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Das ist neu! Wesentliche Neuerungen

Das hat sich geandert!

Die folgenden inhaltlichen Anderungen wurden vorgenommen:

1. Es wurde ein neues Kapitel (Kapitel 11) zu erblichen Tumoren eingefligt

2. Die Kapitel "Epidemiologie, Risikofaktoren und Prdvention" und "Nicht-Klarzellige
Nierenzellkarzinome" wurden dahingehend gedndert, dass dortige Passagen zu erbli-
chen Tumoren mit Verweis auf das neue Kapitel entfernt wurden.

3. Im Kapitel Systemtherapie wurden redaktionelle Korrekturen z. B. von Typos vorge-
nommen.

4. Im Kapitel Systemtherapie wurde zur Kombinationstherapie in der Erstlinie im Hin-
tergrundtext eine Aussage zur Lebensqualitat erganzt.

Eine detaillierte Ubersicht der Anderungen befindet sich im Kapitel 17.1.
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¢/o Deutsche Krebsgesellschaft e. V.
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Zitierweise

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF): S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Nierenzellkarzinoms,
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; Zugriff am [tt.mm.jjj]
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1.6 Besonderer Hinweis 12

1.6

1.7

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwahrenden Entwicklungsprozess, sodass alle
Angaben, insbesondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, im-
mer nur dem Wissensstand zur Zeit der Drucklegung der Leitlinie entsprechen
konnen. Hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Aus-
wahl sowie Dosierung von Medikamenten wurde die groRtmogliche Sorgfalt be-
achtet. Gleichwohl werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und
Fachinformationen der Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifels-
fall einen Spezialisten zu konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte im
allgemeinen Interesse der OL-Redaktion mitgeteilt werden.

Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich fiir jede diagnostische und thera-
peutische Applikation, Medikation und Dosierung.

In dieser Leitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschiitzte Warennamen)
nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entspre-
chenden Hinweises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Wa-
rennamen handelt.

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschiitzt. Jede Verwertung
auBerhalb der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne schriftliche Zustim-
mung der OL-Redaktion unzuldssig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf in ir-
gendeiner Form ohne schriftliche Genehmigung der OL-Redaktion reproduziert
werden. Dies gilt insbesondere fiir Vervielfiltigungen, Ubersetzungen, Mikrover-
filmungen und die Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektronischen
Systemen, Intranets und dem Internet.

Ziele des Leitlinienprogramms Onkologie

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.
V., die Deutsche Krebsgesellschaft e. V. und die Stiftung Deutsche Krebshilfe haben
sich mit dem Leitlinienprogramm Onkologie (OL) das Ziel gesetzt, gemeinsam die Ent-
wicklung und Fortschreibung und den Einsatz wissenschaftlich begriindeter und prak-
tikabler Leitlinien in der Onkologie zu férdern und zu unterstiitzen. Die Basis dieses
Programms beruht auf den medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen der Fachge-
sellschaften und der DKG, dem Konsens der medizinischen Fachexperten, Anwender
und Patienten sowie auf dem Regelwerk fiir die Leitlinienerstellung der AWMF und der
fachlichen Unterstitzung und Finanzierung durch die Deutsche Krebshilfe. Um den
aktuellen Stand des medizinischen Wissens abzubilden und den medizinischen Fort-
schritt zu berticksichtigen, missen Leitlinien regelmaRig Gberprift und fortgeschrie-
ben werden. Die Anwendung des AWMF-Regelwerks soll hierbei Grundlage zur Ent-
wicklung qualitativ hochwertiger onkologischer Leitlinien sein. Da Leitlinien ein wich-
tiges Instrument der Qualitatssicherung und des Qualititsmanagements in der Onko-
logie darstellen, sollten sie gezielt und nachhaltig in den Versorgungsalltag einge-
bracht werden. So sind aktive ImplementierungsmafRnahmen und auch Evaluations-
programme ein wichtiger Bestandteil der Férderung des Leitlinienprogramms Onkolo-
gie. Ziel des Programms ist es, in Deutschland professionelle und mittelfristig finanzi-
ell gesicherte Voraussetzungen fir die Entwicklung und Bereitstellung hochwertiger
Leitlinien zu schaffen. Denn diese hochwertigen Leitlinien dienen nicht nur dem
strukturierten Wissenstransfer, sondern konnen auch in der Gestaltung der Strukturen
des Gesundheitssystems ihren Platz finden. Zu erwdhnen sind hier evidenzbasierte
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1.8 Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie 13

1.8

Leitlinien als Grundlage zum Erstellen und Aktualisieren von Disease-Management-
Programmen oder die Verwendung von aus Leitlinien extrahierten Qualitatsindikato-
ren im Rahmen der Zertifizierung von Organtumorzentren.

Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

Bei diesem Dokument handelt es sich um die Kurzversion der S3-Leitlinie Diagnostik,
Therapie und Nachsorge des Nierenzellkarzinoms. Neben der Kurzversion wird es fol-
gende erganzende Dokumente zu dieser Leitlinie geben:

e Langversion der Leitlinie

e Laienversion (Patientenleitlinie)
e Leitlinienreport

e ggf. Evidenzberichte

e Foliensatz

Diese Leitlinie und alle Zusatzdokumente sind (liber die folgenden Seiten zugédnglich.

e Leitlinienprogramm Onkologie (

e AWMF ( )
e Guidelines International Network ( )

Frihere Versionen der Leitlinie sowie der Zusatzdokumente (Leitlinienreport, Evidenz-
tabellen, ggf. Evidenzberichte) sind im aufgefihrt.

Die Leitlinie ist auRerdem in der App des Leitlinienprogramms Onkologie enthalten.

Weitere Informationen unter:

Android App
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https://backend.leitlinien.krebsgesellschaft.de/Fr%C3%BChere%20Versionen%20der%20Leitlinie%20sowie%20der%20Zusatzdokumente%20(Leitlinienreport,%20Evidenzta-bellen,%20ggf.%20Evidenzberichte)%20sind%20im%20Leitlinienarchiv%20unter%20https:/www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/nierenzellkarzinom/)%20aufge-f%C3%BChrt.
https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/app/
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1.9

1.9.1

1.9.2

1.10

Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Koordination

Prof. Dr. Christian Doehn, Liubeck, Urologikum Liibeck
Prof. Dr. Susanne Krege, Essen, Kliniken Essen Mitte

Leitliniensekretariat (Organisation, Management, Sekretariat):
Frau Heidrun Rexer (MeckEvidence, Schwarz)

Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

In sind die an der Leitlinienerstellung beteiligten medizinischen Fachge-
sell-schaften und sonstigen Organisationen, deren mandatierte Vertreter /innen sowie
be-teiligte Patientenvertreterinnen und methodische Berater/innen aufgefiihrt.

Weiterfuhrende Informationen zu den Funktionen der einzelnen Personen und der Zu-
sammensetzung der Arbeitsgruppen kénnen der Langversion der Leitlinie entnom-
men werden.

Abkiirzungsverzeichnis

Tabelle 1: Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung
AG
AHB
ASCO
BHD
BMI
ccRCC
Cl

CPI

CR
CRP
CSS
CcT

DFIS

Erlauterung

Arbeitsgruppe

Anschlussheilbehandlung

American Society of Clinical Oncology
Birt-Hogg-Dubé-Syndrom

Body-Mass-Index

klarzelliges Nierenzellkarzinom (clear cell renal carcinoma)
Konfidenzintervall

Checkpointinhibitoren

Komplette Remission

C-reactive protein

krebsspezifisches Uberleben (cause specific survival)
Computertomographie

Drug-free interval strategy
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Abkiirzung
DFS
DKG
DNA
DSS
ECOG
EG
eGFR
EK
EMA
FDA
GFR
GPA
HR

IFN

Kl
KPS
LDH
LN

LoE

Erlauterung

krankheitsfreies Uberleben (disease-free survival)

Deutsche Krebsgesellschaft e.V.

Desoxyribonucleinsdure

krankheitsspezifisches Uberleben (disease-specific survival)
Eastern Cooperative Oncology Group

Empfehlungsgrad, A=starke Empfehlung, B=Empfehlung, C= offene Empfehlung
Estimated glomerular filtration rate

Expertenkonsens

European Medicines Agency

Food and Drug Administration (Behorde in den USA)
Glomerulare Filtrationsrate

Graded prognostic assessment

Hazard ratio

Interferon

Interleukin

International Metastatic Renal Cell Cancer Database Consortium
Immun-Checkpoint-Inhibitoren

International Society of Urologic Pathology, Internationale Gesellschaft fiir Urolo-
gische Pathologie

Konfidenzintervall

Karnofsky Performance Status
Laktatdehydrogenase
laparoskopische Nephrektomie

Level of evidence
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Abkiirzung
LPN
MD
MRT
MSKCC
mTOR
nccRCC
OPN
OR
ORR
(O

PAR
PDGF
PDGFR
PET
PFS
RAPN
RCC
RCT
RECIST
RFA

RN

RPA
RPN

RR

Erlauterung

laparoskopische Nierenteilresektion

Median

Magnetresonanztomographie

Memorial Sloan Kettering Cancer Center

mammalian Target of Rapamycin

nicht-klarzelliges Nierenzellkarzinom (non-clear cell renal cell carcinoma)
offene Nierenteilresektion

Quotenverhaltnis (Odds-Ratio)

Gesamtemissionsrate (overall remission rate)
Gesamtuberleben (overall survival)

Positiver Absetzungsrand

Platelet Derived Growth Factor

Platelet Derived Growth Factor Rezeptor
Positronen-Emissions-Tomographie

progressionsfreies Uberleben (progression-free survival)
Robotic assisted partial nephrectomy, Roboterassistierte Teilnephrektomie
renal cell carcinoma

Randomisierte klinische Studien

Response Evaluation Criteria in Solid Tumors
Radiofrequenzablation

roboterassistierte Nephrektomie

recursive partitioning analysis

robotische Nierenteilresektion

Relatives Risiko
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Abkiirzung

RTOG

SBRT

SGB

sRCC

SRE

SRM

SRS
SSIGN-Score
TKI

TNF

TNM-Klassifika-

tion

TPS

TRI

TSH

UCLA

uISS

VATS

VEGF

VHL

WBRT

WHO

WIT

Erlauterung

Radiation Therapy Oncology Group

siehe unten

stereotaktische Bestrahlung

Sozialgesetzbuch

sarkomatoide Differenzierung des renal cell carcinoma
Skeletal related event, Skelett-bezogenes Ereignis
Small Renal Mass

Stereotactic radiosurgery

Mayo Clinic Stage, Size, Grade and Necrosis-Score
Tyrosinkinase-Inhibitor

Tumornekrosefaktor

Klassifikation nach T=Tumor, N=Nodes, Lymphknoten und M=Metastasen (Tu-
mor-Nodes-Metastases)

Tumoroberflachenexpression

Trichlorethen, Trichlorethylen

Thyreoidea-stimulierendes Hormon

University of California Los Angeles

UCLA Integrated Staging System

Video-Assisted Thoracoscopy

Vascular Endeothelial Growth Factor

von Hippel-Lindau-Syndrom

Whole Brain Radiotherapy, Gehirnbestrahlung

World Health Organization (Welt-Gesundheitsorganisation)

Warm ischemic time, warme Ischamiezeit
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2.1.1

2.1.2

Einfilhrung

Zielsetzung und Fragestellung

In der Therapie des Nierenzellkarzinoms haben sich sowohl im operativen Bereich
durch minimal-invasive und ablative Verfahren als auch durch innovative zielgerich-
tete Substanzen insbesondere auch in der systemischen Therapie neue Optionen er-
offnet. Bisher gibt es im deutschsprachigen Raum lediglich Expertenempfehlungen,
eine durch die Fachgesellschaften getragene Leitlinie ist jedoch nicht verfligbar. Ziel
der erstmalig erarbeiteten S3-Leitlinie ,Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Nie-
renzellkarzinoms" ist die Empfehlung einer evidenzbasierten Diagnostik und Therapie
in Abhadngigkeit von Histologie und Tumorstadium, um einheitliche Standards zu ent-
wickeln. Dies gilt insbesondere auch fiir die spezielle Tumornachsorge beim Nieren-
zellkarzinom.

Die Leitlinie nimmt insbesondere Stellung zu folgenden Fragestellungen:

e Epidemiologie, Risikofaktoren und Pravention

e Diagnostik, Prognosemarker und -scores (klinisch, molekular)

e Therapie des nicht metastasierten Nierenzellkarzinoms

e Organerhaltende Operation, OP-Techniken (offen-operativ, laparoskopisch,
robotergestiitzt), Lymphadenektomie

e Systemtherapie des metastasierten Nierenzellkarzinoms

e Lokale Metastasentherapie

e Neoadjuvante und adjuvante Therapie

e Nicht-Klarzellige Nierenzellkarzinome

e Erbliche Tumoren

e Palliative Lokaltherapie

e Supportive Maknahmen, komplementdre Therapien

e Rehabilitation und Nachsorge

e Psychoonkologische Aspekte

Adressaten

Die Empfehlungen dieser S3-Leitlinie richten sich an alle Arzte und Angehérige von
Berufsgruppen, die mit der Versorgung von Patienten mit Nierenzellkarzinomen be-
fasst sind (Onkologie, Urologie, Nephrologie, Radiologie, Nuklearmedizin, Pathologie,
Thoraxchirurgie, Radioonkologie, Himatoonkologie, Psychoonkologie, Arbeits- und
Umweltmedizin, Palliativmedizin, Zytologie, Pflegeberufe und an alle an Nierenzellkar-
zinom erkrankte Patienten und deren Angehorige sowie entsprechende Selbsthilfe-
gruppen (z. B. Das Lebenshaus, Verein VHL (von Hippel-Lindau) betroffener Familien).

