9 (39,1%) der betroffenen GL-PVP-
Patienten konnte das Ereignis mithilfe von vermehrter Flissigkeitsgabe therapiert werden
(TUR-P: 11 (42,3%), p=0,82), bei 10 (43,5%) musste ein Dauerkatheter gelegt werden
(TUR-P: 10 (38,5%), p=0,72) und bei 3 (13%) der GL-PVP-Patienten musste keine
Therapie erfolgen (TUR-P: 0, p=0,24).

6 (4,3%) der GL-PVP- und 11 (9,6%) der TUR-P-Patienten mussten sich einem
postoperativ einem erneuten Prostataeingriff unterziehen lassen (p=0,09). Mit jeweils 3
Fallen (2,6%) waren die Re-TUR-P sowie die operative Blutstillung die h&aufigsten
Eingriffe (siehe Tab. 15)

57



Tab.15 Re-Operation im Vergleich GL-PVP und TUR-P

n=s. Kopfzeile

TUR-P
GL-PVP
Turner Warwick
Radikale Prostatektomie
Operative Blutstillung
Urethrotomie
Nicht nédher angegebene Re-
Operation

Summe

Zeitpunkt der Re-Operation
Frih
Verspatet
Spét
Unbekannter Zeitpunkt

TUR-P
n=114
3 (2,6%)
1 (0,9%)
1 (0,9%)
1 (0,9%)
3 (2,6%)
0
2 (1,8%)

11 (9,6%)

4 (3,5%)
0

6 (5,3%)

1 (0,9%)
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GL-PVP
n=140
0
1 (0,7%)
1 (0,7%)
0
0
2 (1,4%)
2 (1,4%)

6 (4,3%)

0
3 (2,1%)
2 (1,4%)
1 (0,7%)

p Wert

0,05
0,88
0,88
0,27
0,05
0,20
0,84

0,09

0,03
0,12
0,08
0,88



4. Diskussion

In unserer Studie erwiesen sich sowohl die TUR-P als auch die GL-PVP als sichere
Therapieoptionen zur operativen Behandlung einer BPO. Die Basischarakteristika beider
Kohorten waren miteinander vergleichbar. Der GL-PVP konnte bei vergleichbarer
Operationszeit, Effektivitat und Patientenzufriedenheit ein besseres Sicherheitsprofil mit

einer kirzeren Krankenhaus- sowie Katheterverweildauer nachgewiesen werden.

Fur die TUR-P sowie alternative minimalinvasive Operationstechniken zur Therapie einer
BPO wurde gezeigt, dass sie in hohem MaRe zur Reduktion von LUTS fiihren %°. Es
liegen Vergleichsstudien vor, welche in Bezug auf das postoperative Outcome sowie das
Risikoprofil sowohl fiir das 120 - % % als auch das 180 - Wattsystem 8 des GreenLight-
Lasers eine Nichtunterlegenheit gegeniber der TUR-P demonstrieren konnten. Es ist
jedoch ein Trend erkennbar, wonach die stetige Weiterentwicklung der GL-PVP zu einer
risikoarmeren und vergleichbar effektiven Behandlung von LUTS beitragen kann %. Im
Folgenden sollen unsere Ergebnisse mit den Resultaten anderer groRRer Studien

verglichen und diskutiert werden.
4.1 Patientencharakteristika
4.1.1 Alter

Die benigne Prostataobstruktion ist wie bereits erlautert ein Problem der mannlichen
Bevolkerung beginnend ab der vierten Lebensdekade °7. Die Alterswerte unserer

Patientenkohorte decken sich mit Werten reprasentativer Studien 87, 94, 95, 88,99 - 101
4.1.2 Prostata- und Restharnvolumen, Katheterisierung

Das mittlere Restharnvolumen bei stationarer Aufnahme betrug in den Kohorten unserer
Studie 60 - 65 ml und war somit niedriger als in einigen Veroffentlichungen zu diesem
Thema 8788 94,101 Es muss beachtet werden, dass bei vielen Patienten, welche mit einem
Katheter hospitalisiert wurden, kein Auslassversuch mit Restharnmessung durchgefuhrt
wurde. Der Anteil der Patienten, welche mit einem liegenden Katheter aufgenommen
wurden, Uberstieg dabei in unserer Untersuchung Katheterisierungsraten aus anderen
Studien, welche Raten von 10% bis 37% angeben 8. 9. 100 Bej diesen Patienten ware

eine hohere Restharnmenge zu erwarten. In den Patientenkohorten mit einem héheren
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Prostatavolumen ist ein im Mittel niedrigeres Restharnvolumen erkennbar, was mit der

hoheren Katheterisierungsrate in diesen Kohorten erklart werden kann.

