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1. Hintergrund

Kernbotschaften auf einen Blick

e Das Prostatakarzinom ist die haufigste Krebserkrankung des Mannes in Osterreich — mit stark steigenden
Fallzahlen und fehlender wirksamer Pravention.

e Friherkennung rettet nachweislich Leben: Randomisierte Studien belegen eine Senkung der
Prostatakarzinom-Sterblichkeit; ein konsequent organisiertes Screening verstarkt diesen Nutzen und
reduziert metastasierte Erkrankungen.

o Osterreichs heutiges opportunistisches Testen erzeugt Uberdiagnose und Ubertherapie, erreicht nicht die
richtigen Manner und ist sozial ungerecht.

e Der Wechsel vom alleinigen PSA-Test zu einer PSA-initiierten, MRT-gestltzten und risikoadaptierten
Friherkennung findet die gefahrlichen Karzinome zuverlassiger und die harmlosen seltener — mit weniger
Tests, weniger Ubertherapie und geringeren Kosten.

¢ Die entscheidende Frage lautet daher nicht mehr ,,0b", sondern ,,wie" wir auf das Prostatakarzinom screenen
sollten. Mit der Ratsempfehlung 2022 hat die EU die Richtung vorgegeben — jetzt braucht es die nationale,
gemeinsam getragene Umsetzung, deren Gestaltung der Auftrag dieser Konsensuskonferenz ist.

1.1 Einleitung

Das Prostatakarzinom ist die hiufigste Krebserkrankung des Mannes in Osterreich. Im Osterreichischen
Nationalen Krebsregister werden jahrlich mehr als 8.000 Neuerkrankungen erfasst — mit seit Jahrzehnten
steigender Tendenz: von 3.999 Fallen im Jahr 1997 lber 6.088 (2020) und 7.485 (2023) auf 8.152 im Jahr 2024.
Damit ist inzwischen mehr als jede dritte Krebsdiagnose beim Mann ein Prostatakarzinom.*

Dieser Anstieg wird sich weiter beschleunigen. Die Lancet-Kommission zum Prostatakarzinom erwartet weltweit
eine Verdopplung der jahrlichen Neuerkrankungen von 1,4 Millionen (2020) auf 2,9 Millionen bis 2040.2 Auch in
Osterreich ist mit einer starken Zunahme der Inzidenz zu rechnen: Nach der Trendanalyse der aktuellen
Krebsprognose steigt die Zahl der jahrlichen Neuerkrankungen bis 2045 auf 11.891 — dies wiirde einen Zuwachs
von 45,9 % gegeniiber 2024 bedeuten.® Langfristig wire nach dieser prognostischen Trendvariante damit
anndhernd jede zweite Krebserkrankung des Mannes ein Prostatakarzinom.

Getrieben wird diese Entwicklung vor allem durch die alternde Bevolkerung und die steigende Lebenserwartung;
sie lasst sich daher weder durch einen gesiinderen Lebensstil noch durch bevélkerungsweite Vorbeugung
abwenden.? Da es keine wirksame Privention gegen das Prostatakarzinom gibt, ist die Friiherkennung der
wirksamste Hebel, um Leid und Todesfdlle durch diese Erkrankung zu verhindern. Die entscheidende
gesundheitspolitische Frage ist deshalb nicht langer, ob friih erkannt werden soll, sondern wie die Friiherkennung
organisiert wird — und genau diese Ausgestaltung zu kldaren ist Anlass und Zweck der vorliegenden
Konsensuskonferenz.

Dass eine friihe Erkennung Vorteile bietet, ist unmittelbar plausibel: Wird ein Karzinom frih, in einem noch
beschwerdefreien Stadium, entdeckt, Iasst es sich schonender und mit groerer Aussicht auf Heilung behandeln.
Zeitlich passt dazu, dass die altersstandardisierte Prostatakarzinom-Sterblichkeit seit Einflihrung des PSA-Tests —
eines einfachen Bluttests, der das prostataspezifische Antigen misst — deutlich gesunken ist und heute bei etwa
40 pro 100.000 Mannern liegt.*

Von einer frilhen Erkennung profitieren nicht nur die Betroffenen, sondern auch das Gesundheitssystem: Der
GroRteil der heutigen Kosten entfallt auf die Behandlung fortgeschrittener und metastasierter Erkrankungen,
deren hochwirksame Prazisionstherapien das Leben verlangern, jedoch einschneidend, teuer und haufig mit
erheblichen Nebenwirkungen und EinbuBen an Lebensqualitat verbunden sind. Eine friihere Erkennung verlagert
die Krankheitslast von der spaten in eine friihe, heilbare Phase — und ermdoglicht Behandlungen, die zugleich
wirksamer, weniger belastend und kostengiinstiger sind.



Zugleich hat die Friiherkennung eine Kehrseite, vor allem im hodheren Lebensalter: die Entdeckung von
Karzinomen, die zu Lebzeiten nie Beschwerden verursacht hitten (sogenannte Uberdiagnosen). Bei 30 bis 50 %
aller 80-jahrigen Minner ldsst sich ein Prostatakarzinom nachweisen,”> doch nur ein kleiner Teil davon ist
tatsichlich behandlungsbediirftig; rund 40 % aller Uberdiagnosen betreffen Manner iiber 70 Jahre.® Ziel jeder
Friherkennung muss es deshalb sein, gezielt jene Karzinome zu finden, die wirklich gefédhrlich sind — denn jede
Uberdiagnose birgt die Gefahr einer unnétigen Behandlung (Ubertherapie) mit ihren Belastungen. Die zentrale
Frage lautet damit, ob der lebensrettende Nutzen der Friiherkennung ihre Schaden aufwiegt — und wie sich
beides zugunsten des Nutzens verschieben ldsst. Die Antwort auf den ersten Teil liefert die Evidenz aus
randomisierten Studien.

1.2 Die Evidenz fur den Nutzen — und warum das ,Wie“ zahlt

Die Evidenz fiir den Nutzen ist heute eindeutig. Die European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer
(ERSPC) — die groRte je durchgefiihrte Screening-Studie mit 162.389 Mannern im Alter von 55 bis 69 Jahren aus
acht europdischen Landern — zeigte nach median 23 Jahren Nachbeobachtung eine Senkung der
Prostatakarzinom-Sterblichkeit um 13 % (Rate Ratio 0,87; 95-%-KI 0,80-0,95); nach Korrektur fiir Nichtteilnahme
betrug sie 16 %. Entscheidend ist, dass dieser Nutzen mit der Zeit nicht verblasst, sondern in absoluten Zahlen
wdachst: Um einen Todesfall zu verhindern, mussten nach 23 Jahren nur noch 456 Méanner eingeladen und 12
zusatzlich diagnostiziert werden — deutlich weniger als 628 bzw. 18 nach 16 Jahren.” Je ldnger die Ménner
begleitet werden, desto giinstiger wird das Verhiltnis von Nutzen und Schaden. Uber die Sterblichkeit hinaus
senkt die Fritherkennung zudem das Risiko, iiberhaupt eine metastasierte Erkrankung zu entwickeln.®®

Dieser Nutzen fallt umso groRRer aus, je konsequenter und organisierter das Screening umgesetzt wird. Die
Goteborg-1-Studie — mit zweijdhrlichem Testintervall, niedrigerer PSA-Schwelle und friiherem Einstiegsalter —
senkte die prostatakrebsspezifische Sterblichkeit nach 22 Jahren um 29 % und unter den tatsachlich
teilnehmenden Mannern um rund 41 %; dabei mussten lediglich 221 Manner eingeladen und 9
Prostatakarzinome diagnostiziert werden, um einen Todesfall zu verhindern.!® Die langfristige relative
Risikoreduktion diirfte dabei durch Kontamination der Kontrollgruppe und die Alterung der Kohorte eher
abgeschwaécht erscheinen, wahrend die absolute Risikoreduktion mit zunehmender Nachbeobachtungsdauer
weiter auf 22 % anwuchs.

Die Aussagekraft der PLCO-Studie fir die Beurteilung des Nutzens eines organisierten PSA-Screenings ist
wesentlich eingeschrankt, da auch im Kontrollarm in sehr hohem Ausmafd PSA-Testungen durchgefiihrt wurden.
Shoag et al. zeigten, dass die tatsdchliche Kontamination des Kontrollarms bei etwa 90 % lag, sodass PLCO
letztlich weniger ,,Screening versus kein Screening” als vielmehr unterschiedliche Intensitaten der PSA-Testung
miteinander verglich.!

Die Goteburg Screening Studie zeigte, dass ein Testbeginn mit 55 statt mit 60 Jahren das Risiko annahernd
halbierte, an Prostatakrebs zu sterben.!? Und im direkten Vergleich war das organisierte Screening dem
opportunistischen Testen klar iberlegen: Einer Senkung der Sterblichkeit um 42 % stand eine nicht signifikante
Reduktion von lediglich 12 % gegeniiber.3

Wie wir screenen, ist demnach ebenso entscheidend, wie ob wir screenen. Diese Zahlen stammen zudem
liberwiegend aus einem PSA-gestiitzten Screening der ersten Generation; moderne, risikoadaptierte Strategien,
die den PSA-Wert mit Bildgebung kombinieren, lassen einen noch glinstigeren Nutzen erwarten. Die Botschaft
ist eindeutig: Richtig angewandt, rettet die Friiherkennung Leben — und genau deshalb verdient die
Ausgestaltung des Screening-Pfads die sorgfaltige, gemeinsame Aufmerksamkeit dieser Konferenz.

Ein organisiertes Screening bietet darliber hinaus einen oft libersehenen Vorteil: Es wirkt sozialer Ungleichheit
entgegen. Im randomisierten Géteborg-Programm war der Uberlebensvorteil bei Mannern mit niedrigem
Bildungsniveau am groRten (relatives Risiko 0,49; 95-%-Konfidenzintervall 0,31-0,78).}* Aktuelle Daten
bestatigen, dass sich soziodkonomische Unterschiede unmittelbar im Krankheitsstadium bei Diagnose
niederschlagen: In Wohngegenden mit niedrigem sozio6konomischem Status werden fortgeschrittene Stadien
haufiger festgestellt.®> Ein strukturiertes, aktiv einladendes Programm, das allen Mannern der Zielgruppe
gleichermaBen offensteht, kehrt diese Ungleichheit um und sichert einen niedrigschwelligen, fairen Zugang —
unabhangig von Bildung, Einkommen oder Wohnort.



1.3 Das historische Dilemma — und warum es heute gelost ist

Historisch wurde der Nutzen der Friiherkennung teuer erkauft. Die klassische Screeningkette aus PSA-Test und
systematischer Biopsie — bei den zahlreichen Gewebeproben weitgehend ungezielt entnommen wurden —fiihrte
im groRen Stil zur Diagnose harmloser Karzinome und in der Folge zu Ubertherapie mit ihren Belastungen fiir
Kontinenz und Sexualfunktion. Das PSA-basierte Screening erhoht die Entdeckung niedrigriskanter, indolenter
Tumoren erheblich — im Screening-Arm der ERSPC lag die Krebsinzidenz um rund 30 % héher.” Genau dieses
unglnstige Verhaltnis von Nutzen und Schaden begriindete die friihere Skepsis gegeniiber dem Screening.

Die scheinbar naheliegende Antwort — die Einschrankung oder Abkehr vom PSA-Test — hat sich jedoch als
Trugschluss erwiesen. Nachdem die US-amerikanische Fachkommission (USPSTF) 2012 generell von der PSA-
Testung abgeraten hatte, stieg in den Folgejahren die Zahl fortgeschrittener und metastasierter Erkrankungen
nachweislich an; die Empfehlung wurde spéiter revidiert.*,)” Der berechtigte Einwand der Uberdiagnose richtet
sich somit gegen die Methode, nicht gegen den Nutzen — und die Methode kdnnen wir dndern.

Und genau das ist geschehen. Die Prostatakarzinom-Friiherkennung hat in den vergangenen drei Jahrzehnten
einen tiefgreifenden Wandel durchlaufen. In den 1990er-Jahren galt der Grundsatz ,alle erkennen — alle
behandeln“: Jedes entdeckte Karzinom wurde therapiert, mit entsprechend hoher Ubertherapie. Mit der breiten
Einfihrung der aktiven Uberwachung (,Active Surveillance”) um 2010 — dem kontrollierten Beobachten statt
sofortigen Behandelns — verschob sich das Prinzip zu ,alle erkennen — nur die Relevanten behandeln”. Der heute
mogliche Schritt geht noch weiter: Dank eines organisierten Screenings mit vorgeschalteter
Magnetresonanztomographie (MRT) und Risikostratifizierung lautet das Ziel nunmehr, gezielt die klinisch
relevanten Karzinome zu erkennen und zu behandeln — und harmlose Befunde moglichst gar nicht erst zu einer
belastenden Diagnose werden zu lassen.