Weiterhin kann die Leitlinie von der (Fach)Offentlichkeit und den folgenden Institutio-
nen/Personen zur Information Uber die gute medizinische Praxis genutzt werden:

e medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften und Berufsverbande

e Pflegekrafte und Arbeitsmediziner

e Physiotherapeuten und Ergotherapeuten

e andere medizinische und gesundheitsbezogene Berufsgruppen (z. B. Medizi-
nische Informatik, Medizinische Dokumentare, Epidemiologie etc.)

e Interessenvertretungen der Patienten (Patienten- und Selbsthilfeorganisatio-
nen)
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2.1.3

2.2

2.2.1

e Qualitatssicherungseinrichtungen und Projekte sowie gesundheitspolitische
Einrichtungen und Entscheidungstrdager auf Bundes- und Landerebene: Bun-
desirztekammer (BAK), Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV), Zentra-
linstitut fir die kassenarztliche Versorgung in Deutschland (ZI), Gemeinsamer
Bundesausschuss (GBA), Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWIG), das Robert-Koch-Institut (RKI), Institut fur Qualitats-
sicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTiG), Arbeitsgemein-
schaft Deutsche Tumorzentren (ADT), Deutsche Krebsregister (DKR) etc.

e Kostentrdager

Die Leitlinie ist anwendbar auf die ambulante und stationdre Versorgungssituation
betroffener Patienten.

Giiltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die S3-Leitlinie ist bis zur ndchsten Aktualisierung giiltig, die Giltigkeitsdauer endet
im Juni 2029. Vorgesehen sind regelmiRige Aktualisierungen, bei dringendem Ande-
rungsbedarf werden Anderungen der Empfehlungen in neuen Leitlinienversionen pu-
bliziert. Die Leitliniengruppe behilt sich vor, bei akutem Anderungsbedarf, Amend-
ments zur Leitlinie zu erstellen und zu publizieren. Kommentare und Hinweise fir
den Aktualisierungsprozess sind ausdriicklich erwiinscht und kénnen an das Leitlini-
ensekretariat adressiert werden:

Grundlagen der Methodik

Die detaillierte methodische Vorgehensweise bei der Erstellung der Leitlinie ist im
Leitlinienreport und im Evidenzbericht dargelegt. Diese Dokumente sind im Internet
z. B. auf den Seiten des Leitlinienprogramms Onkologie (
) und den Seiten der AWMF (
) frei verfiigbar.

Die in den Empfehlungskasten aufgefiihrten Angaben zur Empfehlungsgraduierung
(Empfehlungsgrad) sowie weitere methodische Erldauterungen sind in dar-
gelegt.

Unabhadngigkeit und Darlegung moglicher Interessenkon-
flikte

Die Deutsche Krebshilfe stellte Giber das Leitlinienprogramm Onkologie (OL) die finan-
ziellen Mittel zur Verfligung. Diese Mittel wurden eingesetzt fiir Personalkosten, Biiro-
material, Literaturbeschaffung und die Konsensuskonferenzen (Raummieten, Technik,
Verpflegung, Moderatorenhonorare, Reisekosten der Teilnehmer). Die Erarbeitung der
Leitlinie erfolgte in redaktioneller Unabhangigkeit von der finanzierenden Organisa-
tion. Alle Mitglieder legten wahrend des Aktualisierungsprozesses eine schriftliche
Erklarung zu Sachverhalten und Beziehungen ab, aus denen sich Interessenkonflikte
ergeben konnen. Entsprechend dem AWMF-Regelwerk wurde die Relevanz der offen-
gelegten Interessen fir die konsentierten Empfehlungen durch Dritte bewertet und
ggf. MaRnahmen zur Reduktion eines Verzerrungsrisikos umgesetzt. Die Bewertung
der Interessenkonfliktpotentiale erfolgt durch eine eigens hierfiir gebildete Arbeits-

gruppe.
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Die offengelegten Angaben zu Interessen sowie das Management der Interessenkon-
flikte sind jeweils im Leitlinienreport (https://www.leitlinienprogramm-onkolo-
gie.de/leitlinien/nierenzellkarzinom/) aufgefihrt.

An dieser Stelle mochten wir allen Fachexpert*innen fir ihre ausschlieBlich ehrenamt-
liche Mitarbeit an dem Projekt danken.

© Leitlinienprogramm Onkologie | Nierenzellkarzinom | Kurzversion - 5.0 | September 2024


https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/nierenzellkarzinom/
https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/nierenzellkarzinom/

3.1 Epidemiologie 21

3.1

3.1.1

3.2

Nr.

3.1

3.2

3.2.1

3.2.2

3.2.3

Epidemiologie, Risikofaktoren und Pra-
vention

Epidemiologie

Hintergrund

Das Robert-Koch-Institut (RKI) erhebt und publiziert regelmaRig Daten zur Epidemio-
logie von Krebserkrankungen. Unter dem ICD-10-Code C64 erfasst das RKI alle bosar-
tigen Erkrankungen der Niere mit Ausnahme der urothelialen Karzinome des Nieren-
beckens. Uber 90 % dieser Karzinome sind Nierenzellkarzinome. Die aktuelle Statistik
zu wichtigen epidemiologischen MaRzahlen des Nierenzellkarzinoms sind unter der
Internetseite des RKI ( ) abrufbar. Aktuell liegen die meis-
ten Daten bis zum Jahr 2018 vor. Die Publikation beinhaltet Daten zur altersstandar-
disierten Inzidenz, zur Pravalenz und zur Mortalitat von Nierenkrebserkrankungen.
AuBerdem werden Daten zur Stadienverteilung, zur Stadien-spezifischen Uberlebens-
raten und zu zeitlichen Trends veroffentlicht.

Zu erblich bedingten Nierentumoren siehe Kapitel 11.

Modifizierbare Risikofaktoren von Nierenzelltumo-
ren

Empfehlungen/Statements

Rauchen, Ubergewicht und erhéhter Blutdruck erhéhen das Risiko, an einem Nierenzellkar-
zinom zu erkranken.

GoR: ST LoE: 2++ Quellen:

Die addquate Einstellung des Blutdrucks kann das Erkrankungsrisiko fur Nieren-zellkarzi-
nome senken.

GoR: ST LoE: 2+ Quellen: ; : : :

Rauchen

Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Ubergewicht/Adipositas

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Bluthochdruck und Einnahme antihypertensiver Medika-

mente
Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.
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3.24

3.2.5

Nr.

3.3

Erndhrung

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Sehr hohe berufliche Exposition gegen Trichlorethen (Syno-
nyme: Trichlorethylen, TRI)

Empfehlungen/Statements

Eine sehr hohe berufliche Exposition gegen Trichlorethen (Synonyme: Trichlorethylen, TRI)
ist ein Risikofaktor fiir das Nierenzellkarzinom.

Das Auftreten eines Nierenzellkarzinoms nach sehr hoher Exposition gegen Trichlorethen
(Synonyme: Trichlorethylen, TRI) kann bei Erfiillung der versicherungsrechtlichen Voraus-
setzungen als Berufskrankheit anerkannt werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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4.1

4.1.1

Nr.

4.1

4.2

4.1.2

Nr.

4.3

4.4

4.5

4.6

Diagnostik, Prognosemarker und -scores
(klinisch, molekular)

Diagnostik

Bildgebung

Empfehlungen/Statements

Fiur die praoperative Diagnostik soll zum lokalen Staging und zur Resektions-planung des
primdren Nierenzellkarzinoms eine Computertomographie nativ von Leberkuppe bis Sym-
physe sowie mit friiharterieller (Nieren bis Beckeneingang) und venoser Phase von Leber-
kuppe bis Symphyse nach einheitlichen Standards durch-gefiihrt werden.

GoR: A LoE: T+ Quellen:

Patienten mit Verdacht auf Nierenzellkarzinom und Venen- oder Cavabeteiligung sollten
mit der MRT untersucht werden. Diese sollte nach einheitlichen Standards durchgefiihrt
werden.

GoR: B LoE: T+ Quellen:

Biopsie
Empfehlungen/Statements

Die Biopsie einer unklaren Raumforderung der Niere sollte nur erfolgen, wenn dies die
Therapiewahl beeinflussen kdnnte.

Konsensbasierte Empfehlung

Eine Biopsie soll vor ablativer Therapie durchgefiihrt werden.
Konsensbasierte Empfehlung

Zystische Raumforderungen sollten nicht biopsiert werden.
Konsensbasierte Empfehlung

Wenn bislang keine histopathologische Sicherung eines Nierenzellkarzinoms und des Sub-
typs vorliegt, soll eine Biopsie aus dem Primarius oder einer Metastase vor systemischer
Therapie erfolgen.

Konsensbasierte Empfehlung
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Nr.

4.7

4.8

4.1.3

Nr.

4.9

4.10

Empfehlungen/Statements

Bei metastasierter Erkrankung kann vor geplanter zytoreduktiver Nephrektomie eine Biop-
sie durchgefiihrt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Die Biopsie soll als Stanzzylinderbiopsie erfolgen. Es sollten mindestens 2 Biopsien unter
Ultraschall- oder CT-Kontrolle entnommen werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Pathologie

Empfehlungen/Statements

Der histologische Typ des Nierenzellkarzinoms soll nach der aktuellen WHO-Klassifikation
bestimmt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Die aktuellen Empfehlungen der TNM-Klassifikation sollen angewendet werden. Der Tu-
morgrad soll bei klarzelligen und papillaren Nierenzellkarzinomen nach WHO-ISUP-Grading
angegeben werden. Zusatzlich sollte der prozentuale Anteil von Tumornekrosen angege-
ben werden.

Konsensbasierte Empfehlung
Chromophobe Nierenzellkarzinome sollten nicht graduiert werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Das papillare Nierenzellkarzinom sollte in zwei Untergruppen eingeteilt werden (Typ 1 und
Typ 2).

Konsensbasierte Empfehlung

Eine sarkomatoide und/oder rhabdoide Differenzierung des Nierenzellkarzinoms soll falls
vorhanden angegeben werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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4.2 Prognosemarker und -scores

4.1.4

Nr.

4.16

4.2

4.2.1

Nr.

4.18

4.19

Ausbreitungsdiagnostik

Empfehlungen/Statements

Bei asymptomatischen Patienten mit malignen Tumoren tber 3 cm sollte ein Thorax-CT
durchgefiihrt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei klinischem Anhalt fiir ossdre Metastasen soll eine Bildgebung durchgefiihrt werden.
Dabei soll der Ganzkorper-CT (Low-Dose) oder der -MRT der Vorzug vor der Skelettszinti-
graphie gegeben werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei Patienten mit Nierenzellkarzinom und Verdacht auf cerebrale Metastasen soll eine kon-
trastmittelverstarkte Schadel-MRT durchgefiihrt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Prognosemarker und -scores

Prognosescores

Empfehlungen/Statements

Performance Status, das Auftreten von Metastasen in Abhdngigkeit vom Zeitpunkt und
vom Ort, Symptome, hdmatologische Parameter (Hb-Wert, Anzahl der Thrombozyten,
Neutrophilen), LDH sind klinische prognostische Faktoren.

Konsensbasierte Empfehlung

Es existieren fiir verschiedene Zeitpunkte des Krankheits- und Therapieverlaufs beim Nie-
renzellkarzinom validierte multifaktorielle Modelle, die in ihrer Aussage-genauigkeit prazi-
ser sind als einzelne Tumorcharakteristika.

GoR: ST LoE: 2++ Quellen: ; ; ; ; :

Bei der Beratung von Patienten mit Nierenzellkarzinom konnen multifaktorielle Modelle
zur Prognoseabschiatzung Verwendung finden. Die beschriebene bzw. validierte Prazision
eines Modells ist hierbei jedoch zu beachten.

Konsensbasierte Empfehlung
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4.3 Nomogramme, Praoperative Modelle, Postoperative Modelle, Modelle vor systemischer 26
Therapie, Weitere Risikomodelle fiir Patienten mit metastasiertem Nierenzellkarzinom

4.3

Nr.

4.20

Nomogramme, Praoperative Modelle, Postoperative
Modelle, Modelle vor systemischer Therapie, Wei-
tere Risikomodelle fiir Patienten mit metastasiertem
Nierenzellkarzinom

Empfehlungen/Statements

Fiir den Einsatz von molekularen Markern zur Prognosebewertung liegt keine ausrei-
chende Evidenz vor.

Konsensbasierte Empfehlung

Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.
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5.1

Nr.

5.1

5.2

5.3

5.2

5.2.1

Nr.

5.4

5.5

Therapie des nicht metastasierten Nie-
renzellkarzinoms

Aktive Uberwachung (Active Surveillance)

Empfehlungen/Statements

Es gibt weder objektive Kriterien zur Selektion adaquater Patienten noch eine einheitliche
Definition zur aktiven Uberwachung.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei Patienten mit hoher Komorbiditat und/oder begrenzter Lebenserwartung kann der
kleine Nierentumor tiberwacht werden.

GoR: 0 LoE: 3 Quellen:

Vor aktiver Uberwachung soll eine Biopsie erfolgen.

Konsensbasierte Empfehlung

Fokale Therapie des Nierenzellkarzinoms

Ablative Verfahren

Empfehlungen/Statements

Kryoablation und Radiofrequenzablation konnen Patienten mit kleinen Nieren-tumoren und
hoher Komorbiditat und/oder begrenzter Lebenserwartung angeboten werden.

GoR: 0 LoE: 2 Quellen: : :
Vor Einsatz ablativer Verfahren soll eine perkutane Nierentumorbiopsie erfolgen.

GoR: A LoE: 3 Quellen: ;
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6.1

Nr.

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Organerhaltende Operation, OP-Techni-
ken (offen-operativ, laparoskopisch, ro-
botergestiitzt), Lymphadenektomie, A-
denektomie

Offene oder laparoskopische/robotergestiitzte Ope-
ration bei Teil-/Totalnephrektomie

Empfehlungen/Statements

Zur Kuration soll beim lokalisierten Nierenzellkarzinom eine chirurgische Resektion erfol-
gen.

GoR: A LoE: 4 Quellen:

Lokal begrenzte Tumoren in der klinischen Kategorie T1 sollen nierenerhaltend operiert
werden.

GoR: A LoE: 3 Quellen:

Lokal begrenzte Tumoren in der klinischen Kategorie >T1 sollten, wenn technisch még-
lich, nierenerhaltend operiert werden.

GoR: B LoE: 3 Quellen:

Die Wahl des Operationsverfahrens fiir die organerhaltende Operation (offen, laparosko-
pisch oder robotisch) sollte sich an der Erfahrung des Operateurs orientieren.