Das mittlere Prostatavolumen unserer Patienten ist vergleichbar mit Daten anderer
Studien 87 8, 94,95 98 - 101 7ahlreiche Untersuchungen zeigten, dass ein hohes
Prostatavolumen keinen Risikofaktor flr ein schlechteres Outcome oder ein hohere
Morbiditat der GL-PVP darstellt 192 - 105, Dies ist bezuglich intra- sowie postoperativer
Komplikationen und dem postoperativen Verlauf nicht ganzlich kongruent mit den von
uns ermittelten Ergebnissen, jedoch bleibt unsere Studie eine Aufteilung der Patienten in
Volumenkohorten im Follow-Up schuldig. Die aktuelle Empfehlung sieht den Einsatz der
offenen Prostataenukleation oder der transurethralen Laserenukleation fur Patienten mit
einem Prostatavolumen von (ber 80 ml vor 2. Doch wahrend die offene Operation mit
einer hohen Morbiditat sowie langen Krankenhausaufenthaltsdauer, und die
Laserenukleationsverfahren mit einer flachen Lernkurve des Operateurs assoziiert sind
64,65 kann die GL-PVP auch bei diesen Patienten nachweislich eine effektive, schnell

erlernbare und sichere Alternative darstellen.
4.1.3 IPSS, IPSS-QoL

Die in unserer Studie praoperativ erhobenen IPSS- sowie IPSS-QoL-Werte von TUR-P-
und GL-PVP-Patienten decken sich mit Ergebnissen anderer Studien 87 94.95.99,106  Dje
von uns ermittelten Werte sprechen fur eine schwere LUTS-Symptomatik sowie eine
deutliche Einschrankung der Lebensqualitit in beiden Kohorten 26. Die von uns
festgestellte Reduktion des IPSS mit den Operationsjahren kann mit der niedrigen

Datendichte der IPSS-Werte in den friihen Studienjahren erklart werden.

Es konnte gezeigt werden, dass der praoperative IPSS-Wert einen wichtigen Pradiktor
fur die Effektivitat einer GL-PVP darstellt. Das Ansprechen einer GL-PVP nimmt bei

einem praoperativen Wert von 19 oder mehr mit steigendem IPSS-Wert zu 104,

In der Vergangenheit wurde postuliert, GL-PVP fihre héaufiger als TUR-P zu
postoperativer Urgeinkontinenz °4. Anhand der Entwicklung der IPSS-Werte pra- und
postoperativ in beiden Kohorten lasst sich dies jedoch widerlegen. Im Folgenden wird

ausfuhrlicher auf diese Thematik eingegangen.
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4.1.4 Prostatakarzinom

Uber ein Viertel aller Prostatakarzinompatienten, welche keine lokale Behandlung des
Primartumors erhalten haben, leidet im Krankheitsverlauf an LUTS 7. Eine palliative
minimalinvasiv-operative Therapie einer tumorbedingten subvesikalen Obstruktion eignet
sich bei Patienten mit einer lokal fortgeschrittenen Erkrankung, bei welchen eine radikale
Prostataektomie aufgrund beispielsweise schlechten Allgemeinzustandes oder einer
Metastasierung nicht indiziert ist 1°7. Es konnte bereits gezeigt werden, dass eine
palliative GL-PVP bei Prostatakarzinompatienten mit schweren LUTS oder akutem
Harnverhalt einer palliativen TUR-P nicht unterlegen ist. Die GL-PVP ist auch bei diesen
Patienten eine effektive Therapiemethode mit einer kirzeren Katheterverweil- sowie
Krankenhausaufenthaltsdauer 8’ und ist mit einer signifikant geringeren Blutungsrate
assoziiert 1%, Falls Prostatakarzinompatienten nach einer Brachytherapie oder externer
Bestrahlung mithilfe einer GL-PVP oder einer TUR-P behandelt werden missen, so kann

mit einem Re-Operationsrisiko von 50% gerechnet werden 1°°.

Als Vorteil einer TUR-P gilt, dass eine intraoperative Gewebeprobe gewonnen und eine
histologische Untersuchung durchgefihrt werden kann. Es kann somit der Einwand
geaduRert werden, dass aufgrund fehlenden histologischen Materials bei einer GL-PVP
Prostatakarzinompatienten Ubersehen werden kénnen. Da jedoch bei GL-PVP-Patienten
bei einem praoperativ auffalligen Befund in der digital-rektalen Untersuchung oder der
PSA-Untersuchung praoperativ eine Prostatabiopsie durchgefuhrt wird %, ist dieses
Argument fir die TUR-P eher zu vernachlassigen. Lukacs et al. untersuchten die Frage,
fur wie viele TUR-P-Patienten in ihrer Studie die intraoperative Karzinomdiagnose zur
einer therapeutischen Konsequenz filhrte und kamen zu dem Schluss, dass lediglich 2
von 68 TUR-P-Patienten 1 Jahr nach Operation eine kurative Behandlung benotigten.
Nur einer dieser beiden Patienten wies préaoperativ eine unauffallige digital-rektale
Untersuchung sowie einen PSA-Serumwert im Normbereich von <4 ng/dl auf 0. Zur
Prostatakarzinomfriherkennung wird empfohlen, die beiden genannten Parameter

insbesondere bei GL-PVP-Patienten auch im postoperativen Verlauf zu kontrollieren 193,
4.1.5 Praoperative Medikation
4.1.5.1 BPO-Medikation

Bei 46% - 71% der BPO-Patienten, welche sich einer operativen Therapie unterziehen

lassen, wird laut Literatur praoperativ ein medikamentéser Behandlungsversuch mit aa-
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Rezeptorantagonisten unternommen 194 102 Diese Werte decken sich mit den
Ergebnissen unserer Studie. 5-ARI wurden in unserem Kollektiv dagegen mit 27% - 31%
seltener als in anderen Studien, welche Werte von 20% bis 50% angeben, verabreicht 8
101,102 Insbesondere die kontinuierliche Gabe eines 5-ARI kann einen positiven Einfluss
auf spate Blutungskomplikationen bewirken, da diese einen protektiven Einfluss auf das