Die diagnostische Kette ist damit eine grundlegend andere, und mit ihr das Verhaltnis von Nutzen und Schaden.
Eine am Ausgangs-PSA-Wert orientierte Risikoeinschadtzung, eine sinnvolle obere Altersgrenze, die MRT vor der
Biopsie mit anschlieRender gezielter Gewebeentnahme sowie die aktive Uberwachung bei Niedrigrisiko-
Karzinomen setzen genau an den frilheren Schwichen an. Die aktive Uberwachung erhéht dabei die
Behandlungssicherheit: Der Verzicht auf sofortige radikale Therapie bei Niedrigrisiko-Erkrankungen geht nicht
mit einer héheren Prostatakarzinom-Sterblichkeit einher.8-2

Den groRten Fortschritt bildet die MRT vor der Biopsie: Sie reduziert die Zahl unnotiger Biopsien, senkt die
Uberdiagnose harmloser Karzinome und erhilt zugleich die Erkennung der gefihrlichen Tumoren. Die
GOTEBORG-2-Studie hat die gesamte Nutzen-Schaden-Rechnung neu geordnet: Durch die Kombination von PSA
mit MRT und ausschlieBlich gezielter Biopsie sank die Entdeckung klinisch insignifikanter Karzinome in der ersten
Screening-Runde um 54 % (RR 0,46; 95-%-KI 0,33-0,64) gegeniiber der systematischen Biopsie?> — in
wiederholten Runden bis zu rund 75 % (RR 0,25), bei unverdandert zuverlassiger Erkennung der klinisch relevanten
Karzinome.? Schwere Nebenwirkungen traten mit unter 0,1 % praktisch nicht auf. Die librige Evidenz bestatigt
dieses Muster: Uber mehr als 80.000 untersuchte Manner hinweg senkten MRT-basierte Strategien die
Entdeckung insignifikanter Karzinome um rund zwei Drittel, vermieden liber 70 % unndtiger Biopsien und
vervierfachten in etwa den positiven Vorhersagewert fiir klinisch signifikante Karzinome.?* Die VISION-
Metaanalyse fand fiir den MRT-Pfad 8,7 Prozentpunkte mehr klinisch signifikante und 12,3 Prozentpunkte
weniger insignifikante Karzinome als die herkémmliche TRUS-gesteuerte (transrektaler Ultraschall) Biopsie?>; die
STHLM3-MRI- und die PRECISION-Studie stiitzen denselben Befund.?%?’

Ein modernes, risikoadaptiertes und MRT-gestlitztes Programm kann somit den lebensrettenden Nutzen der
Friherkennung erhalten und Uberdiagnose und Ubertherapie zugleich drastisch senken. Das historische
Dilemma — Nutzen nur um den Preis erheblichen Schadens — besteht in dieser Form nicht mehr.

1.4 Drei Wege — und warum der Mittelweg der schlechteste ist

Die wissenschaftliche und gesundheitspolitische Debatte hat sich damit grundlegend verschoben. Zwei
Jahrzehnte lang lautete die zentrale Frage, ob ein PSA-basiertes Screening (iberhaupt angeboten werden sollte —
lange galt es als umstritten, weil unklar war, ob sein Nutzen, eine geringere Sterblichkeit, die Schaden durch
Uberdiagnose und Ubertherapie aufwiegt. Diese Frage ist heute beantwortet. Was bleibt —und was uns an einen
Tisch bringt —, ist eine andere, konstruktivere: nicht, ob wir screenen, sondern wie.



Grundsatzlich stehen dabei drei Wege offen: erstens das opportunistische Screening, wie es Osterreich derzeit
praktiziert; zweitens die Einschrankung oder Abkehr vom PSA-Test; und drittens ein organisiertes, PSA-initiiertes
und risikoadaptiertes Screening. Die Evidenz fuihrt zu einer klaren Schlussfolgerung: Entweder wird das PSA-
Screening gut gemacht — strukturiert, risikoadaptiert und qualitatsgesichert — oder gar nicht. Der schlechteste
aller Wege ist ausgerechnet der unkoordinierte Mittelweg des heutigen Gelegenheitstestens, der die Schaden
des Screenings erzeugt, ohne dessen populationsweiten Nutzen zu erreichen.

Tabelle 1: Die drei méglichen Wege der Prostatakarzinom-Friiherkennung im Vergleich

Ansatz Nutzen fur die Schaden (Uberdiagnose / Fairness und Kosten
Sterblichkeit Ubertherapie)

Opportunistisches Testen  Gering — senkt die Hoch — viele unnétige Sozial ungerecht;

(Status quo in Osterreich)  Sterblichkeit nur wenig Diagnosen und Behandlungen ineffizient und teuer

Einschrinkung / Abkehr Negativ — mehr Gering — aber um den Preis Hohere Kosten durch

vom PSA-Test fortgeschrittene und vermeidbarer Todesfélle Spatstadien

todliche Erkrankungen

Organisiertes, Hoch — bei aktiver Deutlich reduziert — dank MRT  Sozial gerecht und
risikoadaptiertes Teilnahme; deutlich vor der Biopsie kostenglinstiger
Screening weniger Metastasen

Ein organisiertes Screening bedeutet dabei, dass die PSA-Testung strukturiert erfolgt: Der Test wird von einer
offentlichen Stelle in festgelegten Intervallen aktiv angeboten, und auffillige Befunde werden innerhalb des
Gesundheitssystems geordnet weiterverfolgt.>?® Ein solches evidenzbasiertes, risikoadaptiertes Programm
steuert nicht nur die Testung, sondern auch die anschliefende Diagnostik und Therapie — und kann so
Uberdiagnose und Ubertherapie erheblich verringern.

1.5 Die Osterreichische Ausgangslage: der schlechteste Weg in der Praxis

In Osterreich findet Friiherkennung heute ausschlieRlich in Form eines opportunistischen PSA-Screenings statt:
Auf Patientenwunsch oder arztliche Initiative wird der PSA-Wert ohne zentrale Koordination und ohne
festgelegte Intervalle bestimmt, und daraus werden die weiteren Schritte abgeleitet.* Damit hat Osterreich
genau jenen Mittelweg gewahlt, der sich als der schlechteste erweist — mit den Schaden des Screenings, aber
ohne dessen vollen Nutzen.

Dieses Modell versagt in dreifacher Hinsicht. Erstens erzeugt es eher Schaden als Nutzen: Bei 20 bis 30 % der
diagnostizierten Manner wird ein Karzinom entdeckt, das nie klinisch relevant geworden wére® — mit den
entsprechenden Belastungen durch unnoétige Biopsien, Operationen und Nebenwirkungen wie Inkontinenz und
erektile Dysfunktion; die Prostatektomiezahlen steigen nachweislich. Laut Statistik Austria ist mit einem
deutlichen weiteren Anstieg der Prostatakrebsdiagnosen zu rechnen: Ausgehend von 7.485 Neuerkrankungen
im Jahr 2023 werden in der Trendvariante der Krebsprognose fiir das Jahr 2045 insgesamt 11.891
Neuerkrankungen erwartet, was einem Zuwachs von 58,9 % entspricht.? Zweitens testet es die Falschen: Nicht
einmal 40 % der 50- bis 70-Jdhrigen erhalten einen PSA-Test?°, wiahrend zugleich vermehrt jene getestet werden,
die am wenigsten davon profitieren. Wie wenig zielgerichtet das Vorgehen ist, zeigt die Entwicklung nach
Altersgruppen: Zwischen 2019 und 2024 stieg der Anteil getesteter 80- bis 94-Jahriger, bei denen ein Screening
kaum noch Nutzen bringt, von 40 % auf 48 %, jener der 45- bis 79-Jahrigen von 34 % auf 40 %.%° Getestet wird
also vermehrt dort, wo der Schaden den Nutzen (iberwiegt. Drittens ist der Zugang sozial ungleich verteilt und
hangt von Information, Eigeninitiative und Versorgungsnihe ab!*'> — obwohl gerade benachteiligte Manner am
meisten von einer strukturierten Fritherkennung profitieren wirden.

Kurz gesagt: Osterreich betreibt das PSA-Screening derzeit nicht ,,gut” im Sinne der Evidenz — und trigt dennoch
dessen Kosten und Risiken.



1.6 Die 6konomische Dimension

Ein organisiertes, risikoadaptiertes Screening ist nicht nur medizinisch berlegen, sondern verspricht auch
erhebliche Effizienzgewinne gegeniliber dem heutigen Gelegenheitstesten. Die Einsparungen entstehen an
mehreren Stellen zugleich: durch eine gezieltere und liber die Lebenszeit deutlich seltenere PSA-Testung, durch
weniger MRT-Untersuchungen und Biopsien — und damit weniger Komplikationen —, durch die Vermeidung von
Uberdiagnosen und der daraus folgenden Ubertherapie sowie, dank der Erkennung im heilbaren Stadium, durch
weniger metastasierte Erkrankungen mit ihren kostspieligen Therapien; die lebenslange Versorgung eines
einzigen zu spét erkannten, metastasierten Falls kann sechsstellige Betrige erreichen.3? Friihere Tumorstadien
bedeuten lberdies weniger Nebenwirkungen und eine bessere Lebensqualitdt. Ein aktueller systematischer
Review europdischer Kosten-Nutzen-Analysen bestatigt, dass ein risikobasiertes, MRT-gestlitztes Screening
kosteneffektiv sein kann.3!

Hinzu kommt ein auf den ersten Blick paradoxer, aber zentraler Punkt: Ein nationales, risikoadaptiertes
Programm wiirde die Gesamtzahl der Tests gegeniber heute meist sogar verringern. Manner mit initial
niedrigem PSA — rund die Halfte der Bevolkerung — wiirden Uber ihr gesamtes Leben nur etwa dreimal getestet,
die tibrigen meist alle zwei bis vier Jahre.?

1.7 Der europaische Auftrag: SAPEA und die EU-Ratsempfehlung 2022

Der Handlungsbedarf ist auf europaischer Ebene bereits in einen konkreten Auftrag lbersetzt worden. Der
wissenschaftliche Bericht ,Improving cancer screening in the European Union“ von Science Advice for Policy by
European Academies (SAPEA, 2022) attestierte dem organisierten Prostatakarzinom-Screening eine tragfahige
wissenschaftliche Grundlage und bildete gemeinsam mit der Stellungnahme der wissenschaftlichen Chefberater
der Européischen Kommission die Basis fiir den politischen Beschluss.3? Am 9. Dezember 2022 verabschiedete
der Rat der Europdischen Union eine neue Empfehlung zur Krebsfriiherkennung, welche die Empfehlung
2003/878/EG ablést und das Prostatakarzinom — neben dem Lungen- und dem Magenkarzinom — erstmals als
Zielerkrankung fiir ein organisiertes Screening benennt. Die Empfehlung fordert die Mitgliedstaaten ausdricklich
auf, die Machbarkeit und Wirksamkeit eines bevoélkerungsbasierten, schrittweise einzufiihrenden Screenings zu
erproben, und verweist dafiir auf einen Algorithmus aus PSA-Testung in Kombination mit MRT sowie auf die
aktive Uberwachung bei Niedrigrisiko-Erkrankungen.33 Die europaweite Umsetzung |iuft bereits — etwa im aus
dem EU4Health-Programm kofinanzierten Projekt PRAISE-U mit Pilotstandorten in mehreren Mitgliedstaaten
und der Entwicklung einheitlicher Qualititsindikatoren.3* Osterreich hat auf diesen Auftrag bislang keine
strukturierte nationale Antwort gegeben. Diese Liicke zu schlieBen, ist Anlass und Zweck der vorliegenden
Konsensuskonferenz.

1.8 Warum eine Konsensuskonferenz?

Die Einflihrung eines organisierten Screenings ist keine rein medizinische oder wissenschaftliche Frage — diese
ist, wie dargelegt, beantwortet. Sie ist eine Frage der Umsetzung, und diese berihrt zahlreiche voneinander
abhéangige Bereiche, die jeweils in der Verantwortung unterschiedlicher Akteure liegen: den diagnostischen Pfad
(PSA-Schwellen und Testintervalle, MRT-Protokoll, Reflex-Biomarker, Biopsie, Pathologie und aktive
Uberwachung); die dafiir nétigen MRT- und Pathologiekapazititen samt Qualitdtssicherung; die Finanzierung
und Verglitung sowie die Frage, wer sie tragt; die Steuerung, die Einladungs- und Registerinfrastruktur und das
laufende Monitoring; den sozial gerechten, niedrigschwelligen Zugang; sowie die verstandliche Information von
Bevdlkerung und Arzteschaft.