Konsensbasierte Empfehlung

Nach robotischer Nierenteilresektion werden im Vergleich zur offenen Operation meist ge-
ringere Komplikationsraten, ein kiirzerer stationarer Aufenthalt und vergleichbare funktio-
nelle als auch onkologische Ergebnisse nachgewiesen.

GoR: ST LoE: 1- Quellen:
Ist eine organerhaltende Operation nicht moglich, soll eine Nephrektomie erfolgen.

GoR: A LoE: 3 Quellen:
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Nr.

6.7

6.8

6.2

Nr.

6.9

6.3

Nr.

6.10

Empfehlungen/Statements
Die Nephrektomie soll in Abhdngigkeit vom Lokalbefund, minimal-invasiv erfolgen.
GoR: A LoE: 2++ Quellen: ; ; ; ;

Die robotische Nephrektomie ist der laparoskopischen Nephrektomie bei vergleichbaren
Komplikationsraten, aber héheren Kosten, nicht tiberlegen.

GoR: ST LoE: 2++ Quellen: c c

Einsatz von Warm- oder Kaltischamie

Empfehlungen/Statements
Bei der Nierenteilresektion sollte die Ischamiedauer so kurz wie moglich gehalten werden.

GoR: B LoE: 3 Quellen:

Adjuvante Lymphadenektomie

Empfehlungen/Statements

Eine systematische oder extendierte Lymphadenektomie bei der operativen Therapie des
Nierenzellkarzinoms soll bei unauffalliger Bildgebung und unauffalligem intraoperativen
Befund nicht erfolgen.

GoR: A LoE: 1+ Quellen:

Bei Patienten mit vergroRerten Lymphknoten kann zum lokalen Staging und zur lokalen
Kontrolle eine Lymphadenektomie erfolgen.

Konsensbasierte Empfehlung
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6.4

Nr.

6.5

Nr.

6.13

6.16

Adrenalektomie

Empfehlungen/Statements

Eine Adrenalektomie soll bei unauffalliger Bildgebung und unauffilligem intraoperativem
Befund nicht erfolgen.

GoR: A LoE: 3 Quellen:

Bedeutung der R1-Befunde

Empfehlungen/Statements
Bei der Nierentumorentfernung soll eine RO-Resektion erfolgen.
GoR: A LoE: 3 Quellen: : : : ; :

Eine signifikante Beeinflussung des tumorspezifischen Uberlebens durch das Vorliegen
von R1-Befunden bei makroskopisch tumorfreiem Resektionsgrund ist nicht nachgewiesen.

GoR: ST LoE: 3 Quellen:
Patienten mit einem R1-Befund haben ein erhohtes Risiko fiir ein Lokalrezidiv.
GoR: ST LoE: 3 Quellen:

Bei Nachweis eines R1-Befundes in der endgiiltigen histopathologischen Unter-suchung
sollte eine systematische Uberwachung und keine Nachoperation erfolgen.

GoR: B LoE: 3 Quellen:

Auf eine Schnellschnittuntersuchung kann bei makroskopisch unauffalligem Tumorbett
verzichtet werden.

GoR: 0 LoE: 3 Quellen: ; ; ;
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7.1 Einleitung zum metastasierten klarzelligen Nierenzellkarzinom 31

7.1

7.2

Nr.

7.1

7.3

Nr.

7.2

Systemtherapie des metastasierten Nie-
renzellkarzinoms

Einleitung zum metastasierten klarzelligen Nieren-
zellkarzinom

Das klarzellige Nierenzellkarzinom macht mit Abstand die groRte Gruppe unter den
Nierenzellkarzinomen aus (ca. 75-80 %), unter den Patienten mit metastasiertem Nie-
renzellkarzinom ist sein Anteil sogar noch grofRer . Im lokalisierten Stadium
scheint das klarzellige Nierenzellkarzinom eine tendenziell etwas schlechtere Prog-
nose aufzuweisen als die meisten ubrigen histopathologischer Subtypen. , ,
, , , , , . Demgegeniuber liegen fiir Patienten im meta-
stasierten Stadium nur wenige und ausnahms-los retrospektive Analysen mit wider-
spriichlichen Ergebnissen vor. Wahrend einige Autoren keine signifikanten Unter-
schiede im tumorspezifischen Uberleben zwischen den verschiedenen Subtypen be-
schrieben , deuten aktuellere Arbeiten darauf hin, dass im Fall vorliegender Me-
tastasierung das klarzellige Karzinom mit einem besseren Uberleben verbunden ist

Chemotherapie des metastasierten klarzelligen Nie-
renzellkarzinoms

Empfehlungen/Statements

Beim metastasierten klarzelligen Nierenzellkarzinom soll eine palliative Chemotherapie
nicht durchgefiihrt werden.

GoR: A LoE: T++ Quellen:

Zytokintherapie des metastasierten klarzelligen Nie-
renzellkarzinoms

Empfehlungen/Statements

Beim metastasierten klarzelligen Nierenzellkarzinom soll eine alleinige Zytokin-therapie ba-
sierend auf subkutanem IL-2 und/oder IFN nicht durchgefiihrt werden.

GoR: A LoE: 2++ Quellen:
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7.4 Chemoimmuntherapie des klarzelligen Nierenzellkarzinoms 32

7.4

Nr.

7.3

7.5

7.5.1

Nr.

7.4

7.5

7.6

Chemoimmuntherapie des klarzelligen Nierenzell-
karzinoms

Empfehlungen/Statements

Beim metastasierten klarzelligen Nierenzellkarzinom soll eine Chemoimmuntherapie nicht
durchgefiihrt werden.

GoR: A LoE: 1++ Quellen:

Therapie des fortgeschrittenen und/oder metasta-
sierten klarzelligen Nierenzellkarzinoms

Erstlinientherapie

Empfehlungen/Statements

Die Studien zur Therapie von Patienten mit fortgeschrittenem oder metastasiertem klarzel-
ligem Nierenzellkarzinom mit Checkpoint-, Tyrosinkinase oder mTOR- Inhibitoren bzw.
VEGF-Antikorpern haben unterschiedliche Patientenkollektive (glinstiges, intermediares
und ungiinstiges Risiko) eingeschlossen, weshalb die Studienergebnisse nicht vergleichbar
sind. In den Empfehlungen wird daher Bezug auf die in den jeweiligen Studien untersuch-
ten Risikogruppen genommen.

Konsensbasierte Empfehlung

Zur Auswahl der Erstlinientherapie sollen das IMDC Risiko (giinstig, intermediar oder un-
gunstig) und patientenindividuelle Faktoren beriicksichtigt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Zur Erstlinientherapie des fortgeschrittenen oder metastasierten klarzelligen Nierenzellkar-
zinoms soll bei allen Risikogruppen eine der folgenden Kombinationstherapien eingesetzt
werden:

e Nivolumab plus Cabozantinib
e Pembrolizumab plus Axitinib
e Pembrolizumab plus Lenvatinib

(alphabetische Reihenfolge)

GoR: A LoE: 1- Quellen: : c
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7.5 Therapie des fortgeschrittenen und/oder metastasierten klarzelligen Nierenzellkarzinoms 33

Nr.

7.7

7.8

7.9

7.10

Empfehlungen/Statements

Zur Erstlinientherapie des fortgeschrittenen oder metastasierten klarzelligen Nierenzellkar-
zinom sollte bei allen Risikogruppen, wenn Kombinationen aus Empfehlung 7.6 nicht ein-
gesetzt werden kdnnen, die Kombination Avelumab plus Axitinib gegeben werden.

GoR: B LoE: 1- Quellen:

Fir Patienten mit intermedidarem oder ungiinstigem Risiko soll die Kombination I-
pilimumab plus Nivolumab gegeben werden.

GoR: A LoE: 1- Quellen: ;

Wenn in der Erstlinie eine Checkpointinhibitor-basierte Kombinationstherapie nicht durch-
gefuihrt werden kann, soll eine risikobasierte alternative Therapie angeboten werden:

e Bei Patienten mit giinstigem Risiko:Pazopanib, Sunitinib oder Tivozanib

e Bei Patienten mit intermedidarem Risiko: Cabozantinib, Pazopanib, Sunitinib oder
Tivozanib

e Bei Patienten mit ungiinstigem Risiko: Cabozantinib oder Sunitinib

(alphabetische Reihenfolge).

GoR: A LoE: 1++ Quellen: : : : 5

Wenn in der Erstlinie eine Checkpointinhibitor-basierte Kombinationstherapie nicht durch-
gefuihrt werden kann, kann bei Patienten mit ungiinstigem Risikoprofil Pazopanib oder
Temsirolimus als individuelle Therapiestrategie angeboten werden (alphabetische Reihen-
folge).

GoR: 0 LoE: 1+ Quellen: ;
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7.5 Therapie des fortgeschrittenen und/oder metastasierten klarzelligen Nierenzellkarzinoms 34

7.5.2

Nr.

7.13

7.5.3

Nr.

7.16

Zweitlinientherapie nach Vortherapie mit einem VEGF oder
VEGF/R Inhibitor

Empfehlungen/Statements

Nach Versagen einer alleinigen VEGF/R-basierten Therapie soll die Folgetherapie aus Cabo-
zantinib oder Nivolumab bestehen. Eine spezifische Sequenz der Substanzen kann nicht
empfohlen werden (alphabetische Reihenfolge).

GoR: A LoE: 1- Quellen:

Nach Versagen eines alleinigen VEGF/R Inhibitors sollte die Kombination aus Lenvatinib +
Everolimus eingesetzt werden.

GoR: B LoE: 1- Quellen:

Wenn nach Versagen einer VEGF/R Therapie keine Standardempfehlung umgesetzt werden
kann, kann alternativ die Behandlung mit einem anderen TKI erfolgen.

GoR: 0 LoE: 1+ Quellen: ; : : 5

Zweitlinientherapie nach Versagen einer Checkpointinhi-
bitor-Therapie

Empfehlungen/Statements

Nach Versagen einer Checkpointinhibitor-basierten Erstlinientherapie ist kein Standard
etabliert.

Konsensbasierte Empfehlung

Nach Versagen einer Kombinationstherapie aus Nivolumab+lpilipumab sollte eine TKI-ba-
sierte Therapie verabreicht werden (Zulassungsstatus beachten®).

*Nur bei Sunitinib deckt der Zulassungstext auch einen Einsatz nach einer Therapie mit Nivolumab+I-
pilimumab ab. Bei allen anderen TKIs handelt es sich um einen Off-Label-Use.

Konsensbasierte Empfehlung

Nach Versagen einer Kombinationstherapie aus Avelumab + Axitinib, Nivolumab + Cabo-
zantinib, Pembrolizumab+Axitinib oder Pembrolizumab + Lenvatinib sollte eine TKI-ba-
sierte Therapie verabreicht werden (Zulassungstatus beachten*).

*Bei Sunitinib, Cabozantinib und Lenvatinib+Everolimus deckt der Zulassungstext diese Indikation ab.

Konsensbasierte Empfehlung
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7.5 Therapie des fortgeschrittenen und/oder metastasierten klarzelligen Nierenzellkarzinoms 35

7.5.4

Nr.

7.18

7.5.5

Nr.

7.19

7.20

7.21

7.5.6

Nr.

7.22

Zweitlinientherapie nach Versagen eines mTOR-Inhibitors

Empfehlungen/Statements
Nach Versagen eines mTOR-Inhibitors in der Erstlinientherapie ist kein Standard etabliert.
Konsensbasierte Empfehlung

Nach Versagen eines mTOR-Inhibitors sollte die Folgetherapie mittels eines Tyrosinkinas-
einhibitors (TKI) oder Nivolumab erfolgen.

GoR: B LoE: 2+ Quellen: ; : : 5 ]

Drittlinientherapie

Empfehlungen/Statements

Fir die Drittlinientherapie ist kein Standard etabliert.

Konsensbasierte Empfehlung

Die Auswahl der Systemtherapie soll die Vortherapien beriicksichtigen.

Konsensbasierte Empfehlung

Es sollten Substanzen gegeben werden, die in der Vortherapie nicht enthalten waren.

Konsensbasierte Empfehlung

Langzeitkontrolle nach Checkpoint-Inhibitor-Therapie

Empfehlungen/Statements

Patienten, die eine Therapie mit einem Checkpoint-Inhibitor erhalten, sollen auch nach
Therapieende auf immunvermittelte Nebenwirkungen kontrolliert werden. Treten Immun-
therapie-assoziierte Nebenwirkungen auf, sollen diese in Abhangigkeit der Schwere thera-
piert werden.

GoR: A LoE: 4 Quellen:
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7.6 Flowchart zur Systemtherapie des klarzelligen Nierenzellkarzinoms 36

7.6 Flowchart zur Systemtherapie des klarzelligen Nie-
renzellkarzinoms

Details zu diesem Kapitel konnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.

qinstges Risiksarofl = O Riskolakioren
s Risikaprofil = 12 Riskolakiaren

starke Empfehlung () =——

schwache Empfehlung (8) ——

stiges Risikaprafil = » 3 Riskofakiaren

Option (0) e

Reihenfolge der Therapien ist alphabetisch angeordnet

Checkpointinhibitor-basisrte
Kembinationstherapie — e
durchfishrbar?

Erstlinientherapie

i

F

Zweitlinientherapie * * * *
Drittinientherapie *

Abbildung 1: Flowchart zur Systemtherapie des klarzelligen Nierenzellkarzinoms
Download des Flowcharts als PDF
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7.7 Therapie bei terminaler Niereninsuffizienz 37

7.7

Nr.

7.23

7.8

Nr.

7.24

7.25

7.26

7.27

7.28

Therapie bei terminaler Niereninsuffizienz

Empfehlungen/Statements

Eine terminale Niereninsuffizienz und/oder Himodialyse ist keine Kontraindikation gegen
eine Systemtherapie mit TKI, Checkpoint- oder mTOR-Inhibitoren.