Blutungsrisiko austbt 1.
4.1.5.2. Antikoagulation

In unserer Studie wurden GL-PVP-Patienten zu einem signifikant héheren Anteil bei
kontinuierlicher ASS-Therapie operiert als TUR-P-Patienten. Im Unterschied zu TUR-P-
sind GL-PVP-Eingriffe unter fortlaufender ASS- und Clopidogrel-Therapie ublich. Es
liegen Studien vor, in welchen 18% - 39% der Patienten unter einer ASS- 87:88,99,101 yngd
4% - 8% unter ununterbrochener Clopidogreltherapie &7 99 101, 102 gperiert wurden. Die
Durchfiuhrung einer TUR-P unter fortlaufender ASS-Gabe ist hingegen nicht
unbedenklich, es sind hier in der Literatur Transfusionsraten von bis zu 30% beschrieben
112 7Zwar ist bei diesen Patienten eine kurzzeitige Umstellung auf eine Heparintherapie
moglich, diese ist jedoch mit einer verlangerten Krankenhausaufenthaltsdauer assoziiert
12 und nicht gleichwertig zur Thrombozytenaggregationshemmung. Fir Patienten,
welche dauerhaft ASS einnehmen, ist die GL-PVP demnach die empfehlenswertere

Option.

Der Einfluss von Antikoagulanzien auf das Blutungsrisiko von Patienten, die sich einer
GL-PVP unterziehen, wurde ebenfalls untersucht. Das Risiko, eine Bluttransfusion zu
bendtigen, oder sich einer erneuten Operation wegen einer Blutungskomplikation
unterziehen zu missen, war mit jeweils 0 - 2% und 0 - 1,7% in beiden Kohorten, in
welchen Uber 30% der Patienten eine Marcumar- oder Warfarin-Therapie erhielten,
gering 13 114 Bei den funf von uns durchgefiihrten Eingriffen an Patienten mit
ununterbrochener NOA-Therapie traten keine Blutungskomplikationen auf. Ruszat et al.
stellten ein signifikant hoheres Risiko fir postoperative Makrohamaturie mit transienter
Spulung bei antikoagulierten Patienten fest. Sie empfahlen dennoch die GL-PVP bei

Patienten, welche ein Antikoagulanz einnehmen 14,
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4.2 Perioperative Daten

4.2.1 Operationsdauer

Die von uns ermittelte Operationsdauer fur eine GL-PVP deckt sich mit Werten, welche
von anderen Studien erhoben wurden. So wird die mittlere Eingriffsdauer in der Literatur
mit 50 bis 89 Minuten angegeben 8788 94.95,99.102 Dje Operationszeit fur eine TUR-P war
nahezu identisch mit der einer GL-PVP und lag ebenso im Bereich der Angaben anderer
Untersuchungen %4 95 100 vergleichsstudien zwischen GL-PVP und TUR-P zeigen im
Gegensatz zu unseren Ergebnissen signifikant langere Operationszeiten fur GL-PVP-
Eingriffe 8 94-9_ Dies lieRe sich anhand mehrerer Faktoren erklaren. Zunachst ist die
Lernkurve des relativ jungen Operationsverfahrens GL-PVP zu nennen, denn in unserer
Studie ist eine deutliche Verkirzung der Operationsdauer mit den Jahren und somit
zunehmender Erfahrung der Operateure erkennbar. Misrai et al. untersuchten den
Einfluss der Lernkurve auf perioperative Ergebnisse nach GL-PVP und kamen zu dem
Schluss, dass 50 absolvierte Eingriffe bendtigt werden, um den Eingriff sicher und ohne
vermehrte Komplikationen durchzufiihren 5. Fir einige der oben genannten Studien ist
nicht bekannt, wie haufig die GL-PVP von den Operateuren bereits durchgefihrt wurde;
in der GOLIATH-Studie verfugten die Chirurgen zu einem Teil Gber wenig Erfahrung mit
dem Eingriff 8. Des Weiteren hangt die Operationsdauer von der eingesetzten
Laserleistung ab. So kann beispielsweise der Einsatz des 180-Watt-XPS-Lasersystems
im Vergleich zum 120-Watt-HPS-System die Operationszeit bei Drisen mit
vergleichbarem Volumen durch eine hdhere Energieabgabe um bis zu 15 Minuten

verkiirzen 116,

In unserer Studie war wie erwartet ein Zusammenhang zwischen der ermittelten
Operationszeit und dem Prostatavolumen erkennbar. Ruszat et al. ® untersuchten diese
Frage mit einem &hnlichen Resultat. Ein Anstieg des Prostatavolumens von unter 40 ml
auf tber 80 ml ergab in ihrer Untersuchung eine Verlangerung der Operationsdauer von
49 auf 89 Minuten. Hueber at al. 192 konstatierten einen Anstieg von 45 auf 80 Minuten

zwischen Kohorten mit Drisen unter und Gber 80 ml.
4.2.2 Laserdauer/-energie

Die mittlere effektive Laserzeit fir GL-PVP-Eingriffe betrug in unserer Studie 28 Minuten.
Sie lag somit verglichen an der GOLIATH-Studie, welche die Charité als ein