Diese Entscheidungen missen ineinandergreifen. Ein fragmentierter, unkoordinierter Aufbau wiirde genau jene
Schwachen reproduzieren, die das heutige opportunistische Testen kennzeichnen — nur auf héherem Niveau.
Kein einzelnes Fachgebiet, kein einzelner Kostentrager und keine einzelne Behérde kdnnen diese Fragen allein
beantworten. Ein tragfahiges nationales Modell ldsst sich daher nur gemeinsam gestalten und muss von allen
Beteiligten getragen werden.

Die vorliegende Konsensuskonferenz bringt deshalb alle relevanten Fachdisziplinen, die Systempartner, die
Kostentrager, die Verantwortlichen aus Verwaltung und Gesundheitspolitik sowie Patientenvertreterinnen und
Patientenvertreter an einen Tisch, um gemeinsam einen praktikablen, qualitdatsgesicherten nationalen
Versorgungspfad fiir die Prostatakarzinom-Friiherkennung in Osterreich zu entwerfen.



1.9 Auftrag und Zielsetzung

Die Konsensuskonferenz verfolgt das Ubergeordnete Ziel, evidenzbasierte nationale Empfehlungen fir ein
organisiertes, risikoadaptiertes Prostatakarzinom-Screening in Osterreich zu erarbeiten. Im Einzelnen bedeutet
dies:

Abldsung des rein opportunistischen Screenings durch ein strukturiertes, qualitatsgesichertes Modell.

Friihe Erkennung klinisch relevanter Prostatakarzinome bei gleichzeitiger Reduktion von Uberdiagnose und
Ubertherapie.

Sozial gerechter und niedrigschwelliger Zugang zur Friiherkennung fiir alle Manner der Zielgruppe.

Effizienter Ressourceneinsatz und langfristige 6konomische Nachhaltigkeit durch weniger unnétige Tests,
Biopsien und Ubertherapien.

Zusammenfihrung von wissenschaftlicher Evidenz, Versorgungspraxis und den Perspektiven aller
Beteiligten in einem gemeinsam getragenen Prozess.

1.10 Partner der nationalen Konsensus-Initiative

Die Initiative fiir ein organisiertes, risikoadaptiertes Prostatakarzinom-Screening in Osterreich wird von den
relevanten medizinischen Fachgesellschaften, den Systempartnern des Gesundheitswesens sowie den
Patientenvertretungen gemeinsam getragen. Beteiligt sind:

Fachgesellschaften

OGU - Osterreichische Gesellschaft fiir Urologie und Andrologie

BvU —Berufsverband der Osterreichischen Urologen

OGAM - Osterreichische Gesellschaft fiir Allgemein- und Familienmedizin
OGIM - Osterreichische Gesellschaft fiir Innere Medizin

ORG - Osterreichische Rontgengesellschaft

BURA — Bundesfachgruppe Radiologie

OGLMKC - Osterreichische Gesellschaft fiir Labormedizin und Klinische Chemie
OGHO - Osterreichische Gesellschaft fir Himatologie & Medizinische Onkologie
OGRO - Osterreichische Gesellschaft fiir Radioonkologie

OGPH - Osterreichische Gesellschaft fiir Public Health

OGH - Osterreichische Gesellschaft fiir Humangenetik

OGNMT - Osterreichische Gesellschaft fiir Nuklearmedizin & Theranostik

OGPath / IAP Austria — Osterreichische Gesellschaft fiir Klinische Pathologie und Molekularpathologie und
Osterreichische Abteilung der International Academy of Pathology

Systempartner

OGK - Osterreichische Gesundheitskasse

SVS — Sozialversicherungsanstalt der Selbstdandigen

BVAEB — Versicherungsanstalt 6ffentlich Bediensteter, Eisenbahnen und Bergbau
GOG - Gesundheit Osterreich GmbH

OAK — Osterreichische Arztekammer

Ethikkommission der Medizinischen Universitat Wien

Patientenvertretungen

Selbsthilfe Prostatakrebs
Bundesverband Selbsthilfe Osterreich (BVSHOE)
Die Allianz onkologischer Patientinnen-Organisationen

Osterreichische Krebshilfe



2. Unterstlitzende Fachgesellschaften und Institutionen
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3. Methodik

Der Konsensusprozess wurde als strukturierter, mehrstufiger und interdisziplindrer Prozess durchgefihrt
(Abbildung 1). Ziel war es, evidenzbasierte, fachilibergreifend abgestimmte und im Osterreichischen
Versorgungskontext praktisch umsetzbare Empfehlungen fiir ein organisiertes Prostatakarzinom-
Screeningprogramm zu entwickeln. Eingebunden waren Vertreter:iinnen der relevanten medizinischen
Fachgesellschaften, Systempartner und Patient:innenorganisationen. Die beteiligten Fachgesellschaften und
Organisationen konnten geeignete Vertreter:innen aus ihren Reihen frei fiir den Konsensusprozess und die
jeweiligen Work Packages nominieren.

Der Gesamtprozess umfasste vier aufeinanderfolgende Phasen: (1) Kick-off-Meeting, (2) Erarbeitung der
Konsensus-Statements in thematischen Work Packages, (3) strukturiertes Delphi-Verfahren und (4)
Konsensusmeeting.

15.01.2026 25.02.2026-16.03.2026 Juli - August 2026
Vorstellung und Abstimmung der Erstellung eines
Planung der Initiative Statements in 2 online Konsensuspapiers & Ubergabe
Runden

Kick-off- Work- Delphi-
Meeting packages Konsensus

28.01.2026-24.02.2026 23.03.2026

Erarbeitung von Statements 3. Abstimmungsrunde in

in 8 Arbeitsgruppen Prasenz, Vorstellung der

Konsensusstatements

Abbildung 1: Ablauf des Konsensusprozesses

3.1 Kick-off-Meeting und Gesamtprozess

Das Kick-off-Meeting fand am 15. Januar 2026 statt und diente der Schaffung eines gemeinsamen fachlichen und
methodischen Ausgangspunkts fiir den Konsensusprozess. Vorgestellt und diskutiert wurden die relevanten
Hintergrundinformationen einschlieflich der aktuellen Evidenz zum organisierten Prostatakarzinom-Screening,
die Zielsetzung des Konsensusprozesses, die methodische Vorgehensweise sowie die Struktur und Aufgaben der
geplanten Work Packages.

Eingeladen waren Vertreter:innen der relevanten medizinischen Fachgesellschaften, Systempartner sowie
Patient:innenorganisationen. Im Anschluss an das Kick-off-Meeting konnten sich die Teilnehmer:innen
entsprechend ihrer fachlichen Expertise und ihres Interesses fiir die Mitarbeit in den jeweiligen Work Packages
melden.

Die inhaltliche Erarbeitung der Konsensus-Statements erfolgte zwischen dem 28. Januar und dem 24. Februar
2026 innerhalb der Work Packages. Die dort konsolidierten Statements wurden anschlieBend vom 25. Februar
bis 16. Marz 2026 einem strukturierten Delphi-Verfahren unterzogen. Der Schwellenwert flir das Erreichen eines
Konsenses wurde a priori als Zustimmung von mindestens 80 % der abstimmenden Teilnehmer:innen definiert.
Das abschliefende Konsensusmeeting fand am 23. Marz 2026 statt.

3.2 Work Packages

Die inhaltliche Erarbeitung der Konsensus-Statements erfolgte zunachst in sieben thematisch definierten Work
Packages (Abbildung 2). Diese orientierten sich an den wesentlichen Stufen und Kernelementen eines
organisierten Prostatakarzinom-Screeningprogramms und bildeten die relevanten Schritte von der Definition der
Zielpopulation {iber Screening- und diagnostische Pfade bis hin zu weiterfiihrenden Versorgungsstrukturen ab.
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WP1:

. 4 WP2: WP3:
scrm::?::',f: pEel Erhohtes Bildgebung
Host: Heidemarie Ofner Host: Stephan Korn Host: Nicolai Hiibner

WP4: WP5: WP6:
Patienten Pathways Prostatabiopsien Active Surveillance
Host: Heidemarie Ofner Host: Sebastian Lenart Host: Nicolai Hiibner
WPT7: WP8:
Einladung & Steuerun + Genetik
Host: Johanna Krauter Host: Stephan Korn

Abbildung 2: Struktur der acht Work Packages

Fir jedes Work Package fanden mehrere strukturierte Arbeitstreffen statt. Diese wurden von Expert:innen
geleitet beziehungsweise moderiert, die sich freiwillig fir diese Funktion zur Verfiigung gestellt hatten. An den
Treffen nahmen Vertreter:innen der beteiligten medizinischen Fachgesellschaften, Systempartner sowie
Patient:innenorganisationen teil. Damit sollten neben der medizinisch-wissenschaftlichen Perspektive auch
gesundheitssystemische, versorgungsbezogene und patientenrelevante Aspekte friihzeitig und systematisch in
die Entwicklung der Empfehlungen einbezogen werden.

Fir jedes Work Package wurden verantwortliche Expert:innen benannt, die auf Grundlage der verfiigbaren
wissenschaftlichen Evidenz erste Entwiirfe der Konsensus-Statements vorbereiteten. Als Literaturbasis dienten
insbesondere aktuelle internationale Leitlinien, systematische Reviews und Metaanalysen, randomisierte
kontrollierte Studien sowie relevante populationsbasierte und versorgungswissenschaftliche Untersuchungen.
Ergdnzend wurden aktuelle Originalarbeiten beriicksichtigt, sofern diese fiir die jeweilige Fragestellung von
besonderer Relevanz waren. Die verflighare Evidenz wurde hinsichtlich ihrer wissenschaftlichen Aussagekraft,
ihrer Relevanz fiir ein organisiertes Screening sowie ihrer Ubertragbarkeit auf den 6sterreichischen
Versorgungskontext bewertet.

Die auf dieser Grundlage entwickelten Statement-Entwirfe wurden innerhalb der jeweiligen Work Packages
interdisziplindr diskutiert, inhaltlich und sprachlich (iberarbeitet und schrittweise konsolidiert. Dabei wurden
sowohl die wissenschaftliche Evidenz als auch die klinische, epidemiologische, gesundheitssystemische und
patientenbezogene Expertise der Beteiligten beriicksichtigt.

Im Verlauf der Arbeitstreffen zeigte sich im interdisziplindren Austausch, dass genetische und hereditére
Risikofaktoren fiir die Risikostratifizierung und die zukiinftige Ausgestaltung eines Screeningprogrammes eine
eigenstandige Betrachtung erfordern. Daher wurde ergdnzend zu den urspringlich sieben vorgesehenen Work
Packages ein achtes Work Package zum Thema Genetik eingerichtet. Die dort entwickelten Statements wurden
nach demselben methodischen Vorgehen erarbeitet, diskutiert und konsolidiert und anschlieRend in den
weiteren Konsensusprozess integriert.

Die innerhalb der insgesamt acht Work Packages konsolidierten Statements bildeten die Grundlage fiir das
anschlieRende Delphi-Verfahren.

3.3 Delphi-Konsensus

Die in den Work Packages erarbeiteten Konsensus-Statements wurden in einem dreistufigen Delphi-Verfahren
zur Bewertung, Kommentierung und Abstimmung vorgelegt, hierfiir fanden zwei Online-Runden und eine finale
dritte Abstimmung wahrend des Konsensusmeetings statt. Fiir die Aufnahme eines Statements in das finale
Konsensuspapier war eine Zustimmung von mindestens 80 % erforderlich. Eine Stimmenthaltung war moglich;
Enthaltungen wurden bei der Berechnung der Zustimmungsrate nicht in den Nenner einbezogen.
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Die erste und zweite Delphi-Runde wurden tber die Online-Plattform Welphi durchgefiihrt. In der ersten Runde
konnten die Teilnehmer:innen jedes Statement bewerten, ihre Zustimmung beziehungsweise Ablehnung
abgeben und zusatzlich Kommentare sowie konkrete Anderungsvorschlage einbringen. Nach Abschluss der
ersten Runde wurden die eingegangenen Rickmeldungen ausgewertet und die Statements durch die Mitglieder
der jeweils zustandigen Work Packages tGberpriift und gegebenenfalls Giberarbeitet.

Statements, die nach der ersten Runde inhaltlich adaptiert worden waren oder den vorab definierten
Konsensschwellenwert von 80 % nicht erreicht hatten, wurden in einer zweiten Online-Runde erneut (iber
Welphi zur Bewertung und Kommentierung vorgelegt. Auf diese Weise sollten verbleibende inhaltliche
Unklarheiten identifiziert, Formulierungen préazisiert und der Grad der Zustimmung erneut systematisch erhoben
werden.