Konsensbasierte Empfehlung

Beginn, Dauer und Wechsel der systemischen Thera-
pie beim metastasierten Nierenzellkarzinom

Empfehlungen/Statements

Fur die Auswahl des Medikamentes in der jeweiligen Therapielinie (Erstlinie oder Folgethe-
rapie) sollten patientenindividuelle Faktoren wie die zu erwartende Effektivitat, das Toxizi-
tatsspektrum und die Komorbiditat des Patienten beriicksichtigt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei tumorbedingter Symptomatik oder schlechter Prognose soll die Behandlung zeitnah
beginnen.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei asymptomatischen Patienten mit glinstiger oder intermedidrer Prognose kann die ziel-
gerichtete Therapie erst bei nachgewiesenem Progress und fehlender lokaler Therapieop-
tion eingeleitet werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Ein Wechsel der laufenden Therapie sollte erst nach dokumentiertem gesichertem Progress
bei fehlender lokaler Therapiemdglichkeit oder nicht tolerablen Nebenwirkungen erfolgen.
Es ist zu beriicksichtigen, dass es bei Checkpointinhibitoren zu einer transienten GroRen-
zunahme in der ersten Behandlungsphase kommen kann.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei Patienten mit geringen Symptomen, gutem Performance Status (ECOG 0-1) und guter
Vertraglichkeit sollte eine Progression unter Checkpoint-Inhibitoren mittels Verlaufskon-
trolle bestatigt werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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7.8 Beginn, Dauer und Wechsel der systemischen Therapie beim metastasierten 38
Nierenzellkarzinom

7.8.1

Nr.

7.29

7.8.2

Nr.

7.30

7.31

Kontrollbildgebung unter Therapie

Empfehlungen/Statements

Unter einer laufenden Systemtherapie sollte eine Schnittbildgebung, vorzugsweise mittels
CT, alle 6 bis 12 Wochen durchgefiihrt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Therapiefortsetzung bei stabilen Patienten

Empfehlungen/Statements
Der Einfluss einer Therapiepause auf die Prognose kann derzeit nicht beurteilt werden.
GoR: ST LoE: 2+ Quellen:

Wenn der Patient eine Therapiepause wiinscht, soll er tiber die Konsequenzen und die Not-
wendigkeit einer engmaschigen Uberwachung aufgekldrt werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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8

8.1

Nr.

8.1

8.2

8.2

Nr.

8.3

8.4

8.5

Lokale Metastasentherapie

Allgemeines Vorgehen

Empfehlungen/Statements

Beim Auftreten von Metastasen sollte das weitere Procedere interdisziplinar diskutiert wer-
den.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei synchron metastasierten Patienten mit einem guten Performance Status (ECOG 0-1)
sollte der Primartumor operativ entfernt werden.

GoR: B LoE: 1++,3 Quellen:

Stellenwert lokaler Therapien in Abhangigkeit von
Zeitpunkt und Lokalisation der Metastasierung

Empfehlungen/Statements

Bei metachroner Metastasierung sollten solitare Befunde lokal therapiert werden. Bei kura-
tiver Intention und kompletter Resektabilitdt sollte unabhdngig vom Organsystem eine
Operation erwogen werden.

Zu Hirnmetastasen siehe auch Empfehlung in

GoR: B LoE: 3 Quellen:

Bei metachroner metastasierung sollten solitare Befunde lokal therapiert werden.
Fir operatives Vorgehen: , ,

Fur Radiotherapie: , , , , , . 5 ;

GoR: B LoE: 3 Quellen:

Bei einer Oligometastasierung in einem Organsystem und nicht komplett resektablen Meta-
stasen oder Inoperabilitdat des Patienten sollte entweder eine hochdosierte externe Radio-
therapie oder eine Radiochirurgie/ Stereotaktische Radiotherapie durchgefiihrt werden.
Hierbei soll mit dem Patienten die Morbiditdt der Radiotherapie besprochen und ein even-
tueller Uberlebensvorteil individuell abgewogen werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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Nr.

8.6

8.7

8.3

8.3.1

Nr.

8.8

8.9

8.10

Empfehlungen/Statements

Treten metachron mehrere Metastasen in nur einem Organsystem auf, sollte eine lokale
Behandlung gepriift werden.

GoR: B LoE: 3 Quellen: ; ; ;

Der Stellenwert der lokalen Therapie bei synchroner oder metachroner Metastasierung in
mehreren Organsystemen ist unklar.

GoR: ST LoE: 3 Quellen: ; ;

Vorgehen bei speziellen Metastasenlokalisationen

Lungenmetastasen

Empfehlungen/Statements

Resektable Lungenmetastasen sollten wegen der haufigen lymphogenen Metastasierung
mit einer systematischen Lymphknotendissektion reseziert werden.

GoR: B LoE: 3 Quellen:

Die Lungenmetastasektomie sollte offen erfolgen mit der Moglichkeit der Lungenpalpa-
tion.

GoR: B LoE: 3 Quellen:

Nur bei kleinen, singuldren, glinstig gelegenen Lungenmetastasen oder zu diagnostischen
Zwecken kann die VATS erfolgen.

GoR: 0 LoE: 3 Quellen:

Eine sekundare Resektion von Lungenmetastasen nach zielgerichteter Systemtherapie
kann erfolgen, wenn dann eine RO-Resektion zu erwarten ist.

Konsensbasierte Empfehlung
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8.3 Vorgehen bei speziellen Metastasenlokalisationen 41

8.3.2

8.3.3

Nr.

8.13

Tabelle 2:

RPA-
Klasse

Knochenmetastasen
Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Hirnmetastasen

Empfehlungen/Statements

Bei Patienten mit Nierenzellkarzinom und intrakranieller Oligometastasierung soll die Indi-
kation flir eine stereotaktische Strahlentherapie geprift werden.

GoR: A LoE: 3 Quellen:

Bei Patienten mit limitierter Hirnmetastasierung und giinstigem Risikoprofil (keine pro-
gressive extrakranielle Tumoraktivitdt) soll eine Radiochirurgie/stereotaktische Radiothera-
pie ohne anschlieRende Ganzhirnbestrahlung durchgefiihrt werden. Die Ganzhirnbestrah-
lung sollte erst als Salvage-Therapie bei Auftreten multipler Hirnmetastasen angewendet
werden. Die Vor- und Nachteile einer WBRT sollen individuell mit dem Patienten bespro-
chen werden.

GoR: A LoE: 3 Quellen: ;

RPA-Klassen und Prognoseschitzung nach Gaspar et al.

Karnofsky-Per- Alter Erkrankung Medianes
formance Index Uberleben in
Monaten

70-100 <65 Kontrollierter Primartumor und 7.2

keine extrakraniellen Metasta-

sen
70-100 Entweder >65 Oder unkontrollierter Primartu- 4.2

mor
<70 alle Altersklassen und Erkrankungs-stadien 2.3

© Leitlinienprogramm Onkologie | Nierenzellkarzinom | Kurzversion - 5.0 | September 2024



8.4 Stellenwert der perioperativen Systemtherapie bei Metastasenchirurgie

42

Tabelle 3: GPA-/Sperduto-Index fiir Summenscorebildung
Kriterien GPA-Index
0 Punkte 1/2 Punkt 1 Punkt
Alter >60 50-59 <50
Karnofsky-Performance Index <70 70-80 90-100
Hirnmetastasen n>3 n=2 n=1
Extrkranielle Erkrankung vorhanden keine
Tabelle 4: GPA-/Sperduto-Index und Prognose
GPA-Index Medianes Uberleben in Monaten
0-1 Punkte 2.6
1.5-2.5 Punkte 3.8
3 Punkte 6.9
3.5-4 Punkte 11
8.3.4 Lebermetastasen
Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.
8.3.5 Pankreasmetastasen
Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.
8.4 Stellenwert der perioperativen Systemtherapie bei
Metastasenchirurgie
Nr. Empfehlungen/Statements

Zur perioperativen Systemtherapie im Zusammenhang mit einer geplanten Metastasenre-
sektion gibt es keine Daten aus prospektiv randomisierten Studien.

Konsensbasierte Empfehlung
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9 Neoadjuvante und adjuvante Therapie
9.1 Neoadjuvante Therapie

Nr. Empfehlungen/Statements

9.1 In der nicht-metastasierten Situation soll vor Primdartumorresektion keine neoadjuvante

Therapie durchgefiihrt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

9.2 Der Effekt einer neoadjuvanten Therapie auf die Volumenreduktion des Primar-tumors oder
eines Cava-Thrombus ist klinisch nicht relevant.

LoE 3: . : ) )
LoE 2+:
LoE 2-: ; : ) )
GoR: ST LoE: 2+ Quellgn: : : : ; : : ; ; ;
9.3 Eine neoadjuvante Therapie soll nur im Rahmen von Studien durchgefiihrt werden.
GoR: A LoE: 2+ Quellen:
9.2 Adjuvante Therapie
Nr. Empfehlungen/Statements
9.4 Eine postoperative Strahlentherapie soll nicht durchgefiihrt werden.
GoR: A LoE: 1++ Quellen:
9.5 Eine zielgerichtete Therapie mit VEGFR-TKIs soll nicht durchgefiihrt werden.
GoR: A LoE: 1++ Quellen:
9.6 Eine adjuvante Immuntherapie mit dem Checkpointinhibitor Pembrolizumab sollte bei Pati-

enten mit klarzelligem Nierenzellkarzinom mit intermediar-hohem und hohem Risiko, wie
in der Studie definiert, durchgefiihrt werden. Es liegen noch keine validen Gesamtiiberle-
bensdaten vor.

GoR: B LoE: 1- Quellen:
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I R E

Nr. Empfehlungen/Statements

9.7 Eine konsolidierende Immuntherapie mit dem Checkpointinhibitor Pembrolizumab kann
bei oligotop metastasierten Patienten mit dokumentiert stabiler Erkrankung nach Resek-
tion von Primartumor und Metastasen durchgefiihrt werden.

GoR: 0 LoE: 1- Quellen: [213
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10

10.1

Nr.

10.1

10.2

Nicht-Klarzellige Nierenzellkarzinome

Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.

Pathologie der nicht-klarzelligen Nierenzellkarzi-
nome

Empfehlungen/Statements

Die histopathologische Klassifikation der nicht-klarzelligen Nierenzellkarzinome soll nach
der jeweils aktuellen WHO-Klassifikation vorgenommen werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Zur histopathologischen Klassifikation des nccRCC entsprechend der WHO-Klassifikation
sollten, wenn notwendig, immunhistochemische und ggf. molekularpathologische Unter-
suchungen der Tumoren erfolgen.

Konsensbasierte Empfehlung
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10.1 Pathologie der nicht-klarzelligen Nierenzellkarzinome

Tabelle 5: WHO-KIlassifikation der Nierenzellkarzinome 2016

Entitat

Klarzelliges RCC

Papillares RCC

Klarzellig-papillares Nierenzell-

karzinom

Chromophobes RCC

Ductus-Bellini-Karzinom

Medullares RCC

MiTF (Translokationskarzinom
der Niere)

Multilokuldres zystisches Nie-
renneoplasma mit niedrigem
malignem Potenzial

Hereditdare Leiomyomatosis
mit RCC (FH-defizientes RCC)

Succinatdehydrogenase-(SDHB-

) defizientes RCC

Tubulozystisches RCC

Erworbenes mit zystischer Nie-

renerkrankung assoziiertes
RCC

Eosinophiles solid-zystisches
RCC (ESC)

Eosinophiles RCC, NOS
(LOT,HOT)

NKZ, nicht klassifiziert

Quelle:

Haufigkeit (%)

75

10-15

<=1

1-2

<1

Molekulare Charakteristika

VHL, KDM6A/UTX, KDM5C/JARID1C, SETD2,
PBRM1, BAP1, HIFTA, SQSTM1

MYC, teilweise MET, VHL, FHIT, gelegentlich

TERT-Promotor, CDKN2A, SETD2, TDE3, NRF2-

ARE-Signalweg

MET, PTEN, ERBB4 und STK11

p53- und TP53-Zielgene, gelegentlich PTEN;
PPARGC1A, MT-ND5

ERBB2/HER2, NF2, SETD2, CD-KN2A
ABL und BCR (selten)

Unterschiedliche Translokationen,TFE, TFE-
Zielgene, MET, TFEB

Haufig VHL

Keimbahn- oder somatische Mutation der
Fumarathydratase

SDHA/B/C/D-Keimbahnmutation

Teilweise FH-Verlust und -Mutation

Unklar

Mutationen in Genen des mTOR-Signalwegs
(TSC1/2, mTOR)

Mutationen in Genen des mTOR-Signalwegs
(TSC1/2, mTOR)

Unklar

© Leitlinienprogramm Onkologie | Nierenzellkarzinom | Kurzversion - 5.0 | September 2024

46



10.2 Therapie der nicht-klarzelligen Nierenzellkarzinome

10.2

Nr.

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

47

Therapie der nicht-klarzelligen Nierenzellkarzinome

Empfehlungen/Statements

Das diagnostische und operative Vorgehen sowie die Nachsorge soll analog zu den klar-
zelligen Nierenzellkarzinomen erfolgen.

Konsensbasierte Empfehlung
Fiur die nicht-klarzelligen Nierenzellkarzinome gibt es keine entitdtsbezogenen Standards.
Konsensbasierte Empfehlung

Bei metastasierten nicht-klarzelligen Nierenzellkarzinomen soll keine alleinige Zytokin-ba-
sierte Therapie durchgefiihrt werden.

GoR: A LoE: 1- Quellen:

Die nicht-klarzelligen Nierenzellkarzinome sollen auRerhalb von Studien mit einer 10/10
oder 10/TKI Kombination analog zu den klarzelligen Nierenzellkarzinomen behandelt wer-
den.

GoR: A LoE: 1+ Quellen: ; ; ; ; ; ; ; ;

)

Im Falle einer Monotherapie sollten bei metastasiertem nicht-klarzelligen Nierenzellkarzi-
nom TKI-Inhibitoren, praferenziell Sunitinib, eingesetzt werden.

GoR: B LoE: 1+ Quellen: ; ; ;

mMTOR Inhibitoren kénnen beim chromophoben Nierenzellkarzinom als Alternative einge-
setzt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Tyrosinkinase-Inhibitoren kdnnen beim nicht-klarzelligen Nierenzellkarzinomen einge-
setzt werden.