Studienzentrum einschloss 88, sowie weiteren Studien zu GL-PVP 87. 9. 101,102 \ye|che
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Laserzeiten von 29 - 44 Minuten angaben, im unteren Bereich. Die von uns ermittelte
mittlere applizierte Laserenergie fugt sich ebenfalls mit weiteren Ergebnissen aus der

Literatur, in der Werte zwischen 187 und 324 kJ angegeben werden 87: 88, 99, 101, 102,

Die von uns ermittelten Energiedichteparameter lassen sich mit den Ergebnissen einer
Studie von Rieken et al. 8 vergleichen. In dieser wurde untersucht, in welchem AusmanR
die maximale Laserleistung sowie die applizierte Laserenergie das
Desobstruktionsergebnis beeinflussten. Die Studie schloss drei Kohorten ein, von
welchen eine mit dem 80 Watt-, eine andere mit dem 120 Watt- und eine weitere mit dem
180 Watt-Lasersystem therapiert wurde. Zu Letzterer waren unsere Resultate fur die
Quotienten Energie/Volumen, Energie/Operationszeit und Energie/effektive Laserzeit
vergleichbar. In der genannten Untersuchung wurde gezeigt, dass mithilfe des 180-Watt-
Lasers mehr Energie appliziert werden konnte, was zu einer signifikanteren Senkung des
postoperativen PSA-Wertes fuhrte. Studien haben demonstriert, dass der PSA-
Serumwert bei BPO-Patienten mit dem Prostatavolumen 117, sowie der postoperative
PSA-Abfall mit dem resezierten Prostatavolumen korreliert 118, Daraus kann geschlossen
werden, dass der Einsatz eines leistungsstarkeren Lasermodells zu einer effektiveren
Resektion des Prostataadenoms beitragt. Hueber et al. untersuchten ebenfalls, welchen
Einfluss die eingesetzte Energiedichte in Joule/Milliliter Prostatavolumen auf die
resezierte Gewebemenge ausibte und ermittelten mit 61% einen deutlich niedrigeren
PSA-Abfall in der 3-5 kJ/ml-Kohorte als in der >7 kJ/ml-Kohorte, in welcher eine Senkung
des PSA-Wertes um 83% ermittelt wurde 1. Neben der mit der htheren Laserleistung
verbundenen héheren Energieabgabe kénnen weitere Faktoren diskutiert werden, die zu
einer effektiveren Vaporisation beitragen konnen. Dazu zahlt auf der einen Seite die
Weiterentwicklung der Laserfaser welche eine héhere Lebensdauer, eine geringere
Abnutzung Uber ihre Lebensdauer hinweg und eine bessere Blindelung des Laserstrahls
ermoglicht. Auf der anderen Seite kann die Technik Operateurs und insbesondere die
Einhaltung der optimalen Distanz zum Gewebe bei der Vaporisation zu einer héheren

Gewebeabtragung bei gleicher Laserenergie beitragen &7,

Es liegen zum einen Daten vor, welche zeigen, dass eine Erh6hung der applizierten
Gesamtenergie pro Operation von 184 kJ auf 208 kJ das Re-Operationsrisiko senkt %,
zum anderen ubt eine erhohte Energiedichte einen positiven Einfluss auf die

Krankenhausaufenthaltsdauer aus 8’. Misrai et al. 115> fanden im Rahmen ihrer Studie zur
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Lernkurve bei GL-PVP-Operateuren heraus, dass erfahrene Chirurgen mehr Energie pro
Prostatavolumen und Operationszeit applizierten. Dies flhrte zu einer kurzeren
Krankenhausaufenthaltsdauer, hatte aber keinen Einfluss auf Komplikationsrate und
Katheterisierungszeit. Ob dieser Effekt auf die abgegebene Energiemenge oder lediglich

die Operationstechnik des erfahreneren Chirurgen zurtickzufihren ist, bleibt unklar.
4.2.3 intraoperative Ereignisse

Bei 9 (2%) der GL-PVP-Patienten musste in unserer Studie intraoperativ die Laserfaser
gewechselt werden, was sich mit Ergebnissen aus der Literatur (1,6% - 8,1%) 88.°° deckt.
Eine intraoperative Konversion auf eine TUR-P wegen einer Blutung oder einem zu
groBem Prostatavolumen musste bei unseren Patienten mit 11,5% hé&ufiger als in
vorliegenden Studien, welche ein Risiko von 3,0% - 5,2% 5° 8. 102 gngeben, durchgefiihrt
werden. In unserer Studie sieht man einen Anstieg des Risikos fur einen Faserwechsel,
eine Konversion auf eine TUR-P sowie intraoperative Blutungskomplikationen mit
ansteigendem Prostatavolumen. Hueber et al.}%? sowie Ruszat et al.?® sind in ihren
Studien zu vergleichbaren Ergebnissen gekommen. Zwar bringt der Wechsel einer
Laserfaser zuséatzliche Kosten mit sich, die Alternative bei Patienten mit hohen
Prostatavolumina bestinde jedoch in einer aufwandigeren Operationstechnik wie der
offenen Adenomenukleation oder einer Laserenukleation, welche ebenfalls mit hGheren

Kosten assoziiert sind.