Die dritte Delphi-Runde erfolgte im Rahmen des abschlieRenden Konsensusmeetings am 23. Marz 2026. Dort
wurden insbesondere jene Statements erneut diskutiert und abgestimmt, die aufgrund der Riickmeldungen
substantiell adaptiert worden waren oder in den vorausgegangenen Delphi-Runden den erforderlichen Konsens
von mindestens 80 % nicht erreicht hatten.

1. Runde Fragebdgen + Riickmeldungen
2. Runde
3. Runde Fragebdgen + Rickmeldungen | zentrale
Konsens
Auswertstelle
gefunden

Fin,
3
e bé‘z‘/,h
un,
§

Abbildung 3: Ablauf des Delphi-Konsensus

3.4 Konsensusmeeting

Das abschlieRende Konsensusmeeting fand am 23. Marz 2026 in hybrider Form statt. Zu Beginn wurde der
bisherige Konsensusprozess einschlieRlich der vorangegangenen Work Packages und Delphi-Runden
zusammenfassend dargestellt. AnschlieBend wurden die zur abschlieBenden Konsentierung vorgesehenen
Statements prasentiert.

Im Fokus des Meetings standen insbesondere Statements, die auf Grundlage der Rickmeldungen aus dem
Delphi-Verfahren Gberarbeitet worden waren oder in den vorangegangenen Abstimmungsrunden den a priori
definierten Konsensschwellenwert von mindestens 80 % Zustimmung nicht erreicht hatten. Diese Statements
wurden im Plenum erneut diskutiert und bei Bedarf sprachlich oder inhaltlich prazisiert.

Im Anschluss erfolgte eine abschlieBRende Abstimmung. Auch fir diese Abstimmungsrunde war ein Konsens als
Zustimmung von mindestens 80 % der Teilnehmenden definiert. Die Ergebnisse der abschlieRenden Abstimmung
werden in Kapitel 4 dargestellt.

Auf Grundlage dieses mehrstufigen Prozesses wurden die finalen Konsensus-Statements verabschiedet und in
das vorliegende Konsensuspapier tberfihrt.
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4. Ergebnisse der Work-Package-Meetings und des Delphi-Konsensus

Am Osterreichischen Konsensusprozess zum organisierten nationalen Prostatakarzinom-Screening beteiligten
sich insgesamt 23 Organisationen — medizinische Fachgesellschaften, Systempartner sowie
Patient:innenorganisationen.

Entlang von 8 Work Packages (Screening-Zielgruppe und Intervalle, Erhohtes PSA, Bildgebung, Screening
Pathways, Prostatabiopsien, Active Surveillance, Einladung und Steuerung sowie Genetik) erarbeiteten 48
Expert:innen die inhaltlichen Konsensus-Statements. Je Work Package fand mindestens ein Treffen statt;
insgesamt wurden mehr als zehn Work-Package-Meetings abgehalten, die von den Hosts geleitet wurden.

59 Empfehlungen wurden erarbeitet und in drei aufeinanderfolgenden Delphi-Runden abgestimmt. Fir die
Aufnahme einer Empfehlung in den Konsensus war eine Zustimmung von mindestens 80 % erforderlich. An der
ersten Delphi-Runde nahmen 54 Personen teil, an der zweiten 49 Personen; die dritte Runde erfolgte im
Rahmen des Konsensusmeetings mit tiber 70 Teilnehmer:innen. Eine Empfehlung — die Fortbildung nicht-
urologischer Arzt:innen {iber den Screeningprozess — erreichte mit 54 % nicht die erforderliche Schwelle und
wurde im Konsensusmeeting aus dem Konsensus entfernt. Damit wurden 58 Empfehlungen in das finale
Konsensuspapier aufgenommen.

+ WOI'k- > 3 0 Die Teilnehmer:innen und
packages Workpackage-Hosts

haben in mehr als zehn

Es wurde ein zusétzliches Meetings Meetings an den Statements
Workpackage aufgenommen. Statements gearbeitet.
Am bisherigen Prozess 22 Organisationen haben ihre
waren 78 Personen . . Expertise eingebracht.
Personen beteiligt. Organisationen

Abbildung 4: Aufbau des Konsensus Prozesses

4.1 Zustimmung im Delphi-Konsensus

Die Zustimmung zu den angenommenen Empfehlungen war durchgangig hoch. Sie lag im Mittel bei 94,7 % und
reichte von 83% bis zu 100 % (mehrere Empfehlungen mit einstimmiger Zustimmung). Auf Ebene der Work
Packages bewegte sich die mittlere Zustimmung zwischen 90,5 % (Screening Pathways) und 97,0 % (Screening-
Zielgruppe und Intervalle bzw. Bildgebung); alle Work Packages erreichten damit deutlich die geforderte
Schwelle von 80 %. Abbildung 4 stellt die Zustimmungsraten im Gesamtdurchschnitt, je Work Package sowie je
einzelner Empfehlung auf einen Blick dar.

Konsensus im Schnitt
Die im Konsensus verabschiedeten Empfehlungen sind in den folgenden Kapiteln
nach Themenbereichen im Detail dargestellt.

94.7%

mittlere
Zustimmung

uber alle 58 Empfehlungen
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Einladung Manner 50-70 J.
Betreuung Manner > 70 J.

Verzicht auf DRU

PSA < 1,0: sehr niedriges Risiko
PSA < 1,0: Re-Screening 5 |
PSA 1,0-2,99: niedriges Risiko
PSA 1,0-2,99: Re-Screening 2 J.
PSA = 3,0: relevantes Risiko
PSA =z 3,0: Kontrolle in 4-6 Wo.
Aufklarung Praanalytik
Qualitatsgesichertes Labor
Fachérztliche Abklarung
Strukturierte Risikobewertung
Indikation bpMRT (> 10 J.)
bpMRT im Screening ausreichend

OERG-QA-Kriterien (Technik)
OERG-QA-Zertifikat (Befunder)
Standardisiertes OERG-Template
Bildqualitat nach PI-QUAL
Befundung nach PI-RADS
Prostatavolumen im Befund
PI-RADS 1-2: keine Biopsie
PI-RADS 3 + Risiko: Biopsie
PI-RADS 3 ohne Risiko: Follow-up
PI-RADS 4-5: gezielte Biopsie

Pathway Screening (Abb. 1)
Pathway genet. Screening (Abb. 2)

Transperinealer Zugang

Keine Antibiotikaprophylaxe (TP)
Transrektal als Alternative
Zuséatzl. systematische Biopsie
2-4 Zielstanzen pro Lasion
Kognitive/Software-Fusion
Getrennte Einsendung
Pathologie nach ICCR

Follow-up nach neg. Biopsie
AS bei Low-Risk

AS bei favorable Intermediate
AS bei Keimbahnmutation
Therapie unfav. IR / High-Risk

Postalische Einladung

Informierte Entscheidung
PSA-Abnahme: Zugangsstellen
Elektronische Befundmitteilung
Zentrale Datenbank (DSGVO/EHDS)
PSA-Daten direkt aus Laboren
Dateniibermittlung durch Arzt:innen
Qualitatsindikatoren (PRAISE-U)
Qualitatszertifizierung Arzt:innen
Gleichberechtigter Zugang

Gerichtetes Screening ab 40 J.
Gene: stark erhohtes Risiko

Gene: moderat erhohtes Risiko
Stark erhoht: Baseline PSA+mpMRT
Stark erhoht: Verlauf mpMRT
Moderat erhoht: Baseline PSA
Moderat erhoht: Verlauf
Mutationstrager: PI-RADS = 3 - Bx

Ergebnisse des Delphi-Konsensus

Konsensus je Empfehlung (n = 58)

WP 1 - Screening-Zielgruppe & Intervalle

WP 2 - Erhohtes PSA
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Abbildung 5: Zustimmungsrate je einzelner Empfehlung, gruppiert nach Work Package. Die gepunktete
Linie markiert die Konsensusschwelle von 80 %, die gestrichelte Linie den Gesamtdurchschnitt von 94,7%.

Abkiirzungen: PSA = prostataspezifisches Antigen; DRU = digital-rektale Untersuchung; bpMRT/mpMRT = bi-
/multiparametrische Magnetresonanztomographie; PI-RADS = Prostate Imaging Reporting and Data System; PI-
QUAL = Prostate Imaging Quality; ORG (in Abbildung: OERG) = Osterreichische Réntgengesellschaft; AS = Active
Surveillance; ICCR = International Collaboration on Cancer Reporting; IR = Intermediate Risk; DSGVO
Datenschutz-Grundverordnung; EHDS = European Health Data Space.
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5. Konsensus-Statements und Empfehlungen

5.1 Screening-Zielgruppen

5.1.1  Systematische Einladung von Mannern im Alter von 50-70 Jahren

Empfehlung:
Manner im Alter von 50-70 Jahren sollen systematisch zur Teilnahme an 100%
einem organisierten Programm zur Friherkennung des Prostatakarzinoms Konsensus

eingeladen werden.

Die Evidenz fiir ein PSA-basiertes Prostatakarzinom-Screening (PSA = prostataspezifisches Antigen) stiitzt sich auf
mehrere groRe randomisierten Studien mit inzwischen langer Nachbeobachtungszeit. Die ERSPC-Studie — mit
insgesamt 182.160 randomisierten Mannern und einer vordefinierten Kern-Altersgruppe von 162.389 Mannern
(55-69 Jahre) — zeigte nach 16 Jahren Follow-up eine signifikante Reduktion der prostatakarzinomspezifischen
Mortalitdt um 20% (Rate Ratio 0,80; 95%-KI 0,72—-0,89; p<0,001).% Mit zunehmender Nachbeobachtungszeit zeigt
das PSA-basierte Prostatakrebs-Screening eine deutlich héhere Effizienz: Die Number Needed to Screen betragt
456 und die Number Needed to Diagnose 12, um einen prostatakrebsspezifischen Todesfall zu verhindern. 7
Damit erreicht das organisierte PSA-Screening inzwischen eine Effizienz, die mindestens mit jener des etablierten
Mammographie-Screenings vergleichbar ist und hinsichtlich der Number Needed to Screen sogar giinstigere
Werte als in einzelnen randomisierten Mammographie-Screeningstudien aufweist.33¢

Diese Daten werden durch weitere Studien gestiitzt. Die GOTEBORG-2-Studie, die als erste grofRe Studie die
Magnetresonanztomographie (MRT) in den Screening-Algorithmus integrierte, lud insgesamt 37.887 Manner ein.
17.980 Manner im Alter von 50-60 Jahren, welche an der Studie teilnahmen, wurden weiter untersucht und die
Studie zeigte, dass ein MRT-basierter Ansatz die Uberdiagnose von Gleason-6-Karzinomen halbierte (RR 0,46; 95-
%-KI 0,33-0,64; p < 0,001) ohne die Detektion klinisch signifikanter Karzinome signifikant zu beeintrachtigen.??

Die CAP-Studie aus England bestatigte mit 415.357 Mannern (50—69 Jahre), dass selbst eine einmalige Einladung
zur PSA-Testung nach 15 Jahren zu einer signifikanten Reduktion der prostatakarzinomspezifischen Mortalitat
fiihrt (RR 0,92; p=0,03).%”

Die Umsetzbarkeit eines organisierten, populationsbasierten Screening-Programms wurde durch das
schwedische OPT-Programm mit 68.060 Mannern demonstriert: 23.855 Manner (35 %) nahmen teil, von welchen
2,9% ein erhdhtes PSA von >3 ng/mL aufwiesen; nach der anschlieRenden MRT bestand jedoch nur bei 44 % von
ihnen eine Biopsieindikation.3®

Tabelle 2: Ubersicht zentraler Screening-Studien

Studie N Alter Outcome Kernbefund
ERSPC, 23-Jahres-Follow-up 162 236 55-69 Reduktion der NNS 456 (95-%-KI 306-943)
(Roobol et al. 2025, N Engl J prostatakarzinomspezifischen NND 12 (95-%-KI 8-26)
Med)” Mortalitat (Rate Ratio 0,87;

95%-KI 0,80-0,95)
GOTEBORG-2 (Hugosson et al.,  37.887 50-60 Reduktion der Uberdiagnose  RR 0,46; 95-%-Cl 0,33-0,64; p
2022, N Engl ) Med)?2 von ISUP-Gradgruppe-1- < 0,001

Tumoren durch Einbeziehung

der MRT
CAP (Martin et al., 2024, 415.357 50-69 Reduktion der Signifikante
JAMA)37 prostatakarzinomspezifischen Prostatakarzinom-spezifische

15-Jahres-Mortalitat durch Mortalitatsreduktion nach 15
einmalige Einladung zur PSA-  Jahren
Testung Rate Ratio 0,92; 95-%-Cl
0,85-0,99; p=0,03
Abkiirzungen: N = Fallzahl; ERSPC = European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer; GOTEBORG-2
= Goteborg Prostate Cancer Screening 2 Trial; CAP = Cluster Randomized Trial of PSA Testing for Prostate Cancer;
NNS = Number Needed to Screen; NND = Number Needed to Diagnose; RR = Rate Ratio bzw. relatives Risiko;
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KI/Cl = Konfidenzintervall; MRT = Magnetresonanztomographie; ISUP = International Society of Urological
Pathology; PSA = prostataspezifisches Antigen.