GoR: 0 LoE: 2- Quellen: ; ; ; ; ; ; ;

Metastasierte Nierenzellkarzinome mit sarkomatoidem Anteil sollen analog der klarzelli-
gen Nierenzellkarzinome mit einer 10/10 oder I0/TKI Kombination behandelt werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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11.1 Identifikation von Personen mit einem erhohten Risiko fiir erbliche Nierentumoren (ENT)

11

11.1

Nr.

Erbliche Tumoren

Identifikation von Personen mit einem erhohten Ri-
siko fiir erbliche Nierentumoren (ENT)

Empfehlungen/Statements

Folgende Kriterien konnen auf das Vorliegen eines erblichen Nierentumors hinweisen:

e Vorliegen von Manifestationen erblicher Syndrome, die mit einem gehauften Auf-
treten von Nierentumoren assoziiert sind bei der betroffenen Person oder bei Fa-
milienmitgliedern (vgl. )

e Erkrankungsalter vor dem 47. Lebensjahr

e eine(n) oder mehrere Verwandte(n) ersten oder zweiten Grades, die ebenfalls an
einem Nierentumor erkrankt ist/sind

e Dbilateraler oder multifokaler Nierentumore

e Nierentumoren mit pathognomischer Histologie (vgl. )

Konsensbasierte Empfehlung

Bei Diagnose eines Nierentumors soll das Risiko fiir einen erblichen Hintergrund anhand
der in Empfehlung 11.1. erwdhnten Kriterien evaluiert werden.

Zur Evaluation dieser Kriterien sollte ein standardisierter Evaluationsbogen verwendet wer-
den (siehe Hintergrundtext zu dieser Empfehlung).

Konsensbasierte Empfehlung

Bei begriindetem klinischen Verdacht auf ein hereditiares Tumorsyndrom sollte den Be-
troffenen eine Beratung in einem spezialisierten Zentrum angeboten werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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11.1 Identifikation von Personen mit einem erhohten Risiko fiir erbliche Nierentumoren (ENT)

Tabelle 6: Ubersicht erblicher Tumorsyndrome mit Nierentumoren

Syndrom

Von-Hippel-

Lindau

Hereditdres
papillares
Nierenzell-
karzinom

Birt-Hogg-
Dubé-Syn-
drom

Hereditare
Leiomyo-
matose mit
Nierenzell-
karzinom
(HLRCC)

Tuberdse
Sklerose

Gen Histologie

VHL Klarzelliges Nieren-
zellkarzinom (NZK)

MET Papillares NZK, meist
G1/2
BHD Haufig: hybrid-onko-

zytischer Tumor,
verschiedene histo-
logische Subtypen:
klarzellig, papillar,
und Onkozytom

FH Haufig: papillares
NZK, WHO-Grad 3-4,
heterogen: mit ver-
schiedenen histolo-
gischen Subtypen
(tubulozystisch,
onkozytar)

Klassisch: promi-
nente eosinophile
Nukleolen

TSC1/TS Angiomyolipom

C2 (PECOM) der Niere,
auch: renale Zysten,
papillares NZK, klar-
zelliges NZK, Eosino-
philer Nierentumor,
NOS, Eosinophiles

Andere klinische
Symptome

ZNS-Hiamangioblastome,
(zerebellar, retinal)
Phdaochromozytom

Neuroendokrine Tumoren
des Pankreas (NET)

Pankreas-/Nierenzysten

Zystadenome (Nebenhoden,

Pankreas, Mesosalpinx)

Endolymphatischer Tumor

Gutartige Hauttumoren
(Fibrofollikulom u.a.)

Lungenzysten, Komplikation:

Pneumothorax

Assoziation zu anderen
Tumoren

Leiomyome
(Haut und Uterus)

Kutane Angiofibrome

(die bekannten major- und
minor-Diagnosekriterien
finden sich im Hintergrund-
text)

49

Lebenszeit-
Risiko fiir
renale
Malignome

30-70 %

50 %

25-30 %

15-20 %

NZK 1-4 %

(gutartige Angi-
omyolipome 70
%)
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11.1 Identifikation von Personen mit einem erhohten Risiko fiir erbliche Nierentumoren (ENT)

Syndrom Gen

Hereditares SDHB/
Para- SDHC/
gangliom-

SDHD
Phachro- /
mozytom SDHA
Cowden-Syn-  PTEN
drom
Hereditdres HRPT
Hyperpa-
rathyreodis-
mus-Kiefer-
tumor (HPT-
Jm

BAP1-assozi- BAPI
iertes

Nierenzell-

karzinom

Konstitutio- ?
nelle

Chromo-
som-3-Rear-
rangement

Histologie

solid-zystisches NZK
(ESC)

Succinat-Dehydro-
genase-defizientes
(SDH) NZK

Klarzelliges, papilla-
res und chromopho-
bes NZK

Gemischter epitheli-
aler und Stromatu-
mor (MEST)
Papillares NZK,
Wilms-Tumor

Klarzelliges NZK

Klarzelliges NZK

Andere klinische
Symptome Risiko fiir

renale

Malignome

Paragangliome <15%

Phdochromozytome

Gastrointestinale Stromatu-
moren

Hamartome der Mamma bis 30 %

Mammakarzinom

Papillomatose Lasionen und
Keratosen der Haut,

Schilddriisenadenom und -
karzinom

Endometriumkarzinom

Hamartose intestinale Poly-
pen

Kiefertumoren (fibro-ossar) ?
Nebenschilddriisenadenome,
-karzinome

Melanome (Haut und Uvea), ?
Melanozytischer BAP1-Tumor
(Haut)

Mesotheliom

Selten: cholangiozelluldre
Karzinome,

Mammakarzinome, andere
Tumore u.a.

bis 70 %
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11.2 Spezifische Diagnostik 51

11.2 Spezifische Diagnostik
11.2.1 Humangenetik
Nr. Empfehlungen/Statements
11.4 Bei Verdacht auf eine erbliche Ursache des Nierentumors soll entsprechend den Vorgaben
des Gendiagnostikgesetzes (GenDG) eine genetische Beratung angeboten werden und ggf.
nach Aufklarung und dokumentierter Zustimmung eine molekulargenetische Analyse der
relevanten Gene (vgl. , Kapitel 11.1) erfolgen.
Konsensbasierte Empfehlung
modifizierte
g Nachsorge
akute TX — MG negativ CA
Indikation
entsprechend P
Hinweis Tabelle 47 G B
auf FENT _—
Kriterien sl
vgl. 11.1.
B Genotyp-spezifisch:
nicht N G Risiko-Management 1—‘ Individuelle Betreuung “_
dringlich informierte Vorsorge, gfls. —
Zustimmung spezifische Therapie ‘_‘ Familien-Betreuung
nach 2-4 Jahren Re-Evaluation ( gfls. neue Gene ) }«7

Abbildung 2: Abklarungs-Algorithmus zum familidren erblichen Nierentumor (FENT):

11.2.2

Nr.

Pathologie

Empfehlungen/Statements

Der histopathologische Befundbericht des Tumors sollte explizit auf histologische Zeichen
erblicher Formen eines Nierentumors hinweisen ( ).

Konsensbasierte Empfehlung

Bei wenig differenzierten Nierenzellkarzinomen ohne klare Zuordnung zu einem klarzelli-
gen Nierenzellkarzinom oder bei nicht anderweitig spezifizierten onkozytaren Tumoren
(NOS) sollen weitere Untersuchungen und somatische molekularpathologische
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11.3 Sonstige Diagnostik

Nr.

11.3

Nr.

11.10

11.11

Empfehlungen/Statements

Untersuchungen zur Tumortypisierung und Hinweisgewinnung auf eine hereditdre Pradis-
position durchgefiihrt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei einem Risiko (siehe Empfehlung 11.1) fiir einen erblichen Tumor sollte dies der Patho-
logie mitgeteilt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Sonstige Diagnostik

Empfehlungen/Statements

Alle erblichen Nierentumorerkrankungen erfordern diagnostische MaRnahmen, welche
Uber die Ublichen Standards bei Nierentumoren hinausgehen und sowohl renale als auch
extrarenale Manifestationen einbeziehen.

Konsensbasierte Empfehlung

Die Auswahl der notwendigen extra-renalen Untersuchungen hangt von der zugrundelie-
genden erblichen Erkrankung ab ( ).

Konsensbasierte Empfehlung

Bei erblichen Nierentumoren soll die Nachsorge zeitlich unbegrenzt fortgefiihrt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Zur renalen Bildgebung sollen bei Verdacht auf erbliche Nierentumore MRT-Untersuchun-
gen durchgefiihrt werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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11.4 Spezifische Therapie bei erblichen Syndromen 53

114

Nr.

11.12

11.13

11.14

11.15

11.16

11.17

Spezifische Therapie bei erblichen Syndromen

Empfehlungen/Statements

Das therapeutische Vorgehen bei erblichen Nierentumoren sollte in Abhdangigkeit vom kli-
nischen Syndrom festgelegt werden.

GoR: B LoE: 1-,3 Quellen:

Bei erblichen Nierentumoren soll bei einer TumorgréRe < 3 cm ein abwartendes Vorgehen
gepruft werden.

GoR: A LoE: 2+,3 Quellen:

Erbliche Nierentumoren sollen organerhaltend operiert werden, wenn kein abwartendes
Verhalten gewahlt wird.

GoR: A LoE: 1-,3 Quellen:

Alternativ zur Operation konnen Nierentumoren < 3 cm mit einer fokalen Therapie behan-
delt werden.

GoR: 0 LoE: 2+,3 Quellen:

Bei bekannten erblichen Fumarat-Hydratase-defizienten (vormals Leiomyomatose-) Nieren-
zellkarzinom (HLRCC), SDH-NZK und Translokations-NZK sollte unabhangig von der Tum-
orgrofe eine Tumorresektion mit weitem Sicherheitsabstand erfolgen.

GoR: B LoE: 3 Quellen:

Solide, fettarme Tumore beim tuberdsen Sklerose-Komplex sollten bei zentraler Nekrose
und raschem Wachstum biopsiert werden.

GoR: B LoE: 3 Quellen:
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Nr.

11.18

11.19

11.20

Empfehlungen/Statements

Beim tuberdsen Sklerose-Komplex konnen Angiomyolipome auch bei einer GroRe > 4 cm
beobachtet werden.

Frauen mit tuberdsen Sklerose-Komplex (TSK) und Kinderwunsch sollte eine praventive Be-
handlung (Embolisation oder Nierenteilresektion) eines Angiomyolipoms > 4 cm angebo-
ten werden.

Angiomyolipome > 3cm mit einer Wachstumstendenz sollen beim tuberdsen Sklerose-
Komplex primar konservativ mit einem mTOR Inhibitor behandelt werden.

Angiomyolipome beim tuberdsen Sklerose-Komplex sollten bei Versagen einer mTOR The-
rapie und einer GroRe > 4 cm und/oder Aneurysmata > 5 mm selektiv embolisiert werden.

Angiomyolipome beim tuberdsen Sklerose-Komplex sollten bei akuter Blutung selektiv
embolisiert werden. Eine Nephrektomie sollte vermieden werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei Nachweis eines malignen erblichen Nierentumors beim tuberdsen Sklerose-Komplex
sollte unabhangig von der TumorgroRe eine organerhaltende Operation erfolgen.

Konsensbasierte Empfehlung

Die mTOR-Inhibition bei tuberdsen Sklerose-Komplex ist die einzig zugelassene gezielte
Therapie erblicher Nierentumore.

Konsensbasierte Empfehlung
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11.5

Nr.

11.21

11.22

11.23

11.24

11.25

11.26

Pravention/Familien-Betreuung/Diagnostik bei
nicht-erkrankten Mutationstragern

Empfehlungen/Statements

Allen Angehdrigen von Patient*innen mit erblichen Nierentumoren soll eine genetische Be-
ratung bei einem Humangenetiker mit Erfahrung auf diesem Gebiet angeboten werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Symptomfreie Trager einer pathologischen DNS-Variante sollen in einem Zentrum mit Er-
fahrung in der Behandlung der jeweiligen Erkrankung (z. B. Zentrum flir seltene Erkran-
kungen) betreut werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Eine pradiktive Testung im Kindesalter sollte nur bei einem relevanten Risiko fiir eine kli-
nisch bedeutsame Manifestation (z. B. maligner Nierentumor) erfolgen.

Konsensbasierte Empfehlung

Auch Angehorigen, die sich gegen eine pradiktive genetische Testung entscheiden, soll
eine klinische Beratung in einem Zentrum mit Erfahrung in der Behandlung der jeweiligen
Erkrankung (z. B. Zentrum fiir seltene Erkrankungen) angeboten werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Besteht nach den Kriterien (siehe ) ein Hinweis auf eine Erblichkeit, ohne dass
ein eindeutiges genetisches Korrelat gefunden werden konnte (d. h. negativer Befund der
molekulargenetischen und der zytogenetischen Untersuchungen), sollte ein lebenslanges
gezieltes Monitoring bzgl. Nierentumoren sowohl bei den Angehérigen als auch den Be-
troffenen selbst angeboten werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Besteht unverandert nach den Kriterien (siehe ) ein Hinweis auf eine Erblichkeit,
ohne dass ein eindeutiges genetisches Korrelat gefunden werden konnte (d.h. negativer
Befund der molekulargenetischen und der zytogenetischen Untersuchungen), sollte die
Erweiterung der genetischen Diagnostik regelmaRig (2-4 Jahre) nach aktualisiertem Stan-
dard uberpriift werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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12

12.1

Nr.

12.1

12.2

12.3

12.1.1

Nr.

12.4

Palliative Lokaltherapie

Palliative Radiotherapie

Empfehlungen/Statements

Bei Patienten mit Nierenzellkarzinom und Hirn-/Knochenmetastasen, spinaler Kompression
und anderen symptomatischen Metastasen soll die Indikation fiir eine palliative Strahlen-
therapie geprift werden.