Bei 32 (9%) GL-PVP-Patienten kam es zu einer intraoperativen Blutung, was sich mit
Werten aus der Literatur mit 0 - 9% 5% 8. 102 deckt. Die von uns festgestellte signifikant
niedrigere intraoperative Blutungsrate bei GL-PVP- im Vergleich zu TUR-P-Patienten
findet sich in der Literatur wieder 5% %4 9. 119 |n der derzeit aktuellsten vorliegenden
Vergleichsstudie zwischen der GL-PVP und der TUR-P sieht man in beiden Kohorten
einen prostatavolumenabhangigen Anstieg der Transfusionspflichtigkeit von jeweils 0%
auf 1,2% (GL-PVP) und 1,3% auf 7,1% (TUR-P) %. Im Gegensatz dazu stehen Daten,
welche zeigten, dass das Risiko fur eine transfusionspflichtige Blutung bei GL-PVP-
Patienten mit einem Prostatavolumen von >100 ml gering ist 120, SchlieRlich muss
hinzugefugt werden, dass besonders bei TUR-P die Erfahrung des Operateurs einen
groBen Einfluss auf die Blutungs- sowie Komplikationsrate austbt und dass die
Blutungsstillung ein subjektiver Parameter bleibt, welcher vom Operateur abhangig ist.

Abschlie3end kann jedoch bei GL-PVP ein Vergleich zu TUR-P niedrigeres, aber von
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dem Prostatavolumen des Patienten abh&ngiges, intraoperatives Blutungsrisiko

angenommen werden.

Obwohl in unserem TUR-P-Kollektiv kein Fall eines TUR-Syndroms aufgetreten ist, muss
bei einer TUR-P mit dieser Komplikation gerechnet werden >°. Da bei einer GL-PVP als
Spulflissigkeit eine isotone Losung zum Einsatz kommt 68, ist eine perioperative
Verdinnungshyponatridmie bei GL-PVP-Patienten, auch bei Patienten mit sehr hohen

Prostatavolumina 29, im Allgemeinen nicht anzunehmen.

In der Literatur finden sich keine Daten, welche die Haufigkeiten fir die Anlage eines
suprapubischen Katheters wahrend GL-PVP und TUR-P vergleichen. Da jedoch eine
SPK-Anlage bei TUR-P-Patienten erfolgt, um bei der Spilung den Druck in der Harnblase
zu senken und somit ein TUR-Syndrom zu vermeiden ist anzunehmen, dass auch in
anderen Studien die SPK-Anlage bei GL-PVP- verglichen an TUR-P-Patienten mit einer
deutlich niedrigeren Wahrscheinlichkeit notwendig war.

4.3 postoperativer Verlauf
4.3.1 Katheterisierungsdauer

Fur die postoperative Katheterisierungsdauer werden in der Literatur Werte von 0,5 bis
1,8 Tagen nach einer GL-PVP 5% 949599 gowie von 0,8 bis 4,0 Tagen nach einer TUR-
P angegeben 599495100 Djes deckt sich mit unseren Ergebnissen. Sowohl die GOLIATH-
Studie als auch weitere vergleichende Studien von Capitan et al.®® und Al-Ansari et al.®*
gaben eine um 50% bis 300% verlangerte Katheterisierungsdauer nach einer TUR-P an.
Als Ursache kann eine langere Hamaturie nach TUR-P aufgefuhrt werden. Es liegen
Daten vor, welche zeigen, dass das Risiko fur eine makroskopische Hamaturie nach einer
TUR-P hoher ist als nach einer GL-PVP 10, Die geringere Blutungsneigung nach einer
GL-PVP kann mit ihrem Gewebeeffekt erklart werden, da der GreenLight-Laser eine
geringe Eindringtiefe mit einem Koagulationsoptimum in 3 mm Tiefe im Prostatagewebe

erreicht 121, und somit eine weniger invasive Arbeitsweise erméglicht.
4.3.2 Hospitalisation

Durch zahlreiche Studien konnte bereits gezeigt werden, dass die postoperative
Hospitalisationsdauer nach einer GL-PVP im Vergleich zu einer TUR-P um einen bis zwei

Tage verkirzt war und zwischen zwei und drei Tagen betrug 8 %4-%.122 Ruszat et. fanden
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in ihrer Untersuchung ebenfalls eine signifikante Verlangerung der Hospitalisationsdauer
bei Patienten mit zunehmender DriisengroRe von 3,0 auf 4,4 Tage °°. In unserer Studie
war die stationare Aufenthaltsdauer bei Patienten mit einem Prostatavolumen >80 ml
gegenuber den anderen Volumenkohorten um einen Tag von 2 auf 3 Tage verlangert,
was mit den Ergebnissen von Ruszat et al. vergleichen werden kann. Eine fortgefiihrte
orale Antikoagulation oder Uberbriickung dieser mithilfe von Heparin kann den

stationaren Aufenthalt zusatzlich verlangern .

4.3.3 Residuelles Restharnvolumen nach Operation

Postoperativ ergab sich in unserem Kollektiv sowohl fir GL-PVP- als auch TUR-P-
Patienten ein medianer Restharnwert von 0 ml, es kann somit von einer postoperativen
Reduktion des Restharnvolumens um etwa 60 ml ausgegangen werden. Rieken at al.
beschrieben in ihrer Untersuchung eine Reduktion des Restharnvolumens um 56 ml in
der 180-Watt-, und 65 ml in der 80-Watt-Kohorte &', was sich mit unseren Ergebnissen
deckt.