Leitlinien-Kontext:

e EAU 2026: Risikoadaptiertes Screening fir Manner ab 50 mit Lebenserwartung > 15
Jahre empfohlen.

e S3 Leitlinie 2025: Manner ab dem Alter von 45 Jahren mit einer Lebenserwartung von
mindestens 10 Jahren, die eine Prostatakarzinom-Friherkennung wiinschen, sollen
ergebnisoffen Uber die Vor- und Nachteile beraten werden. Mannern, die nach dieser
Beratung weiter eine Friherkennung wiinschen, soll die Bestimmung eines Prostata-
spezifischen Antigen (PSA)-Wertes angeboten werden.

e EU-Ratsempfehlung 2022: Organisiertes, populationsbasiertes PCa-Screening in EU-
Mitgliedstaaten.

5.1.2 Manner Uber 70 Jahre

Empfehlung: 94%
Manner uber 70 Jahre kdnnen weiterhin regelmafig urologisch betreut werden. Konsensus

Ein Screening wird im Allgemeinen nach dem 70. Lebensjahr (USPSTF, AUA, AAFP) beziehungsweise nach dem
75. Lebensjahr (NCCN) nicht empfohlen.3%4%9%4! Dje ERSPC-Daten aus dem 16 Jahre Follow-up zeigen, dass
Manner Gber 70 Jahre nicht mehr signifikant vom populationsbasierten PSA-Screening profitieren und das Risiko
der Uberdiagnose mit steigendem Alter deutlich zunimmt.®

Die Leitlinien orientieren die Beendigung der Friiherkennung Ubereinstimmend an Lebenserwartung und
Gesundheitszustand; die genannten Schwellen liegen je nach Leitlinie meist zwischen 10 und 15 Jahren. Manner
mit einer Lebenserwartung unter 10-15 Jahren sollten daher nicht zum organisierten PSA-Screening eingeladen
werden. Dennoch kann eine individuelle urologische Betreuung fortgefiihrt werden. Diese Betreuung erfolgt
individualisiert unter Beriicksichtigung von Komorbiditdten, Symptomatik und geschatzter Lebenserwartung;
eine starre Intervall- oder PSA-Schwellenvorgabe ist hierflr nicht zweckmaRig.

Nach Vollendung des 70. Lebensjahres soll keine reguldre Einladung zum PSA-Screening mehr erfolgen. Ein im
Alter von 66 bis 70 Jahren erhobener PSA-Wert <1 ng/mL l6st aufgrund des sehr niedrigen weiteren
Prostatakarzinomrisikos keine erneute Einladung aus. Eine Fortfliihrung des Screenings (iber das 70. Lebensjahr
hinaus sollte nicht routinemaRig erfolgen, sondern ausschlieRlich nach individueller Abwagung unter
Bericksichtigung der Lebenserwartung, des allgemeinen Gesundheitszustands und des individuellen Risikoprofils
erwogen werden.

Tabelle 3: Ubersicht internationaler Guidelines zu Screening-Zielgruppen

Organisation Zielgruppe Obere Altersgrenze Screening-Intervall
55-69 Jahre > 70 Jahre: Screening
9 -
USPSTF (2018) (gemeinsame Entscheidungsfindung) wird nicht empfohlen
Individuelle Alle 1 -4 Jahre
AUA/SUO PSA-Ausgangswert im Alter von 45-50 Jahren Entscheidung ab 70 )
(2023, Update Jahren verlangertes Intervall
2026)’39 P 40-45 Jahre: PSA-Ausgangswert bei erhohtem Risiko bei PSA < 1 ng/mL bei
routinemaRiges Screening im Alter von 50—69 Jahren kein Screening bei <10 45 —70-Jahrigen
Jahren Lebenserwartung
45-75 Jahre
PSA < 1: alle 2—4 Jahre;
NCCN 40 — 75 Jahre: bei afroamerikanischen Mannern, Uber 75 Jahre: nur bei
(v2.2026)%0 auffalliger Familienanamnese oder bekannten ausgewahlten Patienten PSA > 1: alle 1-2 Jahre
Keimbahnmutationen, die das Prostatakarzinom Risiko
erhohen
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Organisation Zielgruppe Obere Altersgrenze

Screening-Intervall

Ab 50 Jahren

ab 45 Jahren bei afroamerikanischen Mannern und
ACS . . . . Lebenserwartung von
Mannern mit einem erstgradig Verwandten, bei dem vor

PSA < 2,5: alle 2 Jahre;

(2010)* dem 65. Lebensjahr Prostatakrebs diagnostiziert wurde; mindestens 10 Jahren  PSA 22,5: jahrlich
ab 40 Jahren bei mehreren betroffenen erstgradigen
Verwandten

AAEP43 55-69 Jahre 270 Jahre: Screening
(gemeinsame Entscheidungsfindung) wird nicht empfohlen

Leitlinien-Kontext

N

0|

e EAU 2026: Die Fritherkennung von Prostatakarzinomen soll auf Grundlage der Lebenserwartung und
des Allgemeinzustands beendet werden. Manner mit einer Lebenserwartung von weniger als 15

Jahren profitieren hochstwahrscheinlich nicht davon.

e  S3 Leitlinie 2025: Manner >70 bzw. >74 Jahre profitieren nicht mehr vom populationsbasierten

Screening.
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5.1.3  Verzicht auf die digital-rektale Untersuchung

88%

Empfehlung: Konsensus

Zur Friherkennung von Prostatakarzinomen soll keine digital-rektale
Untersuchung erfolgen.

Die deutsche PROBASE-Studie schloss insgesamt 46.642 Manner im Alter von 45 Jahren ein. Die digital-rektale
Untersuchung (DRU) wurde jedoch nur im verzogerten Screeningarm bei 6.537 Mannern systematisch
untersucht. Ein auffalliger DRU-Befund fand sich bei lediglich 57 Méannern (0,87 %); bei allen 57 wurde eine
Prostatabiopsie durchgefiihrt. Dabei wurden nur zwei Prostatakarzinome diagnostiziert, beide vom ISUP-Grad 1
und damit klinisch niedriggradig. Dies entspricht einer Detektionsrate von lediglich 0,03 % (2/6.537). Die
Ergebnisse zeigen damit eine sehr geringe diagnostische Ausbeute der DRU als alleinige Friiherkennungsmethode
und unterstilitzen ihren begrenzten Stellenwert im Rahmen eines modernen, PSA-basierten und risikoadaptierten
Screeningkonzepts.*

Eine systematische Ubersicht und Meta-Analyse von acht Studien mit tiber 85 000 Teilnehmern bestitigt den
geringen diagnostischen Wert der DRU: Ihre Detektionsrate lag mit 1 % signifikant unter jener des PSA-Tests (3
%) bei vergleichbar niedrigem positivem pradiktivem Wert (0,21 vs. 0,22); die Kombination mit dem PSA-Test
brachte keinen Zusatznutzen.*® Der abnehmende Stellenwert der DRU im Screening wird somit durch ihre
schwache diagnostische Leistungsfahigkeit gestitzt.

Zunehmende Evidenz zeigt dartiber hinaus, dass die routinemaRige Einbindung der DRU in das Prostatakarzinom-
Screening die Teilnahmebereitschaft senken kann, ohne einen entsprechenden diagnostischen Zusatznutzen zu
liefern. Umfragedaten deuten darauf hin, dass nahezu ein Viertel der Patienten — 22 % — moglicherweise
vollstandig auf das Screening verzichten wiirde, wenn dieses zusatzlich zum PSA-Test eine vorgeschaltete DRU
umfasst. Dieser Befund weist die DRU als eine wesentliche potenzielle Hiirde fiir die Teilnahme am Screening
aus.*

Die Griinde fur die Ablehnung sind konsistent und gut charakterisiert. Ein systematischer Review qualitativer
Studien identifizierte die Wahrnehmung der DRU als invasiv sowie Beflirchtungen hinsichtlich Mannlichkeit,
Sexualitdt und persdnlicher Wiirde als mégliche Barrieren fiir die Teilnahme am Prostatakarzinom-Screening.*’
In einer separaten Querschnittsbefragung von 120 libanesischen Mannern bezeichneten 57 % die DRU als
beschdmend; 76 % zeigten eine geringe bis moderate Bereitschaft, sich einer DRU zu unterziehen.*®

Diese Barrieren scheinen zudem ungleich verteilt zu sein. Studien weisen darauf hin, dass ethnische
Minderheiten die DRU seltener in Anspruch nehmen beziehungsweise diese seltener dokumentiert wird. Als
mogliche Ursachen werden unter anderem Untersuchungsangst, kulturelle Vorbehalte, Misstrauen gegentiber
dem Gesundheitssystem, finanzielle Hirden sowie Wissensdefizite zum Prostatakarzinom und Screening
beschrieben. 45051

Im Kontext eines organisierten Screening-Programmes, das auf Effizienz und Standardisierbarkeit abzielt, ist der
Verzicht auf die DRU als primare FriiherkennungsmaBnahme daher gerechtfertigt. Neben der geringen
diagnostischen Leistungsfahigkeit sprechen auch die eingeschriankte Akzeptanz, die mogliche Verringerung der
Screening-Teilnahme und das Risiko einer Verstarkung bestehender gesundheitlicher Ungleichheiten gegen ihre
routinemalige Anwendung. Die DRU behélt ihren Stellenwert im klinischen Staging, nicht aber in der
Primardetektion.

Leitlinien-Kontext

e  S3 Leitlinie 2025: Zur Friiherkennung von Prostatakarzinomen soll keine digital-rektale
Untersuchung durchgefiihrt werden.
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5.2 PSA-basierte Risikoklassifikation

Empfehlungen: 100%
Konsensus

Manner mit einem PSA von < 1,0 ng/mL haben ein sehr niedriges Risiko fur
ein klinisch signifikantes Prostatakarzinom. 84%

Konsensus
Méanner mit einem PSA von < 1,0 ng/mL werden im Abstand von 5 Jahren

wieder zu einer PSA-Bestimmung eingeladen.

Ein niedriger Baseline-PSA-Wert ist ein starker negativer Pradiktor fiir die Entwicklung eines klinisch signifikanten
Prostatakarzinoms. Daten aus der Malmo-Praventionskohorte zeigen, dass Manner mit einem PSA unterhalb des
altersspezifischen Medians (0,7-0,9 ng/mL, d. h. < 1 ng/mL) ein Risiko von deutlich <1% haben, in den nachsten
15 Jahren Metastasen durch ein Prostatakarzinom zu entwickeln (15 Jahres Risiko: 45 — 49 Jahrige: 0,09%; 51 —
55 Jahrige: 0,28%).5?

In einer weiteren ERSPC-Analyse wurden Manner zwischen 55 und 65 Jahren mit einem PSA <1 ng/mL zu
erneuten Screening Visiten nach 4 und 8 Jahren eingeladen. Von 1.327 Méannern hatten lediglich 13 (=0,98%)
einen PSA von > 3 ng/mL nach 4 Jahren, unter diesen wurden 3 Prostatakarzinome detektiert (0,23%). Nach 8
Jahren zeigte sich bei 34/1.017 Méannern ein PSA > 3 ng/mL, bei 5 dieser Mdnner wurde ein Prostatakarzinom
diagnostiziert (0,49%).>3

Auf dieser Grundlage ist ein Screening-Intervall von 5 Jahren fiir diese Niedrigrisiko-Gruppe sicher und
ressourcenschonend. Bewusst wird hier ein kiirzeres Intervall gewahlt als die von der EAU 2026 empfohlenen
acht Jahre. Diese Abweichung begrindet sich durch 0Osterreichische Systemerwagungen und
Akzeptanziiberlegungen; das kirzere Intervall erhéht die Sicherheitsmarge bei vertretbarem Mehraufwand.