Knochenmetastasen und spinale Kompression: Leitlinienadaptation: , , Litera-
tur: , , , , Multiple Hirnmetastasen: Leitlinienadaptation: ,
Literatur: s ,

GoR: A LoE: 2 Quellen:

Wenn es ausschlieRlich um die Behandlung von lokalen Beschwerden geht, sollte eine palli-
ative Radiotherapie (abhdngig von der Ausbreitung/dem AusmaR der Metastasierung und
dem Allgemeinzustand des Patienten) durchgefiihrt werden.

Leitlinienadaptation: Literatur:
Level 2: B , , , , , , , ,

GoR: B LoE: 4 Quellen:

Bei einer palliativen Bestrahlung von Patienten mit begrenzter Prognose sollten Kurzzeit-
konzepte (z. B. 1 x 8 Gy oder 5 x 4 Gy) angewendet werden. Ist dahingegen von einem lan-
geren Uberleben (> 6 Monate) auszugehen, sollte ein Bestrahlungsschema mit héherer In-
tensitat und/oder Dosierung verwendet werden (z. B. 10 x 3 Gy).

Leitlinienadaptation: Literatur:
GoR: B LoE: 4 Quellen: ;
Knochenmetastasen

Empfehlungen/Statements

Bei Frakturrisiko oder instabiler Fraktur sollte eine stabilisierende Chirurgie vor einer Radi-
otherapie erwogen werden.

GoR: B LoE: 4 Quellen:
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12.1.2

Nr.

12.5

12.1.3

Nr.

12.6

12.7

12.8

Spinale Kompression

Empfehlungen/Statements

Bei Patienten mit einer relativ glinstigen Prognose und einer Myelonkompression infolge
einer begrenzten Wirbelkdrpermetastasierung (z. B. maximal 3 Wirbel, nicht spezifisch fiir
das Nierenzellkarzinom) sollte einer chirurgischen Dekompres-sion mit anschlieRender Ra-
diotherapie (10 x 3 Gy) gegeniiber einer alleinigen Radiotherapie der Vorzug gegeben wer-
den.

Leitliniendadaptation: Literatur: , ,

GoR: B LoE: 2 Quellen: ; ; ;

Multiple Hirnmetastasen

Empfehlungen/Statements

Bei Patienten mit Nierenzellkarzinomen und multiplen (> 4 Hirnmetastasen) und maRigem
bis gutem Karnofsky-Index wird eine Bestrahlung des gesamten Gehirns empfohlen.

GoR: B LoE: 2 Quellen:

Es gibt Hinweise, dass bei Patienten mit > 4 Hirnmetastasen und einem Karnofsky-Perfor-
mance-Index von mindestens 60-70 % durch die Ganzhirnbestrahlung weniger metastasen-
bedingte Beschwerden auftreten.

GoR: ST LoE: 3 Quellen:

Das mediane Uberleben von unbehandelten Patienten mit Hirnmetastasen betrigt einen
Monat, mit Kortikosteroiden 2 Monate und nach Behandlung mit WBRT 3-6 Monate.

GoR: ST LoE: 2 Quellen: ;
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13

13.1

13.1.1

13.1.2

Nr.

13.1

13.2

13.3

13.1.3

Nr.

13.4

58

Supportive MaRnahmen, komplementare
Therapien

Supportive Therapie

Therapie tumorbedingter Symptome
Details zu diesem Kapitel kdnnen der Langversion der Leitlinie entnommen werden.

Haufige Probleme in der supportiven Betreuung von Patien-
ten mit Nierenzellkarzinom

Empfehlungen/Statements

Zur palliativen Therapie von ossdren Metastasen stehen neben der medikamentdsen anal-
getischen Therapie die lokale Radiotherapie und/oder eine chirurgische Intervention zur
Verfligung.

GoR: ST LoE: 1++ Quellen: c

Zur Vermeidung von skelettalen Komplikationen bei ossdren Metastasen sollten Bisphos-
phonate oder der monoklonale Antikérper Denosumab in Kombination mit Calcium und
Vitamin D3 eingesetzt werden.

GoR: B LoE: 1- Quellen:

Zur Pravention von Kieferosteonekrosen soll eine zahnarztliche Untersuchung und evtl.
zahnarztliche Sanierung sowie eine Unterweisung in Mundhygiene vor Beginn der medika-
mentodsen Therapie mit Bisphosphonaten oder Denosumab erfolgen.

GoR: A LoE: 3 Quellen:

Prophylaktische/supportive Behandlung haufiger uner-
wiinschter therapiebedingter Wirkungen

Empfehlungen/Statements

Zur Reduzierung des Fatigue-Syndroms bei Krebspatienten soll ein sich an der individuel-
len Belastungsfahigkeit orientierendes Ausdauertraining im Rahmen der Bewegungsthera-
pie durchgefiihrt werden.

GoR: A LoE: T++ Quellen:
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13.1.4

13.1.5

13.1.6

Nr.

13.5

13.6

13.7

13.8

13.9

Nebenwirkungsmanagement

Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Nebenwirkungsmanagement - Checkpointinhibitortherapie
Details zu diesem Kapitel kénnen der Langversion der Leitlinie enthommen werden.

Empfehlungen zur Palliativversorgung und zur Behandlung
am Lebensende von Patienten mit Nierenzellkarzinom

Empfehlungen/Statements

Nierenzellkarzinompatienten sollen Zugang zu Informationen liber Hospiz- und Palliativan-
gebote erhalten.

Konsensbasierte Empfehlung

Der palliativmedizinische Behandlungsbedarf sollte bei Nierenzellkarzinom-patienten im
fortgeschrittenen oder metastasierten Stadium wiederholt ermittelt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Nierenzellkarzinompatienten im fortgeschrittenen oder metastasierten Stadium sollen be-
darfsorientiert palliativmedizinisch mitbetreut werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Tumorspezifische Medikamente und MaRnahmen sollen in der Sterbephase beendet wer-
den.

Konsensbasierte Empfehlung

Die Behandlung am Lebensende soll sich an koérperlichen Symptomen und psychischen,
sozialen und spirituellen Bedirfnissen und Problemstellungen der Nierenzellkarzinompati-
enten sowie ihrer nahestehenden Bezugspersonen orientieren.

Konsensbasierte Empfehlung
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13.2 Komplementdre Therapie

Nr. Empfehlungen/Statements

13.10 Patienten sollten nach ihrer Nutzung von komplementaren und alternativen Therapien be-
fragt werden.

Konsensbasierte Empfehlung

13.11 Patienten, die komplementare Verfahren einsetzen, sollen auf mogliche Risiken und Inter-
aktionen hingewiesen werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Details zu diesem Kapitel (Aussagen zu Akupunktur, Meditation, Homdopathie, Mis-
teltherapie, Hyperthermie, Beratung) kdnnen der Langversion der Leitlinie entnom-
men werden.

Siehe zum Thema auch die 53-Leitlinie Komplementdarmedizin
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14

14.1

Nr.

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

Rehabilitation und Nachsorge

Rehabilitation nach Akuttherapie

Empfehlungen/Statements

Allen Patienten soll nach lokaler Therapie eines Nierenzellkarzinoms eine fachspezifische
Rehabilitation in Form einer Anschlussheilbehandlung (AHB)/ Anschlussrehabilitation
(ARH, AR) angeboten werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Bei fortbestehenden Beschwerden sollen die Patienten Gber weitere Rehabili-tationsmaR-
nahmen aufgeklart werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Auch Patienten mit systemischer Erkrankung kénnen von der fachspezifischen Rehabilita-
tion profitieren.

Konsensbasierte Empfehlung

Die Rehabilitation sollte entsprechend der Komorbiditat der Patienten multi-disziplinar
und mit Hilfe multimodaler Therapiekonzepte erfolgen.

Konsensbasierte Empfehlung

Patienten mit Nierenzellkarzinom soll im Zuge einer RehabilitationsmaRnahme eine
psychoonkologische Betreuung zur Unterstiitzung der Krankheitsverarbei-tung sowie eine
sozialmedizinische Beratung angeboten werden.

Konsensbasierte Empfehlung

Patienten mit Nierenzellkarzinom soll im Rahmen einer RehabilitationsmaR-nahme eine
zielgerichtete Physiotherapie und bei Einschrankungen der Funktionsfahigkeit eine Ergo-
therapie angeboten werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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14.2

Nr.

14.7

14.8

14.9

14.10

Nachsorge nach Lokaltherapie des Primdartumors im
nicht fernmetastasierten Stadium

Empfehlungen/Statements

Die Nachsorge nach Primartumortherapie im nicht fernmetastasierten Stadium soll risiko-
adaptiert erfolgen.

Konsensbasierte Empfehlung

Neben der pT- und der pN-Kategorie sowie dem Grading definieren Art der Therapie (Re-
sektion vs. ablative Techniken) und R-Status die Zuordnung in verschiedene Risikogrup-
pen hinsichtlich der Nachsorge.

Konsensbasierte Empfehlung

Zur risikoadaptierten Nachsorge von Patienten nach Lokaltherapie des nicht fern-metasta-
sierten Nierenzellkarzinoms sollten angeboten werden:

e Klinische Untersuchung

e Bestimmung von Laborparametern

e Computertomographie (CT)/Magnetresonanztomographie (MRT) des Abdomens/
Beckens und CT des Thorax unter Einbeziehung des Knochenfensters

e Sonographie

Konsensbasierte Empfehlung
Das PET/CT, Schadel-CT und -MRT, konventioneller Rontgen-Thorax sowie die Kno-
chenszintigraphie haben in der Routine-Nachsorge von asymptomatischen Patienten kei-

nen Stellenwert.

Konsensbasierte Empfehlung

Tabelle 7: Definition der Risikogruppen in der Nachsorge nach Lokaloperation eines
Nierenzell-karzinoms

Risikogruppe Charakteristika

Low risk (geringes Risiko) pTla/b cNO cMO G1-2

Intermediate risk pTla/b cNO cMO G3
(mittleres Risiko) pT2 ¢/pNO cMO G1-2

ablative Therapie bzw. R1-Situation eines ansonsten low risk Karzi-
noms

High risk (hohes Risiko) pT2 ¢/pNO cMO G3

pT3-4 u./o. pN+
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Tabelle 8: Empfehlung zum Nachsorgeplan fiir Patienten mit niedrigem Rezidivrisiko

Zeitpunkt Untersuchung 3 6 12 18 24 36 48 60
Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon.

Klinische Untersuchung X X X X X X X X

Laborwertkontrolle X X X X X X X X

Sonographie Abdomen X X X X X X

CT Thorax X X X

CT Abdomen (x) X X

Tabelle 9: Empfehlung zum Nachsorgeplan fiir Patienten mit mittlerem Rezidivrisiko

Zeitpunkt Un- 3 6 12 18 24 36 48 60 84 108
tersuchung Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon.
Klinische Unter- X X X X X X X X X X
suchung

Laborwertkon- X X X X X X X X X X
trolle

Sonographie X X X X X X

Abdomen

CT Thorax X X X X X X X X

CT Abdomen (x) X X X X X
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Tabelle 10: Empfehlung zum Nachsorgeplan fiir Patienten mit hohem Rezidivrisiko

Zeitpunkt Un- 3 6 12 18 24 36 48 60 84 108
tersuchung Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon. Mon.
Klinische Unter-  x X X X X X X X X X
suchung

Laborwertkon- X X X X X X X X X X
trolle

Sonographie X (x) X X X

Abdomen

CT Thorax X X X X X X X X X

CT Abdomen (x) (x) X X X X X
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15

Nr.

15.1

15.2

15.3

Psychoonkologische Aspekte
Empfehlungen/Statements

Patienten und ihre Zugehorigen sollen im gesamten Krankheits- und Behandlungs-verlauf
bedarfsorientiert Zugang zu adaquaten Informationen und aufklarenden Gesprachen ha-
ben.

Konsensbasierte Empfehlung

Das niederschwellige Angebot einer psychosozialen Beratung, Begleitung und Behandlung
sollte allen Betroffenen und ihren Zugehdorigen in jeder Phase der Erkrankung, auch lang-
fristig, zur Verfligung stehen.

Konsensbasierte Empfehlung

Wahrend des gesamten Krankheitsverlaufes sollte das psychosoziale Befinden der Patien-
ten regelmaRig erfasst werden.

Konsensbasierte Empfehlung
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16 Qualitatsindikatoren
Qualitatsindikatoren sind MessgroRen, deren Erhebung der Beurteilung der Qualitat
der zugrunde liegenden Strukturen, Prozesse bzw. Ergebnisse dient , . Qua-

litdtsindikatoren sind ein wichtiges Instrument des Qualititsmanagements. Ziel ihres
Einsatzes ist die stetige Verbesserung der Versorgung. Die vorliegende Auswahl von
Qualitatsindikatoren wurde gemaR der Methodik des Onkologischen Leitlinienpro-
gramms erstellt . Als Grundlage fur die Qualitatsindikatoren dienten alle starken
(Empfehlungsstarke A, ,soll“) Empfehlungen der Leitlinie sowie die Ergebnisse der na-
tionalen/internationalen QI-Recherche. Die Liste der Qualitatsindikatoren, die fur das
Nierenzellkarzinom definiert wurden, konnen der Langversion entnommen werden.
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17 Anhang

17.1 Ubersicht der Anderungen in Version 5

Tabelle 11: Ubersicht der Anderungen in Version 5

Version 4.0
3.4

Patienten, bei denen der klini-

sche Verdacht auf ein heredita-

res Nierenzellkarzinom be-
steht, sollen auf die Moglich-
keit einer genetischen Bera-
tung hingewiesen werden.

4.9

Der histologische Typ des Nie-
renzellkarzinoms soll nach der
aktuellen WHO-Klassifikation
bestimmt werden.

Zusatzliche in der Vancouver-
Klassifikation der Nierenzell-
karzinome der Internationalen
Gesellschaft fiir Urologische
Pathologie (ISUP) empfohlene
Tumortypen sollen diagnosti-
ziert werden.