4.4 Follow-Up
4.4.1 Outcome/Fragebogenauswertung

Die Rucklaufquote der Umfrage ist mit tiber 33% als gut einzuschatzen. Das vorliegende
Follow-Up betrug 27 Monate fur GL-PVP- und 36 Monate fir TUR-P-Patienten. Eine
Follow-UP Dauer von lediglich 2 bis 3 Jahren kann zwar bemangelt werden, Studien von
funf Jahren Lange oder mehr weisen jedoch darauf hin, dass Follow-Up-Ergebnisse von

zwei Jahren reprasentativ sein kénnen 123 124,

In unserer Studie konnte durch die operative Behandlung einer BPO die Symptomatik der
Patienten stark reduziert werden. Die Reduktion des IPSS war bei GL-PVP- und TUR-P-
Patienten gleichermal3en ausgepréagt. Die Vero6ffentlichung der 2-Jahres-Ergebnisse der
GOLIATH-Studie ergab eine Senkung des IPSS von 21 auf 7 bei GL-PVP-Patienten und
eine Senkung von 22 auf 6 Punkte bei TUR-P-Patienten 125, was mit unseren Ergebnissen
vergleichbar ist. Weitere Studien untermauern eine Vergleichbarkeit der klinischen
Effektivitat zwischen GL-PVP und TUR-P °6: 122_ Die von uns festgestellten Werte zur
positiven Entwicklung des IPSS-QoL-Scores decken sich ebenfalls mit Ergebnissen aus

der Literatur 99101, 125
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Bei der allgemeinen postoperativen Patientenzufriedenheit und der subjektiven
Beurteilung der Miktion sahen wir keine signifikanten Unterschiede zwischen GL-PVP-
und TUR-P-Kohorten. Lukacs et al. befragten GL-PVP- und TURP-Patienten ein Jahr
nach dem Prostataeingriff bezuglich ihrer Zufriedenheit. Auf einem Fragebogen mit 4
Antwortmoglichkeiten (sehr zufrieden, zufrieden, unzufrieden, sehr unzufrieden) kreuzten
84% der GL-PVP-Patienten und 87% der TUR-P-Patienten zufrieden oder sehr zufrieden
an 10 Auf der Grundlage sowohl unserer als auch der Daten anderer Untersuchungen
konnte somit fir beide Operationstechniken sowohl eine hohe Effektivitat als auch eine

hohe Patientenzufriedenheit demonstriert werden.
4.4.2 Komplikationen

In der wegweisenden prospektiven randomisiert-kontrollierten GOLIATH-Studie mit 281
Patienten von Bachmann et al. wurde die TUR-P nach sechs Monaten mit 46%
gegenuber 52% Komplikationsrate als komplikationsdrmer als die GL-PVP eingestuft.
Komplikationen der Stadien eins und zwei nach Clavien Dindo traten bei TURP-Patienten
mit einer geringeren Haufigkeit auf. Fur therapiebedirftigen Komplikationen der Stadien
3a und 3b war das Risiko hingegen bei GL-PVP-Patienten geringer 8, 126, Ahyai et al.
gaben in ihrer Metaanalyse zwar ebenfalls eine héhere Komplikationsrate nach GL-PVP
an %9, ihre Datenaquise umfasste jedoch ausschlieBlich Studiendaten aus den Jahren
1997-2009, was dem Fortschritt in der GreenLight-Lasertechnologie nicht gerecht wird.
Studien, welche Untersuchungsdaten aus dem Jahr 2010 oder spater auswerteten,
stuften die GL-PVP gemessen an der Gesamtzahl der aufgetretenen Komplikationen als
vergleichbar sicher oder sicherer als die TUR-P ein °: 122,

Es ist umstritten, ob GL-PVP- oder TUR-P-Patienten ein hoheres Risiko fir eine
postoperative Harnverhaltung aufweisen. In der Literatur wird die Wahrscheinlichkeit,
einen akuten Harnverhalt zu entwickeln, fur GL-PVP-Patienten mit 2,3% — 11% 88: 95 99,
105,122 gowie fur TUR-P-Patienten mit 2,3% — 10% angegeben 8 °5. 122 Harnverhalte,
welche eine invasive Therapie erforderten, traten in einer Studie nach einer TUR-P
haufiger auf 126, Ruszat et al. stellten in ihrer Untersuchung zu GL-PVP fest, dass das
Risiko fur eine Harnverhaltung bei Patienten mit einem Prostatavolumen <40 ml bei 9,7%
lag und in der Kohorte >80 ml 13,8% betrug °°. Dies deckt sich mit unseren Ergebnissen,
da wahrend 11 (14,3%) der GL-PVP-Patienten in unserer Studie mit einem

Prostatavolumen >80 ml eine akute Harnverhaltung erlitten, lediglich jeweils 7 (7,3% -
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7,7%) in den weiteren Kohorten diese Komplikation aufwiesen. Ben-Zvi et al.
konstatierten fir eine postoperative Harnentleerungsstorung unter GL-PVP-Patienten ein
Risiko von 16% in der Kohorte, welche mit dem 120 Watt Laser behandelt wurde, und ein
Risiko von 6% fur Patienten der 180 Watt-Kohorte 6. Somit scheint die maximale
eingesetzte Laserleistung ebenfalls eine Rolle bei der Entwicklung einer Harnverhaltung
zu spielen. Des Weiteren liegt nahe, dass die Erfahrung der Operateure ebenfalls einen
Einfluss auf die Entwicklung dieser Komplikation ausibt. In unserer Studie ist das Risiko
fur eine Harnentleerungsstérung von 14,3% in dem Jahr 2010 auf 6,6% im Jahr 2014

gesunken, so dass eine Lernkurve angenommen werden kann.