Empfehlungen:

94%
L . . . o Konsensus
Méanner mit einem PSA von 1,0-2,99 ng/mL haben ein niedriges Risiko fir
ein klinisch signifikantes Prostatakarzinom.
86%
Manner mit einem PSA von 1,0-2,99 ng/mL werden im Abstand von 2 Jahren Konsensus

wieder zu einer PSA-Bestimmung eingeladen.

Die FinRSPC-Studie zeigt, dass Manner mit PSA-Werten zwischen 2 und 2,99 ng/mL eine kumulative
Prostatakarzinom-Inzidenz von 25,7% nach 17,6 Jahren aufweisen, mit einem 4- bis 5-fach erhdhten Risiko fur
aggressive Erkrankungen im Vergleich zu Mdnnern mit PSA <1 ng/mL.>*

Ein 2-Jahres-Intervall stellt sicher, dass klinisch relevante PSA-Anstiege in dieser Gruppe rechtzeitig erkannt
werden, ohne die Screening-Population unnétig zu belasten. Innerhalb dieses Bandes besteht ein relevanter
Risikogradient — Manner mit 1,0-1,99 ng/mL sind deutlich niedriger-riskant als jene mit 2,0-2,99 ng/mL; das 2-
Jahres-Intervall ist bewusst an der oberen Subgruppe (2,0-2,99 ng/mL) ausgerichtet, um diese sicher
abzudecken.

Tabelle 4. PSA-basierte Risikogruppen und Screening-Intervalle

PSA-Bereich Risikokategorie Re-Screening-Intervall

<1,0 ng/mL Sehr niedriges Risiko 5 Jahre

1,0-2,99 ng/mL Niedriges Risiko 2 Jahre

>3,0 ng/mL Relevantes Risiko Kontrolle in 4-6 Wochen, dann

urologische Vorstellung

Abkiirzungen: PSA = prostataspezifisches Antigen; ng/mL = Nanogramm pro Milliliter.
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Tabelle 5: Evidenzgrundlage der PSA-basierten Risikoklassifikation

PSA-Bereich Studie N Kernbefund
<1,0 ng/mL Vickers et al., 2013, BMJ52 21.277 15-Jahres-Metastasenrisiko 0,09 % (45-49 J.)
bzw. 0,28 % (51-55 J.) bei PSA unter dem
Median
<1,0 ng/mL Roobol et al., 2005, Urology>3 1327 Nach 8 Jahren Prostatakarzinom
Detektionsrate von 0,49%
1,0-2,99 ng/mL Ola et al., 2022, Int J Cancer®* 80.458 Kumulative Inzidenz 25,7% nach 17,6 Jahren
bei PSA 2-2,99
>3,0 ng/mL Hugosson et al., 2022, N Engl ) 37.887 PSA 23 ng/mL als Trigger fir MRT; MRT-
Med?2 eingeladen; gezielte Biopsie reduzierte die Detektion
17.980 klinisch insignifikanter Karzinome von 1,2 %
teilgenommen auf 0,6 %
>3,0 ng/mL Arsov et al., 2022, Int J Cancer>> 46.642 40% PCa bei Bx nach Bestatigung; 69% ISUP
>2
3,0—-<10 ng/mL Moller et al., 2024, European 109 Manner 56 % PCa; 32 % aller MRT-positiven Manner
Urology>® mit positiver mit Gleason 27 (ISUP >2)
MRT

Abkiirzungen: PSA = prostataspezifisches Antigen; N = Fallzahl; PCa = Prostatakarzinom; MRT =
Magnetresonanztomographie; ISUP = International Society of Urological Pathology; Bx = Biopsie.

Leitlinien-Kontext D
EAU 2026: N
Eine auf dem initialen PSA-Wert basierende risikoadaptierte Strategie soll angeboten werden, mit
Nachuntersuchungsintervallen von zwei Jahren fiir Personen mit initial erhdhtem Risiko:
® Manner mit einem PSA-Wert von > 1 ng/mL im Alter von 40 Jahren;
® Manner mit einem PSA-Wert von > 2 ng/mL im Alter von 60 Jahren.
Bei Personen ohne erhohtes Risiko kann die Nachuntersuchung um bis zu acht Jahre hinausgeschoben
werden.
S3 Leitlinie 2025:
Entsprechend der Héhe des PSA-Wertes soll eine Risikozuordnung und eine risikoadaptierte Empfehlung
zur Frilherkennungsstrategie und weiteren Diagnostik erfolgen.
e <1,5ng/mL: niedriges Risiko: 5-jahrliche Intervalle
e 1,5ng/mL-2,99 ng/ml: intermediares Risiko: 2-jahrliche Intervalle
e >3 ng/mL (kontrolliert): hohes Risiko: Diagnostik
5.2.1 PSA > 3,0 ng/mL: Schwellenwert und Wiederholungsmessung
Empfehlungen:
Ménner mit einem PSA von 2 3,0 ng/mL haben ein relevantes Risiko fiir el
. .. . L. . Konsensus
ein klinisch signifikantes Prostatakarzinom.
Bei Madnnern mit einem initialen PSA von 2 3,0 ng/mL soll ein PSA Sl
Konsensus

innerhalb von 4—-6 Wochen neuerlich bestimmt werden.

Der PSA-Schwellenwert von 3,0 ng/mL hat sich als klinisch relevante Grenze fir die weiterfiUhrende Diagnostik
etabliert. In der GOTEBORG-2-Studie nahmen 17.980 von 37.887 eingeladenen Minnern am Screening teil. Bei
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PSA >3 ng/mL erfolgte eine MRT-basierte Abkldrung. Die Beschrankung der Biopsie auf MRT-suspekte Lisionen
halbierte die Detektion klinisch nicht signifikanter Karzinome von 1,2 % auf 0,6 %, ohne die Erkennung klinisch
signifikanter Tumoren signifikant zu verschlechtern. 2

Die PROBASE-Studie zeigte, dass bei Bestatigung des erhdhten PSA und anschlieRender Biopsie 40% ein
Prostatakarzinom aufwiesen, davon 69% mit ISUP Grade Group >2.5°

Die aktuellen internationalen Screening-Studien und Leitlinien verwenden ebenfalls den Schwellenwert von 3
ng/mL.

Die Wiederholungsmessung innerhalb von 4-6 Wochen ist ein zentraler Schritt, um nicht notwendige
weiterfiihrende diagnostische Malnahmen zu vermeiden. Vor der erneuten PSA-Bestimmung soll eine
Aufklarung Gber standardisierte Verhaltensregeln erfolgen, um prdanalytisch bedingte, falsch-positive PSA-
Erhéhungen moglichst zu vermeiden.

Mehrere prospektive Untersuchungen zeigen, dass eine Ejakulation den PSA-Wert voriibergehend erhéhen kann.
In einer prospektiven Untersuchung stieg der Serum-PSA-Wert bei 87 % der Mdnner nach einer Ejakulation an,
wobei der Effekt bis zu 48 Stunden anhalten konnte.’” In einer weiteren Studie lag der Gesamt-PSA-Wert bei
rund 40 % der Manner auch 24 Stunden nach einer Ejakulation Giber dem Ausgangswert.>8

Fiir intensive korperliche Belastung und insbesondere das Radfahren ist die Evidenz hingegen heterogener.
Einzelne Studien zeigten einen signifikanten Anstieg des Gesamt-PSA-Werts, beispielsweise um 9,5% nach
Radfahren,®® wihrend andere Untersuchungen und eine systematische Ubersichtsarbeit keinen klinisch
relevanten Zusammenhang feststellten.t%®1 Aus Vorsichtsgriinden und zur besseren Interpretierbarkeit
grenzwertiger Befunde wird daher empfohlen, in den 48 Stunden vor der Kontrollmessung auf Ejakulation und
intensive korperliche Belastung, insbesondere Radfahren, zu verzichten.

In der PROBASE-Studie flihrte die erneute Bestimmung eines initial erhohten PSA-Werts zu einer Reduktion der
Manner mit Biopsie-Indikation um rund 46%.%> Auch in einer weiteren Studie zeigte sich, dass sich 38,3% der
erhohten PSA-Werte bei der Kontrollmessung normalisierten; insbesondere jlingeres Alter, eine
vorausgegangene Ejakulation und Infektionen waren mit einem signifikanten PSA-Riickgang assoziiert.®? Eine
prospektive Kohortenstudie berichtete zudem eine falsch-positive PSA-Rate von 46,8%, wobei
Harnwegsinfektionen das Risiko fiir einen falsch-positiven Befund um das 8,4-Fache erhéhten.®3

Bestitigt sich bei dieser Wiederholungsmessung ein PSA > 3,0 ng/mL, soll die Uberweisung zur facharztlichen
urologischen Abklarung erfolgen; normalisiert sich der Wert hingegen unter den Schwellenwert, wird der Mann
dem altersentsprechenden Re-Screening-Intervall zugefihrt.

Leitlinien-Kontext

EAU 2026: Bei asymptomatischen Mannern mit einem PSA-Wert zwischen 3 und 10 ng/mL sollte vor
weiterfihrenden Untersuchungen zunachst eine PSA-Kontrollmessung erfolgen.

S3 Leitlinie 2025: Ein erhohter PSA-Wert >3 ng/mL soll vor der weiteren Diagnostik unter Berucksichtigung
von Einflussfaktoren innerhalb von 3 Monaten kontrolliert werden.
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5.3 Praanalytik und Laborqualitat

Empfehlungen:

100%
Vor der neuerlichen PSA-Bestimmung soll eine Aufklarung zu Konsensus
standardisierten Verhaltensregeln zur Vermeidung von falsch-positiven
Erhdhungen des PSA stattfinden, zum Beispiel keine Ejakulation und 100%
keine intensive korperliche Belastung bzw. kein Radfahren. Konsensus

PSA-Bestimmungen erfolgen ausschlief8lich in einem qualitatsgesicherten Labor.

Zahlreiche Faktoren kénnen den PSA-Wert transient erhdohen und zu falsch-positiven Ergebnissen fihren.
Radfahren Uber ldngere Distanzen verursachte bei 129 Méannern (50-71 Jahre) einen durchschnittlichen PSA-
Anstieg von 9,5%.%° Ejakulation sowie akute Infektionen wurden als relevante interferierende Faktoren
identifiziert, die zu transienten Erhohungen des PSA-Werts fiihren kdnnen und bei einer nachfolgenden
Kontrollmessung haufig mit einem deutlichen Riickgang beziehungsweise einer Normalisierung des PSA-Werts
einhergehen. In einer entsprechenden Analyse normalisierte sich der PSA-Wert bei 38,3 % der Madnner bei der
Kontrollmessung.? Die Evidenz der PSA-Wiederholung und der standardisierten Verhaltensregeln wird unter
Punkt 5.2.1 ndher behandelt.

Bei der PSA-Bestimmung sollten neben samtlichen allgemeinen auch die spezifischen Vorgaben zur Praanalytik
eingehalten werden. Die Messung soll ausschlielich in medizinisch-chemischen diagnostischen Laboratorien
unter der Leitung eines Facharztes fir medizinisch-chemische Labordiagnostik mittels Immunoassays
durchgefiihrt werden, deren Kalibratoren auf entsprechenden WHO Kalibrationsstandards riickfihrbar
sind. Point-of-Care-Test-Gerate (POCT) sollten zum Screening nicht verwendet werden. Am Befund soll jedenfalls
der verwendete PSA-Assay angegeben werden. Messwiederholungen und Verlaufskontrollen sollten im selben
Labor und mit demselben Testsystem durchgefiihrt werden.

PSA-Messungen sollten mit einem dem Stand der Technik entsprechenden Testsystem unter Angabe des
Herstellers erfolgen. Erforderlich sind eine qualitdtsgesicherte Analytik mit nachweislich dokumentierter
Teilnahme an regelméiRigen Ringversuchen (z. B. OQUASTA), eine gesicherte Praanalytik nach den Vorgaben des
Herstellers bzw. des medizinisch-diagnostischen Labors, die Aufklarung des Patienten lber sein Verhalten vor
der Blutabnahme sowie ein gesicherter postanalytischer Prozess (Labor - Zuweiser - Patient).