Dies betrifft insbesondere fol-
gende neue Kategorien epithe-
lialer Tumoren:

Tubulozystisches Nierenzell-
karzinom,

Nierenzellkarzinom assoziiert
mit einer erworbenen zysti-
schen Nierenerkrankung,
Klarzelliges papillares Nieren-
zellkarzinom,
Translokations-assoziierte Nie-
renzellkarzinome,
Nierenzellkarzinome assoziiert
mit einer hereditdren Leiomyo-
matose.

9.7

Version 5.01 Anderung

geloscht 2024

modifiziert 2024

Der histologische Typ des Nie-
renzellkarzinoms soll nach der
aktuellen WHO-Klassifikation
bestimmt werden.

9.7 modifiziert 2024
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Version 4.0

Eine konsolidierende Immun-
therapie mit dem Checkpoin-
tinhibitor Pembrolizumab kann
bei oligotop metastasierten Pa-
tienten mit dokumentiert stabi-
ler Erkrankung nach Resektion
von Primdrtumor und Metasta-
sen durchgefiihrt werden. Es
liegen aber noch keine validen
Gesamtiiberlebensdaten vor.
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Version 5.01

Eine konsolidierende Immun-
therapie mit dem Checkpoin-
tinhibitor Pembrolizumab kann
bei oligotop metastasierten Pa-
tienten mit dokumentiert stabi-
ler Erkrankung nach komplet-
ter Resektion von Primartumor
und Metastasen durchgefiihrt
werden.

11.1

Folgende Kriterien kénnen auf
das Vorliegen eines erblichen
Nierentumors hinweisen:

- Vorliegen von Manifestationen
erblicher Syndrome, die mit ei-
nem gehauften Auftreten von
Nierentumoren assoziiert sind
bei der betroffenen Person
oder bei Familienmitgliedern
(vgl. Tabelle 46)

- Erkrankungsalter vor dem 47.
Lebensjahr

- einen oder mehrere Verwand-
ten ersten oder zweiten Gra-
des, die ebenfalls an einem
Nierentumor erkrankt ist/sind

- bilaterale oder multifokale
Nierentumoren

- Nierentumoren mit pathogno-
mischer Histologie (vgl. 11.2.2
Pathologie)

11.2

Bei Diagnose eines Nierentu-
mors soll das Risiko fiir einen
erblichen Hintergrund anhand
derin 11.1. erwdahnten Krite-
rien evaluiert werden.

Zur Evaluation dieser Kriterien
sollte ein standardisierter

Anderung

neu 2024

neu 2024
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Version 4.0
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Version 5.01

Evaluationsbogen verwendet
werden (siehe Hintergrundtext
zu dieser Empfehlung)

11.3

Jeder Patient mit einem Risiko
fir erbliche Nierentumore soll
bei einem Arzt mit entspre-
chender Erfahrung in der Be-
handlung von erblichen Nieren-
tumorerkrankungen vorgestellt
werden.

11.4

Bei Verdacht auf eine erbliche
Ursache des Nierentumors soll
entsprechend den Vorgaben
des Gendiagnostikgesetzes
(GenDQG) eine genetische Bera-
tung angeboten werden und
ggf. nach Aufklarung und do-
kumentierter Zustimmung eine
molekulargenetische Analyse
der relevanten Gene (vgl. Ta-
belle 46, Kapitel 11.1) erfol-
gen.

11.5

Der histopathologische Befund
des Tumors sollte explizit auf
etwaige histologische Zeichen
erblicher Formen eines Nieren-
tumors hinweisen (Tabelle 46).

11.6

Bei wenig differenzierten Nie-
renzellkarzinomen ohne klare
Zuordnung zu einem klarzelli-
gen Nierenzellkarzinom oder

bei nicht anderweitig spezifi-

zierten onkozytaren Tumoren
(NOS) sollen weitere Untersu-

chungen und somatische

Anderung

neu 2024

neu 2024

neu 2024

neu 2024
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Version 4.0 Version 5.01 Anderung

molekularpathologische Unter-
suchungen zur Tumortypisie-
rung und Hinweisgewinnung
auf eine hereditare Pradisposi-
tion durchgefiihrt werden.

11.7 neu 2024

Bei einem Risiko (Siehe Emp-
fehlung 11.1) fiir einen erbli-
chen Tumor sollte dies der Pa-
thologe mitgeteilt werden.

11.8 neu 2024

Alle erblichen Nierentumorer-
krankungen erfordern diagnos-
tische MaRnahmen, welche
Uber die tblichen Standards
bei Nierentumoren hinausge-
hen und sowohl renale als auch
extrarenale Manifestationen
einbeziehen.

11.9 neu 2024

Die Auswahl der notwendigen
extra-renalen Untersuchungen
hdangt von der zugrundeliegen-
den erblichen Erkrankung ab
(Tabelle 46).

11.10 neu 2024

Bei erblichen Nierentumoren
soll die Nachsorge zeitlich un-
begrenzt fortgefiihrt werden.

11.11

Zur renalen Bildgebung sollen
bei Verdacht auf erbliche Nie-
rentumore MRT-Untersuchun-
gen durchgefiihrt werden.
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Version 4.0 Version 5.01

11.12

Das therapeutische Vorgehen
bei erblichen Nierentumoren
sollte in Abhangigkeit vom kli-
nischen Syndrom festgelegt
werden.

11.13

Bei erblichen Nierentumoren
soll bei einer TumorgroRe < 3
cm ein abwartendes Vorgehen
gepruft werden.

11.14

Erbliche Nierentumoren sollen
organerhaltend operiert wer-
den, wenn kein abwartendes
Verhalten gewahlt wird.

11.15

Alternativ zur Operation kon-
nen Nierentumoren < 3 cm mit
einer fokalen Therapie behan-
delt werden.

11.16

Bei bekannten erblichen Fuma-
rat-Hydratase-defizienten (vor-
mals Leiomyomatose-) Nieren-
zellkarzinom (HLRCC), SDH-
NZK und Translokations-NZK
sollte unabhangig von der Tu-

morgroRe eine Tumorresektion

mit weitem Sicherheitsabstand
erfolgen.

11.17

Solide, fettarme Tumore beim
tuberdsen Sklerose-Komplex

71

Anderung

neu 2024

neu 2024

neu 2024

neu 2024

neu 2024

neu 2024
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Version 4.0
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Version 5.01

sollten bei zentraler Nekrose
und raschem Wachstum biop-
siert werden.

11.18

Beim tuberdsen Sklerose-Kom-
plex kdnnen Angiomyolipome
auch bei einer GroRe > 4 cm
beobachtet werden.

Frauen mit tuberdsen Sklerose-
Komplex (TSK) und Kinder-
wunsch sollte eine praventive
Behandlung (Embolisation oder
Nierenteilresektion) eines Angi-
omyolipoms > 4 cm angeboten
werden.

Angiomyolipome > 3cm mit ei-
ner Wachstumstendenz sollen

beim tuberdsen Sklerose-Kom-
plex primar konservativ mit ei-
nem mTOR Inhibitor behandelt
werden.

Angiomyolipome beim tubero-
sen Sklerose-Komplex sollten
bei Versagen einer mTOR The-
rapie und einer Groke > 4 cm
und/oder Aneurysmata > 5 mm
selektiv embolisiert werden.

Angiomyolipome beim tubero-
sen Sklerose-Komplex sollten
bei akuter Blutung selektiv em-
bolisiert werden. Eine Nephrek-
tomie sollte vermieden werden.

11.19

Bei Nachweis eines malignen
erblichen Nierentumors beim
tuberésen Sklerose-Komplex
sollte unabhangig von der Tu-
morgroRe eine organerhal-
tende Operation erfolgen.

11.20

Anderung

neu 2024

neu 2024

neu 2024
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Version 4.0

Version 5.01

Die mTOR-Inhibition bei TSK ist
die einzig zugelassene gezielte
Therapie erblicher Nierentu-
more.

11.21

Allen Angehdrigen von Pati-
ent*innen mit erblichen Nieren-
tumoren soll eine genetische
Beratung bei einem Humange-
netiker mit Erfahrung auf die-
sem Gebiet angeboten werden.

11.22

Symptomfreie Trager einer pa-
thologischen DNS-Variante sol-
len in einem Zentrum mit Er-
fahrung in der Behandlung der
jeweiligen Erkrankung (z. B.
Zentrum fir seltene Erkrankun-
gen) betreut werden.

11.23

Eine pradiktive Testung im Kin-
desalter sollte nur bei einem
relevanten Risiko fur

11.24

Auch Angehorigen, die sich ge-
gen eine pradiktive genetische
Testung entscheiden, soll eine
klinische Beratung in einem
Zentrum mit Erfahrung in der
Behandlung der jeweiligen Er-
krankung (z. B. Zentrum fir
seltene Erkrankungen) angebo-
ten werden.

11.25

Besteht nach den Kriterien
(siehe Tabelle 46) ein Hinweis
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Anderung

neu 2024

neu 2024

neu 2024

neu 2024

neu 2024
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Version 4.0 Version 5.01 Anderung

auf eine Erblichkeit, ohne dass
ein eindeutiges genetisches
Korrelat gefunden werden
konnte (d. h. negativer Befund
der molekulargenetischen und
der zytogenetischen Untersu-
chungen), sollte ein lebenslan-
ges gezieltes Monitoring bzgl.
Nierentumoren sowohl bei den
Angehdrigen als auch den Be-
troffenen selbst angeboten
werden.

11.26 neu 2024

Besteht unverdandert nach den
Kriterien (siehe Tabelle 46) ein
Hinweis auf eine Erblichkeit,
ohne dass ein eindeutiges ge-
netisches Korrelat gefunden
werden konnte (d.h. negativer
Befund der molekulargeneti-
schen und der zytogenetischen
Untersuchungen), sollte die Er-
weiterung der genetischen Di-
agnostik regelmaRig (2-4 Jahre)
nach aktualisiertem Standard
Uberpruft werden.

17.2 Zusammensetzung der Leitliniengruppe

17.2.1 Koordination

Prof. Dr. Christian Doehn, Libeck, Urologikum Liibeck
Prof. Dr. Susanne Krege, Essen, Kliniken Essen Mitte

Leitliniensekretariat (Organisation, Management, Sekretariat):
Frau Heidrun Rexer (MeckEvidence, Schwarz)

17.2.2 Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

In Tabelle 1 sind die an der Leitlinienerstellung beteiligten medizinischen Fachgesell-
schaften und sonstigen Organisationen sowie deren mandatierte Vertreter aufgefiihrt.

Tabelle 12: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen (alphabetisch)
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisati-
onen (alphabetisch)

Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie in
der DKG (AIO)

Arbeitsgemeinschaft Onkologische Rehabilita-
tion und Sozialmedizin in der DKG (AGORS)

Arbeitsgemeinschaft Onkologische Thoraxchi-
rurgie in der DKG (AQT)

Arbeitsgemeinschaft Palliativmedizin in der DKG
(APM)

Arbeitsgemeinschaft Pravention und integrative
Medizin in der Onkologie in der DKG (PRiO)

Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie
in der DKG (ARO)

Arbeitsgemeinschaft Rehabilitation urologischer
und nephrologischer Erkrankungen der DGU
(AKR)

Arbeitsgemeinschaft Supportive MaBRnahmen in
der Onkologie in der DKG (AGSMO)

Arbeitsgemeinschaft Tumorklassifikation in der
Onkologie der DKG (ATO)

Arbeitsgemeinschaft Urologische Onkologie der
Deutschen Krebsgesellschaft (AUO)

Arbeitsgemeinschaft erbliche Tumorerkrankun-
gen in der DKG (AET)

Arbeitsgemeinschaft fiir Psychoonkologie in der
DKG (PSO)

Arbeitsgemeinschaft onkologische Pathologie in
der DKG (AOP)

Berufsverband Deutscher Strahlentherapeuten
(BVDST)

75

Personen

Prof. Dr. Lothar Bergmann

Dr. Thomas Gauler

Prof. Dr. Viktor Griinwald

Prof. Dr. Chris Protzel

Prof. Dr. Joachim Pfannschmidt

PD Dr. Sebastian Fetscher

Prof. Dr. Theodor Klotz

Dr. Christoph Stoll

Dr. Steffen Appold

Dr. Ingo Knop

PD Dr. Martin Raida

Prof. Dr. Christian Wittekind

Prof. Dr. Jens Bedke

Prof. Dr. Jurgen Gschwend

Prof. Dr. Roman-Ulrich Muller

Dr. Andreas lhrig

Prof. Dr. Arndt Hartmann

Prof. Dr. Holger Moch

Prof. Dr. Oliver Micke
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisati-
onen (alphabetisch)

Berufsverband der Deutschen Urologen (BvDU)

Berufsverband der Niedergelassenen Arztinnen
und Arzte fiir Himatologie und Medizinische
Onkologie in Deutschland (BNHO)

Bundesverband Deutscher Pathologen (BDP)

Dachverband fiir Technologen/-innen und Ana-
lytiker/-innen in der Medizin Deutschland

Deutsche Gesellschaft fir Arbeitsmedizin und
Umweltmedizin (DGAUM)

Deutsche Gesellschaft flir Humangenetik (GfH)

Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Me-
dizinische Onkologie (DGHO)

Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN)

Deutsche Gesellschaft fiir Nuklearmedizin
(DGN)

Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP)

Deutsche Gesellschaft fuir Pathologie (DGP)

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie
(DEGRO)

Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie
(DGT)

Deutsche Gesellschaft fir Urologie (DGU)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)
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Personen

Dr. Bernt Gockel-Beining

Dr. Gerald Gehbauer

Prof. Dr. Arndt Hartmann
Prof. Dr. Glen Kristiansen
Prof. Dr. Holger Moch

Christiane Maschek

Prof. Dr. Klaus Golka

Prof. Dr. Jochen Decker

Prof. Dr. Lothar Bergmann
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisati-

onen (alphabetisch)

Eingeladene Fachexperten (ohne Stimmrecht)

Interdisziplindre Arbeitsgruppe Nierenzellkarzi-

nom (IAG-N)

Konferenz Onkologischer Kranken- und Kinder-
krankenpflege in der DKG (KOK)

Methodik, Koordination

Selbsthilfegruppe Nierenkrebs-Netzwerk
Deutschland

Verein VHL (von Hippel-Lindau) betroffener Fa-
milien

Die Arbeitsgemeinschaft Chirurgische Onkologie (CAO) der Deutschen Krebsgesell-

Personen

Prof. Dr. Axel Bex

Prof. Dr. Hans Roland Durr
PD Dr. Philipp Ivanyi

Dr. Ekkehard Ost

Prof. Dr. Marcus Schenck
Dr. Zoltan Varga

Prof. Dr. Heiko Wunderlich

PD Dr. Bernhard Brehmer
Prof. Dr. Christian Eichelberg
PD. Dr. Manfred Johannsen
PD Dr. Jon Jones

Prof. Dr. Kerstin Junker
Prof. Dr. Jan Roigas

Prof. Dr. Max Scheulen
Prof. Dr. Barbara Seliger
Prof. Dr. Stefan Siemer
Prof. Dr. Michael Staehler
Prof. Dr. Thomas Steiner
Prof. Dr. Steffen Weikert

Kerstin Paradies

Dr. Markus Follmann

Dr. Julia Lackner
Dipl.-Soz.Wiss. Thomas Langer
Dr. Monika Nothacker

Heidrun Rexer

Dr. Franziska Wolff

Sandra Wacker

Dagmar Rath
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schaft wurde ebenfalls angefragt, benannte aber keinen Vertreter. Der Deutsche Ver-

band fiir Physiotherapie (ZVK) e. V. hat seine Mitarbeit an der Leitlinie in 2023 been-

det.