Im mehrjahrigen postoperativen Verlauf war die Blutungskomplikation in unserer Studie
das am haufigsten aufgetretene Ereignis. Zwar liegt im Vergleich zwischen GL-PVP und
TUR-P kein signifikanter Unterschied der Daten zur postoperativen Blutung (GL-PVP: 23
(16,4%), TUR-P: 26 (23,2%); p=0,18) vor, jedoch kann bei gréReren Fallzahlen davon
ausgegangen werden, dass eine Signifikanz nachweisbar sein wird. Eine signifikant
héhere intraoperative Blutungstendenz konnte nach TUR-P sowohl in unserer als auch
in anderen Untersuchungen beobachtet werden. Andere Untersuchungsergebnisse
zeigen eine mit rund 2% deutlich hohere Rate an Bluttransfusionen nach TUR-P 9,
Thangasamy et al. berichteten in ihrer Metastudie des Weiteren Uber eine deutlich hdhere
Rate an Harnblasentamponaden und Makrohamaturie nach TUR-P als nach GL-PVP
122 In der GOLIATH-Studie traten Blutungskomplikationen Grades Clavien/Dindo 1 und
2 nach beiden Operationsverfahren mit einer vergleichbaren Haufigkeit auf. Blutungen
Grades 3a und 3b traten bei GL-PVP-Patienten mit jeweils 1,5% im Vergleich zu 3% und
4,5% nach einer TUR-P seltener auf 8. Bruyére at al. erfassten mithilfe der
Isotopmethode quantitativ den Blutverlust, welcher mit den beiden Operationstechniken
assoziiert ist. Hierbei kamen sie zu dem Ergebnis, dass der Blutverlust bei Patienten
wahrend und nach einer TUR-P signifikant hoher war als nach einer GL-PVP 1?7,
Zusammenfassend kann der TUR-P ein schlechteres Blutungsprofil und eine signifikant

hohere Transfusionsrate zugeschrieben werden.

Bei Bachmann et al. wiesen GL-PVP-Patienten mit 15% gegentber 8% ein hdheres
Risiko als TUR-P-Patienten auf, einen antibiosepflichtigen Harnwegsinfekt zu erleiden 8,
ein erhéhtes Infektionsrisiko zeigte sich auch in der Metaanalyse von Ahyai et al. %°. Es
finden sich jedoch auch Studiendaten, welche das Infektionsrisiko fur beide

Operationsverfahren als vergleichbar einstufen 119 122 Unter Einbezug sowohl unserer

69



Studiendaten als auch der vorliegenden Literatur kann eine geringgradig hohere
Infektionsgefahr fir die GL-PVP angenommen werden, welche jedoch nicht abschliel3end
erklart werden kann. Bei kirzerer Katheterverweildauer ist eher eine geringere

postoperative Infektionsrate nach GL-PVP zu erwarten.

Die Angaben zu postoperativer Urgeinkontinenz und Dysurie gehen in der Literatur weit
auseinander. Al-Ansari et al. haben in ihrer Studie bei fast sdmtlichen Patienten nach GL-
PVP eine frilhe postoperative Dysurie oder Urgeinkontinenz beobachtet %, Lukacs et al.
stellten bei rund drei Viertel ihrer Patienten eine Urgeinkontinenz fest 0. Diese Daten
stehen im Kontrast sowohl zu dem von uns festgestellten Risiko fur Dysurie und
Urgeinkontinenz als auch zu Ergebnissen aus weiteren Arbeiten mit dieser Fragestellung.
FUr eine postoperative Dysurie konstatierten Ahyai et al. ein Risiko von 0,8% nach einer
TUR-P und 8,5% nach einer GL-PVP %°, Bei Rieken et al. wurde Dysurie in 6-9% der Falle
beobachtet &, bei Bachmann et al. in 11,8% 01, Interessanterweise gibt es Hinweise
darauf, dass das Risiko fir postoperative Dysurie bei Patienten mit einem hohen
Prostatavolumen verringert ist °°. Die Raten fir eine postoperative Urgeinkontinenz sind
in der Literatur haufig nicht angegeben, bei Ruszat et al. litten 2,4% an einer transienten
Urgeinkontinenz °° und Hueber et al. gaben ein Risiko von 14,3% fiur das Auftreten einer
Dysurie oder einer Dranginkontinenz nach GL-PVP an 192, Fir eine nicht naher
bezeichnete Inkontinenz finden sich in der Literatur Werte von 2,1% bis 11% 88 9. 101, 102
eine langfristige Inkontinenz tritt nach GL-PVP nur selten auf ° %, Somit findet sich das
hohe Risiko fir eine Urgeinkontinenz oder eine Dysurie von tiber 90% wie bei Al-Ansari.

et al. weder in unserer Arbeit noch in der Literatur wieder.