Die Qualitatssicherung der Laboranalytik ist fuir ein verldssliches Screening-Programm entscheidend. Trotz WHO-
Kalibrierung zeigten vier verschiedene PSA-Assays in der PROBASE-Studie Unterschiede von 11-23% bei Gesamt-
PSA und bis zu 49% bei freiem PSA.%4 Eine Vergleichsstudie von vier Assays bei 163 Mannern mit PSA 2—-10 ng/mL
bestdtigte, dass die Fehldiagnoserate bei einem prozentualen fPSA-Cutoff von 16% je nach Assay zwischen
18,75% und 37,50% variierte.®® Diese Daten unterstreichen, dass Wiederholungsmessungen im selben Labor mit
derselben Methode erfolgen missen und die Verwendung qualitatsgesicherter, zertifizierter Labore unabdingbar
ist. Auch die analytische Standardisierung und das Management der Messunsicherheit zwischen Assays sind
hierfir zentral.®®

Leitlinien-Kontext

EAU 2026: Die PSA-Kontrollmessung soll im selben Labor mit demselben Testverfahren und unter
standardisierten Bedingungen erfolgen, d. h. ohne vorausgegangene Ejakulation, Manipulationen oder
Harnwegsinfektionen. Zwischen verschiedenen Laboren bestehen Abweichungen von bis zu etwa 5%.
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5.4 Urologische Vorstellung bei PSA > 3,0 ng/mL: Fachéarztliche Abklarung
und strukturierte Risikobewertung

Empfehlungen:

Bei Mdnnern mit einem neuerlichen PSA von 2 3,0 ng/mL muss eine 98%
Abkléarung bei Fachéarzt:innen fur Urologie und Andrologie erfolgen. Konsensus

Die urologische Abklarung soll eine strukturierte Risikobewertung

umfassen: onkologische Familienanamnese, friihere PSA-Werte,

urologische Symptome, relevante Komorbiditaten, friihere Biopsien/MRT, 100%
PSA-beeinflussende Medikation, PSA-Verlauf, und Ultraschall der Konsensus
Prostata mit Bestimmung der PSA-Dichte.

Bei Mannern mit einem erneut bestatigten PSA-Wert von > 3,0 ng/mL muss eine facharztliche Abklarung durch
Urologie und Andrologie erfolgen. Das europdische Expertenkonsensus-Modell fiir organisiertes
Prostatakarzinom-Screening empfiehlt hierfiir eine multivariable Risikostratifizierung.®”

Die urologische Abklarung soll eine strukturierte, multivariable Risikobewertung umfassen, da die Integration
klinischer Parameter dem alleinigen PSA-Wert bei der Diskrimination klinisch signifikanter Karzinome Uberlegen
ist und unnétige Biopsien reduzieren kann.®®%° So konnten mithilfe des Rotterdam-Risikorechners in einer Studie
mit 507 Mannern bis zu 68 % der Uberweisungen vermieden werden; bei 77 % der als Hochrisikopatienten
eingestuften und biopsierten Manner wurde tatsichlich ein Prostatakarzinom nachgewiesen.”®

Folgende Komponenten sollen dabei berticksichtigt werden:

e Onkologische Familienanamnese: Sie ist ein etablierter Risikofaktor. Metaanalysen zeigen bei Mannern
mit einem betroffenen erstgradigen Verwandten ein etwa 2,5-fach erhéhtes Erkrankungsrisiko. Das
Risiko ist bei einem betroffenen Bruder und bei einer frilhen Erkrankungsmanifestation vor dem 65.
Lebensjahr zusétzlich erhéht.”+72

e Frithere PSA-Werte: Der PSA-Ausgangswert ermoglicht eine langfristige Abschatzung des
Prostatakarzinom- und prostatakarzinomspezifischen Mortalitatsrisikos. In einer populationsbasierten
Kohorte war ein schrittweise hoherer Ausgangs-PSA-Wert mit einem deutlich zunehmenden
Erkrankungs- und Sterberisiko verbunden.”

e PSA-Verlauf: Wiederholte PSA-Messungen konnen bei der Beurteilung eines persistierenden PSA-
Anstiegs zusatzliche klinische Kontextinformation liefern. PSA-Velocity und PSA-Verdopplungszeit
sollten im Friherkennungssetting jedoch nicht isoliert zur Risikoklassifikation oder als Indikation fiir eine
Biopsie verwendet werden, da ihr zusatzlicher pradiktiver Nutzen gegeniiber dem aktuellen
beziehungsweise initialen PSA-Wert begrenzt ist.”+7¢

e Urologische Symptome: Symptome des unteren Harntrakts (LUTS) sind bei Md@nnern im Screening-Alter
haufig und haben eine multifaktorielle, iiberwiegend nicht maligne Ursache. Das Vorliegen oder der
Schweregrad von LUTS erlaubt keine zuverldassige Vorhersage eines klinisch signifikanten
Prostatakarzinoms. lhre Erfassung dient vor allem der Differenzialdiagnose und der klinischen
Ausgangsdokumentation vor einer weiterfiihrenden Diagnostik oder Therapie.””’®

e Relevante Komorbidititen und geschitzte Lebenserwartung: Die komorbiditdtsadjustierte
Lebenserwartung soll in die Entscheidung tber die weitere Abklarung einbezogen werden. Bei erheblich
eingeschrankter Lebenserwartung Uberwiegen in der Regel die potenziellen Nachteile invasiver
Untersuchungen und einer moglichen Uberdiagnose. Hierzu wird unter Punkt 5.1.2 ndher Bezug
genommen.

e  Friihere Biopsien und MRT-Untersuchungen: Eine negative Vorbiopsie senkt das individuelle Risiko
eines klinisch signifikanten Prostatakarzinoms, schlieSt dieses jedoch nicht aus. Der Vorbiopsiestatus
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wird deshalb in validierten Risikokalkulatoren beriicksichtigt.”? MRT-basierte diagnostische Pfade
verbessern die Auswahl der Biopsiekandidaten, erhohen die Detektion klinisch signifikanter Karzinome
und reduzieren die Diagnose klinisch insignifikanter ISUP-1-Tumoren. Die Evidenz hierzu wird unter
Punkt 5.6. ndher erortert.

e PSA-beeinflussende Medikation: 5a-Reduktase-Hemmer wie Finasterid und Dutasterid senken den
PSA-Wert nach ausreichender Behandlungsdauer typischerweise um etwa 50 %. Zur Erhaltung der
diagnostischen Aussagekraft wird daher haufig eine Verdopplung des gemessenen PSA-Werts
vorgenommen. Eine fehlende Berlicksichtigung dieser PSA-Suppression wurde mit einer verzogerten
Diagnosestellung, hoheren Tumorstadien und -graden sowie einem ungiinstigeren Krankheitsverlauf in
Verbindung gebracht.%2!

e Prostatavolumen und PSA-Dichte: Die PSA-Dichte (PSAD) wird als Quotient aus dem Serum-PSA-Wert
und dem bildgebend (z.B. sonographisch) bestimmten Prostatavolumen berechnet. Sie verbessert die
Diskrimination klinisch signifikanter Prostatakarzinome gegeniiber dem PSA-Wert allein.?? Insbesondere
in Kombination mit dem MRT-Befund erméglicht sie eine differenziertere Risikostratifizierung und kann
bei niedrigem klinischem Restrisiko dazu beitragen, unnétige Biopsien zu vermeiden.® In der STHLM3-
MRI-Studie mit 12.750 Mannern reduzierte ein PSAD-Schwellenwert von 0,075 ng/mL/cm?® den MRT-
Einsatz um 28 %, wobei nur 5 % der klinisch signifikanten Karzinome iibersehen wurden.?* Auch die
Kombination von PSAD und PI-RADS (= Prostate Imaging Reporting and Data System) (Area under the
curve AUC 0,756) libertraf in einer prospektiven Studie an 339 Patienten die Einzelpradiktoren PSA, PI-
RADS und PSAD allein signifikant.®

Sekundare Biomarker sind optional und nicht Bestandteil des Standardpfads dieses Konsensus; sie kénnen zur
erganzenden Risikostratifizierung herangezogen werden, ersetzen jedoch nicht die genannten Kernparameter.

BN
Leitlinien-Kontext D
I

EAU 2026: Eine friilhere PSA-Testung kann risikoadaptiert angeboten werden: grundsatzlich ab 50 Jahren,
friiher bei familiarer Belastung, afrikanischer Abstammung oder BRCA2-Mutation. Bei asymptomatischen
Méannern mit PSA 3—-20 ng/mL sollte die Biopsieentscheidung nicht allein vom PSA abhdngen, sondern
mithilfe von MRT, Risikorechnern oder Biomarkern getroffen werden. Bei negativer oder nur unklarer MRT
kann bei niedriger PSA-Dichte und fehlender familidrer Vorbelastung auf eine Biopsie verzichtet und
stattdessen PSA-Monitoring angeboten werden.

S3 Leitlinie 2025: Vor der Durchfiihrung einer MRT der Prostata soll das individuelle Risiko zur Detektion
eines Prostatakarzinoms unter Berlicksichtigung des Alters, der Anamnese, der mutmalilichen
Lebenserwartung, der familiaren Belastung, der digital-rektalen Untersuchung und der Ultraschall-
gestiitzten Bestimmung der PSA-Dichte mit dem Patienten besprochen werden.
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5.5 Indikation zur biparametrischen MRT (bpMRT)

Empfehlungen:

92%
Manner mit einer Lebenserwartung von mehr als 10 Jahren sollen nach Konsensus
urologischer Abwagung und Beratung unter Beriicksichtigung der
sonographisch bestimmten PSA-Dichte eine biparametrische MRT
(bpMRT) erhalten.

93%
Sofern die Kriterien fir ein MRT erflillt sind, ist die Durchfiihrung einer Konsensus

bpMRT im initialen Screening ausreichend.

Die grundsatzliche Strategie der MRT vor der Biopsie wurde durch die PRECISION-Studie etabliert, die der MRT-
gezielten gegenliber der systematischen Standardbiopsie eine hohere Detektion klinisch signifikanter Karzinome
(38% vs. 26%) bei weniger insignifikanten Befunden nachwies.?’” Auch im Screening-Kontext zeigte sich der
Nutzen eines MRT-basierten Vorgehens: In der GOTEBORG-2-Studie wurde die Uberdiagnose bei vergleichbarer
Detektion klinisch signifikanter Karzinome nahezu halbiert (RR 0,46; 95%-KI 0,33-0,64).22

Fur die Umsetzung in einem organisierten Screening-Programm bietet die biparametrische MRT (bpMRT)
gegenliber der multiparametrischen MRT (mpMRT) praktische Vorteile. Durch den Verzicht auf Kontrastmittel
kénnen die Untersuchungsdauer reduziert und die Patientenakzeptanz erhoht werden. Zudem entfallen
kontrastmittelbedingte Einschrankungen und Risiken, was bei der Untersuchung einer grundséatzlich gesunden
Screening-Population besonders relevant ist.

Die bpMRT umfasst die T2-gewichtete und diffusionsgewichtete Bildgebung einschlieflich scheinbarer
Diffusionskoeffizient Apparent Diffusion Coefficient (ADC)-Karten, wahrend die mpMRT zusatzlich eine
dynamische Kontrastmittelverstarkung (DCE) beinhaltet. GemaR PI-RADS v2.1 ist die DWI (diffusionsgewichtete
Sequenz) einschlieBlich ADC die dominante Sequenz fiir die Beurteilung von Lasionen der peripheren Zone (PZ),
wahrend die T2-gewichtete Bildgebung die dominante Sequenz in der Transitionszone (TZ) darstellt. Wahrend
kontrastmittelgestiitzte Dynamic Contrast-Enhanced Imaging (DCE)-Sequenzen in der TZ keinen Einfluss auf den
endglltigen PI-RADS-Score haben, fiihrt eine positive DCE bei PI-RADS-3-Lasionen in der PZ zur Hoherstufung der
Gesamtbewertung von PI-RADS 3 auf PI-RADS 4.%¢

Die derzeit starkste direkte Evidenz fiir den Vergleich beider Verfahren liefert die prospektive PRIME-Studie mit
490 biopsienaiven Mannern aus 22 Zentren in zwolf Landern. Die bpMRT war der mpMRT bei der Detektion
klinisch signifikanter Karzinome nicht unterlegen: Die Detektionsrate betrug 29,2 % unter bpMRT und 29,6 %
unter mpMRT. Die Differenz von -0,4 Prozentpunkten lag deutlich innerhalb der vordefinierten
Nichtunterlegenheitsgrenze von 5 %. Auch klinisch insignifikante Tumoren wurden mit beiden Verfahren
vergleichbar haufig detektiert (9,2 % vs. 9,6 %). Die DCE identifizierte bei 31 von 490 Mannern zusatzliche
suspekte Areale; bei 29 dieser 31 Manner ergab die gezielte Biopsie jedoch keinen zusatzlichen Nachweis eines
klinisch signifikanten Karzinoms.®’