An der Erarbeitung dieser S3-Leitlinie waren zu einzelnen Aspekten mit sozialmedizi-
nischer Relevanz Arztinnen und Arzte des Kompetenz-Centrums Onkologie der Medi-
zinischen Dienste beratend beteiligt.
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Fir die Bearbeitung der unterschiedlichen Themenkomplexe wurden insgesamt elf
Arbeitsgruppen gebildet. Die Mitglieder der jeweiligen Arbeitsgruppen sind in der
nachfolgenden Tabelle aufgefiihrt.

17.2.3 Arbeitsgruppen

Fir die Bearbeitung der unterschiedlichen Themenkomplexe wurden insgesamt elf
Arbeitsgruppen gebildet. Die Mitglieder der jeweiligen Arbeitsgruppen sind in der fol-
genden Tabelle aufgefiihrt.

Tabelle 13: Arbeitsgruppen und deren Mitglieder

Arbeitsgruppe Mitglieder der Arbeitsgruppe

AG 1-Epidemiologie, Risikofak-toren, Pravention Prof. Dr. Steffen Weikert

und Fritherkennung Prof. Dr. Klaus Golka, Dr. Bernt Gockel-Beining,
Prof. Dr. Kerstin Junker, Prof. Dr. Roman-Ulrich
Miller, Dagmar Rath, Dr. Christoph Stoll

AG 10-Rehabilitation und Nachsorge, Versor- Prof. Dr. Thomas Steiner

gungsstrukturen PD Dr. Bernhard Brehmer, PD Dr. Sebastian Fet-
scher, Dr. Gerald Gehbauer, Dr. Andreas lhrig,
Dr. Ingo Knop, Prof. Dr. Jorg Kotzerke, PD Dr.
Martin Raida, Sandra Wacker

AG 11-Psycho-onkologische Aspekte Dr. Andreas lhrig
Kerstin Paradies, Sandra Wacker

AG 12 Erbliche Tumoren Prof. Dr. Jochen Decker
Prof. Dr. Arndt Hartmann, Prof. Dr. Kerstin Jun-
ker, Prof. Dr. Roman-Ulrich Miiller, Dagmar
Rath, Prof. Dr. Stefan Siemer

AG 13 - Nicht-Klarzeller Prof. Dr. Lothar Bergmann
Prof. Dr. Jens Bedke, Prof. Dr. Christian Doehn,
Prof. Dr. Viktor Griinwald, Prof. Dr. Arndt Hart-
mann, PD Dr. Philipp Ivanyi, Prof. Dr. Kerstin

Junker
AG 2-Diagnostik, Prognosemarker und -scores Prof. Dr. Kerstin Junker
(klinisch, molekular) Prof. Dr. Kerstin Amann, Prof. Dr. Christian Ei-

chelberg, Prof. Dr. Peter Hallscheidt, Prof. Dr.
Arndt Hartmann, Prof. Dr. Jorg Kotzerke, Prof.
Dr. Glen Kristiansen, Christiane Maschek, Prof.
Dr. Holger Moch, Prof. Dr. Barbara Seliger, Prof.
Dr. Christian Wittekind, Prof. Dr. Heiko Wunder-
lich
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Arbeitsgruppe

AG 3-Active Surveillance und Watchful Waiting,
Fokale Therapie (Radiofrequenzablation, Kryo-
ablation)

AG 4-Organgerhaltende Operation, OP-Techni-
ken (offen-operativ, laparosko-pisch, Roboter-
gestitzt), Lymphadenektomie, Adrenalektomie

AG 5-Systemtherapie: First-Line Therapie, Se-

cond-Line Therapie, Sequenztherapie, Kombina-

tionstherapien

AG 6-Bedeutung der Primartumorentfernung,
Stellenwert lokaler Therapien in der metasta-
sierten Situation

AG 7-Neo-adjuvante Therapie, Adjuvante Thera-

pie

AG 8-Palliative Radiotherapie

AG 9-Supportive MaBRnahmen, komplementare
Therapien

AG Interessenkonfliktmanagement

79

Mitglieder der Arbeitsgruppe

PD Dr. Jon Jones

Dr. Steffen Appold, Prof. Dr. Christian Doehn,
Prof. Dr. Peter Hallscheidt, Dagmar Rath, Prof.
Dr. Jan Roigas, Prof. Dr. Thomas Steiner, Prof.
Dr. Heiko Wunderlich

Prof. Dr. Stefan Siemer

Prof. Dr. Jens Bedke, Prof. Dr. Christian Eichel-
berg, PD Dr. Jon Jones, Prof. Dr. Jorg Kotzerke,
Dagmar Rath, Prof. Dr. Steffen Weikert

Prof. Dr. Viktor Griinwald

Prof. Dr. Lothar Bergmann, PD Dr. Bernhard
Brehmer, Dr. Thomas Gauler, Dr. Gerald Geh-
bauer, Prof. Dr. Jirgen Gschwend, PD Dr. Philipp
Ivanyi, PD. Dr. Manfred Johannsen, Prof. Dr.
Theodor Klotz, Prof. Dr. Chris Protzel, Prof. Dr.
Marcus Schenck, Prof. Dr. Michael Staehler,
Sandra Wacker

Prof. Dr. Michael Staehler

Prof. Dr. Jens Bedke, Prof. Dr. Axel Bex, PD Dr.
Bernhard Brehmer, Prof. Dr. Hans Roland Diirr,
Prof. Dr. Juliane Horner-Rieber, Prof. Dr.
Susanne Krege, Prof. Dr. Joachim Pfannschmidt,
Dr. Zoltan Varga, Prof. Dr. Bjorn Volkmer, PD
Dr. Steffen Welter

Dr. Thomas Gauler

Prof. Dr. Axel Bex, Prof. Dr. Christian Doehn,
Prof. Dr. Frank Griunwald, Prof. Dr. Juliane Hor-
ner-Rieber, Prof. Dr. Susanne Krege, Prof. Dr.
Max Scheulen, Dr. Zoltan Varga

Prof. Dr. Juliane Horner-Rieber

Dr. Steffen Appold, Prof. Dr. Theodor Klotz,
Prof. Dr. Oliver Micke, Dr. Zoltan Varga, Prof.
Dr. Bjorn Volkmer

PD. Dr. Manfred Johannsen

Dr. Gerald Gehbauer, Dr. Andreas lhrig, Prof.
Dr. Theodor Klotz, Prof. Dr. Oliver Micke, PD Dr.
Martin Raida, Dr. Christoph Stoll, Prof. Dr. Bjérn
Volkmer

Prof. Dr. Christian Doehn
Prof. Dr. Axel Bex, Dr. Julia Lackner, Dipl.-
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Arbeitsgruppe

AG Patientenlei

Mitglieder der Arbeitsgruppe

Soz.Wiss. Thomas Langer, Dr. Monika
Nothacker, Heidrun Rexer

tlinie Dr. Franziska Wolff
Prof. Dr. Jens Bedke, Dr. Gerald Gehbauer, Dr.
Andreas lhrig, Prof. Dr. Glen Kristiansen, Herr
Prof. Dr. Micke, Prof. Dr. Roman-Ulrich Miller,
Dagmar Rath, Prof. Dr. Marcus Schenck, Prof.
Dr. Stefan Siemer, Sandra Wacker

AG Qualitatsindikatoren

Arbeitsgruppenleite

17.2.4

17.3

17.3.1

Grad

1++

© Leitli

PD Dr. Sebastian Fetscher, Dr. Thomas Gauler,
Dr. Andreas lhrig, PD. Dr. Manfred Johannsen,
Prof. Dr. Oliver Micke, Kerstin Paradies, PD Dr.
Martin Raida, Prof. Dr. Stefan Siemer, Sandra
Wacker

r sind fett markiert.

Patientenbeteiligung

Die Leitlinie wurde unter direkter Beteiligung von zwei bzw. ab 2018 drei Patienten-
vertretern erstellt.

Die Patientenvertreter waren von Beginn an in die Erstellung der Leitlinie eingebunden
und nahmen mit eigenem Stimmrecht an den Konsensuskonferenzen teil.

Grundlagen der Methodik

Schema der Evidenzgraduierung

Zur Klassifikation des Verzerrungsrisikos der identifizierten Studien wurde in dieser
Leitlinie das in nachfolgender Tabelle aufgefiihrte System des Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) verwendet (siehe ).

Beschreibung

Qualitativ hochwertige Metaanalysen, Systemati-
sche Ubersichten von RCTs, oder RCTs mit sehr
geringem Risiko systematischer Fehler (Bias).

Gut durchgefiihrte Metaanalysen, Systematische
Ubersichten von RCTs, oder RCTs mit geringem
Risiko systematischer Fehler (Bias).
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Grad

2++

2+

17.3.2

Beschreibung

Metaanalysen, Systematische Ubersichten von
RCTs, oder RCTs mit hohem Risiko systemati-
scher Fehler (Bias).

Qualitativ hochwertige systematische Ubersich-
ten von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien oder
qualitativ hochwertige Fall-Kontroll- oder Kohor-
tenstudien mit sehr niedrigem Risiko systemati-
scher Verzerrungen (Confounding, Bias,
,Chance®) und hoher Wahrscheinlichkeit, dass
die Beziehung ursachlich ist.

Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll-Studien oder Ko-
hortenstudien mit niedrigem Risiko systemati-
scher Verzerrungen (Confounding, Bias,
,Chance®) und moderater Wahrscheinlichkeit,
dass die Beziehung ursachlich ist.

Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit
einem hohen Risiko systematischer Verzerrun-
gen (Confounding, Bias, ,Chance®) und signifi-
kantem Risiko, dass die Beziehung nicht ursach-
lich ist.

Nicht-analytische Studien, z.B. Fallberichte,
Fallserien.

Expertenmeinung.

Schema der Empfehlungsgraduierung

Die Methodik des Leitlinienprogramms Onkologie sieht eine Vergabe von Empfeh-
lungsgraden durch die Leitlinienautoren im Rahmen eines formalen Konsensusverfah-
rens vor. Dementsprechend wurden durch die AWMF moderierte, nominale Gruppen-
prozesse bzw. strukturierte Konsensuskonferenzen durchgefiihrt . Im Rahmen
dieser Prozesse wurden die Empfehlungen von den stimmberechtigten Mandatstra-
gern (siehe Kapitel 1.9.2) formal abgestimmt. Die Ergebnisse der jeweiligen Abstim-
mungen (Konsensstarke) sind entsprechend den Kategorien in der unten aufgefiihrten
Tabelle den Empfehlungen zugeordnet.

In der Leitlinie werden zu allen evidenzbasierten Statements (siehe Kapitel 2.2.3) und
Empfehlungen das Evidenzlevel (siehe 2.2.1) der zugrunde liegenden Studien sowie
bei Empfehlungen zusétzlich die Starke der Empfehlung (Empfehlungsgrad) ausgewie-
sen. Hinsichtlich der Starke der Empfehlung werden in dieser Leitlinie drei Empfeh-
lungsgrade unterschieden (siehe die nachfolgende Tabelle), die sich auch in der For-
mulierung der Empfehlungen jeweils widerspiegeln.
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Schema der Empfehlungsgraduierung

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise

A Starke Empfehlung soll/soll nicht

B Empfehlung sollte/sollte nicht

0 Empfehlung offen kann /kann verzichtet werden

Die Entscheidungskriterien fiir die Festlegung der Empfehlungsgrade werden im Leitli-
nienreport zu dieser Leitlinie erlautert.

Konsensusstarke
Konsensstarke Prozentuale Zustimmung
Starker Konsens > 95% der Stimmberechtigten
Konsens > 75-95% der Stimmberechtigten
Mehrheitliche Zustimmung > 50-75% der Stimmberechtigten
Keine mehrheitliche Zustimmung < 50% der Stimmberechtigten
17.3.3 Statements
Als Statements werden Darlegungen oder Erlauterungen von spezifischen Sachverhal-
ten oder Fragestellungen ohne unmittelbare Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie
werden entsprechend der Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines
formalen Konsensusverfahrens verabschiedet und kénnen entweder auf Studienergeb-
nissen oder auf Expertenmeinungen beruhen.
17.3.4 Expertenkonsens (EK)

Statements/Empfehlungen, fiir die eine Bearbeitung auf der Grundlage von Experten-
konsens (es erfolgt keine systematische Recherche) der Leitliniengruppe beschlossen
wurde, sind als ,Expertenkonsens” ausgewiesen. Fir die Graduierung der Empfehlun-
gen, die auf Expertenkonsens basieren, werden keine Empfehlungsstarken mittels
Buchstaben verwendet. Die Starke des Expertenkonsenses ergibt sich aus der verwen-
deten Formulierung (soll/sollte/kann) entsprechend der Abstufung in Tabelle zur
Empfehlungsgraduierung (siehe oben).
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