Als mogliche Grinde fur eine Re-Operation werden in der Literatur ein schlechtes
Desobstruktionsergebnis, eine therapiebedurftige Blutungskomplikation oder eine
Blasenhalssklerose aufgefuhrt. Wahrend altere Studiendaten vorliegen, welche eine
hohere Re-Operationsrate nach GL-PVP als nach TUR-P angeben °4, findet sich in
neueren Untersuchungen fur beide Operationstechniken ein vergleichbares Risiko flr
einen erneuten Prostataeingriff 1?2 125, Neuere Daten zeigten, dass die
Wahrscheinlichkeit, aufgrund  mangelnden  Desobstruktionsergebnisses  oder
verbliebenen Restgewebes an einer erneuten Prostataobstruktion zu leiden, nach einer
TUR-P hoher ist als nach einer GL-PVP %122 | aut 2-Jahres-Resultaten der GOLIATH-
Studie ist das Risiko, eine Blasenhalssklerose zu erleiden, nach einer TUR-P hingegen
niedriger 1%°. An dieser Stelle muss jedoch die Erfahrung der Operateure der GOLIATH-
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Studie diskutiert werden, denn wéahrend die TUR-P-Operateure aus erfahrenen
Fachéarzten bestanden, bei welchem schwankte die Erfahrung der GL-PVP-Operateure
zwischen <10 und >500 Fallen . Eine vollstandige Lernkurve kann also nicht bei allen
Operateuren angenommen werden, was einen Einfluss auf die Re-Operationsrate

ausitben konnte.

Bislang liegen zu der GL-PVP Ergebnisse vor, welche lediglich einen
Nachbeobachtungszeitraum von zwei Jahren erfassen 125, Es stehen noch prospektive
Studien mit einer langeren Follow-Up-Dauer aus, um das Risiko von
Langzeitkomplikationen sowie langfristigen Re-Operationen nach einer Behandlung mit
dem 180 Watt-XPS-System besser einschatzen zu kénnen.

4.5 Kosten

Nicht zuletzt ist fir das behandelnde Krankenhaus der Kostenfaktor von Bedeutung. Dies
ist nicht Thema der Arbeit, soll aber dennoch angesprochen werden. Denn obwohl das
bestmogliche Resultat fiir den Patienten erzielt werden muss, ist es fur die Klinik sinnvoll
sich bei Operationstechniken mit einem vergleichbaren Outcome flur das

kostengunstigere zu entscheiden.

Obwonhl die Lasertherapie mit hdheren Kosten verbunden ist als die klassische Resektion,
stehen dem eine kurzere Hospitalisationsdauer sowie ein niedrigeres Risiko
therapiebedurftiger Komplikationen gegeniber. Whitty et al. errechneten anhand eines
analytischen Models die Kosten von GL-PVP- und TUR-P-Eingriffen. Dabei bezogen sie
Bilanzinformationen von drei Kliniken mit ein und entnahmen Reinterventions-
Wabhrscheinlichkeiten der Literatur. Ihre Basiskostenberechnung anhand von Material-,
Trainings- und Reinterventionspreisen fiel fir die GL-PVP hdher aus. Wurde jedoch
davon ausgegangen, dass nach Ende der Etablierungszeit fur eine GL- PVP Kosten fur
Material und Training sinken, so kam die Studie zu dem Schluss, dass die GL-PVP Uber
ein mindestens gleich glinstiges Preis-Leistungsverhaltnis wie die TUR-P verfuigt 128, Eine
australische Studie gab sogar niedrigere Kosten fir eine GL-PVP an, sofern diese
regelmaRig durchgefiihrt wird 12°. Da Anschaffungs- sowie Verguitungskosten von vielen
Faktoren abhangen und sich stark von Land zu Land unterscheiden, sind diese Angaben

lediglich als grob orientierend einzustufen.
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4.6 Schlussfolgerung

Die GL-PVP ist eine sichere Alternative zur TUR-P, beide Operationstechniken fiihren zu
einer schnellen Symptomreduktion. Katheterisierungs- und
Krankenhausaufenthaltsdauer sind nach GL-PVP signifikant kirzer. Die GL-PVP weist
ein sowohl besseres intraoperatives als auch postoperatives Blutungsprofil auf und ist

auch bei Patienten mit einem hohen Prostatavolumen zu empfehlen.

Starken der vorliegenden Studie liegen in der hohen Patientenzahl. Da samtliche
operierten Patienten in die Studie eingeschlossen wurde, spiegeln unsere Resultate den
Klinikalltag gegebenenfalls eher wieder als geplante randomisiert-kontrollierte Studien
mit strengen Ein- sowie Ausschlusskriterien. Die GL-PVP ist eine vergleichsweise junge
Operationsmethode, welche in der technischen Entwicklung erheblich fortschreitet und

so sind aktuelle Studien zur Einschétzung ihres aktuellen Standes von Bedeutung.

Die Schwachen der Studie liegen in ihrem retrospektiven Charakter. Es konnten keine
Untersuchungen zur Nachbeobachtung der Patienten durchgefiihrt werden und so
stitzen sich die Follow-Up-Daten auf Patientenangaben. Aus diesem Grund ist ein
Spielraum bei der Zuverlassigkeit sowie Genauigkeit der Daten mdglich. Des Weiteren
besteht bei einer Ricklaufquote der Fragebdgen von 30% die Madoglichkeit eines
Selektions-Bias. Es bleibt offen, ob eher die zufriedenen Patienten oder eher die
unzufriedenen Patienten motiviert waren, einen Fragebogen zu beantworten und

zuruckzuschicken.
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