Die Eignung der bpMRT fiir das populationsbasierte initiale Screening wird durch weitere Studien gestitzt. In der
STHLM3-MRI-Studie war ein bpMRT-basierter diagnostischer Pfad dem Standardpfad ohne MRT bei der
Detektion klinisch signifikanter Karzinome nicht unterlegen und reduzierte zugleich die Detektion klinisch
insignifikanter Tumoren von 12 % auf 4 %.2° Eine Substudie der GOTEBORG-2-Studie mit 551 Teilnehmern zeigte
nahezu identische Karzinomdetektionsraten fir bpMRT und mpMRT (15,1 % vs. 15,2 %), wobei die bpMRT mit
weniger falsch-positiven Befunden verbunden war.®8 Die PROSA-Studie bestdtigt dariiber hinaus die
grundsitzliche Umsetzbarkeit einer kontrastmittelfreien MRT-First-Strategie im Screening.®°

Ergdanzend untersuchte das PI-CAl-Konsortium den Vergleich von bpMRT und mpMRT anhand von 400 MRT-
Untersuchungen. Auch in dieser Studie war die bpMRT der mpMRT nicht unterlegen. Bei einem Schwellenwert
von PI-RADS >3 waren sowohl die Sensitivitdt als auch die Spezifitdt beider Verfahren vergleichbar
(Sensitivitatsdifferenz —0,9 %; 95%-KI —1,7 bis 0,0 %; p < 0,001 fir Nichtunterlegenheit; Spezifitatsdifferenz 0,9
%; 95%-K1 0,0-1,8 %; p < 0,001 fir Nichtunterlegenheit).8%%°

Diese Ergebnisse werden durch aktuelle Metaanalysen gestiitzt, die auf Patientenebene eine weitgehend
vergleichbare diagnostische Leistung der bpMRT gegeniiber der mpMRT zeigen. Die gepoolte Differenz der
Sensitivitat betrdgt auf Patientenebene lediglich -2,3 Prozentpunkte (95 %-KI -4,1 bis -0,5). Auf Ldsionsebene
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ist die Evidenz aufgrund der grofReren Heterogenitdt weniger eindeutig. Insgesamt erscheint der zusatzliche
diagnostische Nutzen der DCE begrenzt und konzentriert sich vor allem auf ausgewdahlte unklare oder
grenzwertige Befunde der peripheren Zone, insbesondere PI-RADS-3-Lisionen.®! Pictorial Reviews beschreiben
zwar typische diagnostische Pitfalls und mogliche Anwendungssituationen der DCE, erlauben jedoch keine
belastbare Aussage lber einen klinisch relevanten Zusatznutzen gegeniiber einer qualitdtsgesicherten bpMRT im
populationsbasierten Screening.%%°3

Nach PI-RADS v2.1 kann eine positive DCE bei einer Lasion der peripheren Zone mit DWI-Score 3 zu einer
Hoherstufung auf PI-RADS 4 fiihren. Diese Klassifikationsregel stellt jedoch fir sich genommen keine Evidenz fur
die routineméRige Durchfiihrung einer DCE bei PI-RADS-3-Befunden im Screening dar.%¢

Bei ausgewadhlten diskrepanten oder &dquivoken Befunden kann DCE im Rahmen einer Problem-solving-
Untersuchung ergdnzend eingesetzt werden. Eine generelle Indikation zur mpMRT allein aufgrund eines PI-RADS-
3-Befundes besteht im Screeningpfad nicht.

In einer modellbasierten Kosten-Nutzen-Analyse war die bpMRT unter den zugrunde gelegten Annahmen mit
hoheren QALYs und geringeren Kosten als die mpMRT verbunden (9,12 vs. 8,46 QALYs = qualitatsadjustierte
Lebensjahre).?*

Insgesamt sprechen die diagnostische Nichtunterlegenheit und die kiirzere Untersuchungsdauer bei Verzicht auf
Kontrastmittel fir die bpMRT als bevorzugtes Verfahren im organisierten Screening.

Der PSA-Wert soll den befundenden Radiolog:innen bei Durchfiihrung der MRT bekannt gegeben werden.

Fir das qualitatsgesicherte initiale populationsbasierte Screening ist die bpMRT das bevorzugte
Standardverfahren. Eine DCE ist routinemaRig nicht erforderlich. Bei nichtdiagnostischer Bildqualitat sollen
zundchst mogliche technische Ursachen identifiziert und behoben und erforderlichenfalls die MRT
qualitatsgesichert wiederholt werden. In ausgewahlten diskrepanten oder dquivoken Fallen kann eine mpMRT
mit DCE als Problem-solving-Untersuchung eingesetzt werden.

Leitlinien-Kontext

EAU 2026: Pra-bioptische MRT bei Verdacht auf csPCa (starke Empfehlung).

bpMRT im Screening-Setting als geeignete Indikation anerkannt. .
1l
~

S3 Leitlinie 2025: Bei kontrolliert erh6htem PSA und bestatigtem Risiko soll MRT erfolgen.

5.6 Biparametrische MRT — Qualitat und Durchfiihrung

Empfehlungen:
98%

Die technische Durchfihrung der MRT-Untersuchung soll nach den Konsensus
OERG Quality Assurance-Kriterien erfolgen.

96%
Befunder:innen sollen im Screening ein gultiges OERG Quality Konsensus
Assurance-Zertifikat besitzen.

96%
Der Befund soll standardisiert nach dem OERG-Template erfolgen. Konsensus

98%
Der Befund soll ein Statement der Bildqualitat nach PI-QUAL enthalten. Konsensus

100%
Die MRT-Befundung soll nach PI-RADS in aktueller Version erfolgen. Konsensus

98%

Konsensus

Der MRT-Befund soll das Prostatavolumen enthalten.

27



Die diagnostische Genauigkeit der Prostata-MRT hangt entscheidend von der Bildqualitdt und der Erfahrung der
befundenden Radiolog:innen ab. Eine systematische Ubersicht von 77 Artikeln identifizierte die Reader-
Erfahrung als  wichtigen Faktor fiir die Variabilitit der MRT-Leistung und empfiehlt
Qualitatskontrollprogramme.®®

Zur objektiven Beurteilung der technischen Bildqualitat wurde das standardisierte System PI-QUAL (Prostate
Imaging Quality) entwickelt. Seine Bewertungskriterien leiten sich aus den technischen Anforderungen von PI-
RADS ab und verknilpfen die Qualitat der Bildakquisition mit der diagnostischen Verlasslichkeit. PI-QUAL v2 kann
im Gegensatz zur ersten Version sowohl auf die mpMRT, als auch auf die kontrastmittelfreie bpMRT angewendet
werden und berilcksichtigt die Qualitdt insbesondere der T2-gewichteten und diffusionsgewichteten
Sequenzen.*®

Neben der technischen Bildqualitat ist auch die Befundungskompetenz von zentraler Bedeutung. Die MULTI-
Studie bestatigte, dass die Erfahrung die Lasionscharakterisierung signifikant beeinflusst: Weniger erfahrene
Radiolog:innen erreichten eine niedrigere AUC als erfahrene Befundende (AUC 0,74 vs. 0,80; p=0,008).%’

Die Interreader-Ubereinstimmung der bpMRT ist jedoch insgesamt mit jener der mpMRT vergleichbar.
Grenzwertige Befunde (PI-RADS-3) konnen jedoch eine besondere Herausforderung darstellen, da bei der bpMRT
keine DCE zur moglichen Hoherstufung zur Verfliigung steht und der Erfahrung der Befundenden damit eine
zusatzliche Bedeutung zukommt.*°

Die ORG-Standards gehen iiber die internationalen PI-RADS-Mindeststandards hinaus und stellen ein
osterreichisches Qualitatssicherungsinstrument dar, das technische Durchfiihrung und Befundungskompetenz
gleichermaRen adressiert. Das ORG-QA-Zertifikat bildet damit den nationalen Rahmen, innerhalb dessen sowohl
die Bildakquisition als auch die Qualifikation der Befundenden standardisiert wird.

Wie wirksam strukturierte QualitdtsmalRnahmen sein kdnnen, zeigte die Vorbereitungsphase der PRIME-Studie:
Bei der initialen Bewertung von 71 MRT-Scannern aus 18 Landern erreichten lediglich 32 % PI-QUAL 5. Nach
gezieltem Feedback und Anpassung der Untersuchungsprotokolle stieg dieser Anteil auf 97 %. Dies zeigt, dass
standardisierte Qualitdtsbewertungen und gezielte Protokolloptimierungen die Bildqualitat wesentlich
verbessern kénnen.®® Die ESUR empfiehlt PI-QUAL daher als grundlegendes Qualitatsbewertungsinstrument fiir
Prostata-MRT-Verfahren.®®

Von besonderer Bedeutung ist ein kontinuierlicher Verbesserungsprozess und die Verkirzung der Lernkurve,
insbesondere bei neu in das Programm eintretenden Befunder:innen. Aus diesem Grund erscheint Feedback als
zentrales Element der Prozessoptimierung; besonders zweckmaRig ist die Rickmeldung der histologischen
Ergebnisse an die befundenden Radiolog:innen.

Aufbauend auf einer ausreichenden technischen Qualitat bildet die standardisierte Befundung nach PI-RADS v2.1
die Grundlage fiir die evidenzbasierte Biopsieentscheidung.®® Eine Metaanalyse von 70 Studien mit 13.330
Patienten ergab fiir PI-RADS >3 eine Sensitivitat von 96% und Spezifitat von 43%, fiir PI-RADS >4 eine Sensitivitat
von 89% und Spezifitit von 66%, mit einer AUC von 0,89.1% Die Detektionsraten klinisch signifikanter Karzinome
in den einzelnen PI-RADS-Kategorien kdnnen dabei als Benchmarks fiir die lokale Qualitdtssicherung
herangezogen werden.

Tabelle 6: Detektionsraten von klinisch signifikanten Prostatakarzinomen in 11.686 Ldsionen und 13.330
Patienten nach PI-RADS v2.1 1%

PI-RADS-Kategorie Cancer detection rate csPCa Klinische Konsequenz
PI-RADS 1 6% Keine Biopsie, Re-Screening
PI-RADS 2 5% Keine Biopsie, Re-Screening
PI-RADS 3 19% Risikostratifizierung
PI-RADS 4 54% Gezielte Biopsie empfohlen
PI-RADS 5 84% Gezielte Biopsie empfohlen

Abklirzungen: PI-RADS = Prostate Imaging Reporting and Data System; csPCa = klinisch signifikantes
Prostatakarzinom; cancer detection rate = Detektionsrate.

Der unmittelbare Zusammenhang zwischen Bildqualitdt und diagnostischer Leistung zeigt sich auch in klinischen
Untersuchungen zum PI-QUAL-Score. Bei PI-QUAL 5 stieg der Anteil negativer MRT-Befunde von 50% auf 87%,
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wihrend PI-RADS-3-Raten von 31,8% auf 10,4% sanken.'%! Suboptimale Scans (PI-QUAL <4) zeigten niedrigere
PPV und niedrigere csPCa-Detektionsraten bei PI-RADS 3-5, und PI-QUAL <3 war ein unabhéangiger Pradiktor fir
pathologisches Upstaging (Odds Ratio, OR 3,4; p=0,01).1%2

Auch fiir die bpMRT wurde dieser Zusammenhang bestatigt: In einer multiinstitutionellen Untersuchung zur
bpMRT war die Sensitivitat bei PI-QUAL-v2-Scores <1 deutlich niedriger als bei Scores von 2-3 (74,3 % vs. 100 %;
p = 0,045).1* Eine MRT-Untersuchung der Prostata kann bei technischen Artefakten in den fiihrenden
Sequenzen, wie DWI, durch Luftiberlagerungen im Rektum oder Signalverlusten in der T2-Wichtung qualitativ
unzureichend sein. Bei unzureichender Bildqualitdt (PI-QUAL-v2-Score) erlaubt die Anwendung von
Kontrastmittel die Hoherstufung des PI-QUAL-v2-Score. Liegt in solchen Fallen demnach eine stabile und gut
auswertbare dynamische Kontrastmittelsequenz (DCE) vor, kann diese die diagnostischen Defizite der
artefaktbehafteten Sequenzen partiell kompensieren und die Gesamtqualitdt der Untersuchung auf ein
akzeptables, beurteilbares Niveau anheben.®® Bei nichtdiagnostischer bzw. unzureichender Bildqualitit sollen
zunachst die Ursachen der Qualitatsminderung identifiziert und — soweit moglich — behoben werden. Ist die
Untersuchung nicht zuverlassig beurteilbar, soll eine technisch optimierte MRT wiederholt werden. Eine erneute
qualitatsgesicherte bpMRT kann hierfiir ausreichend sein. In ausgewahlten Fallen, insbesondere wenn relevante
Sequenzen trotz Optimierung eingeschrdankt bleiben oder ein diskrepanter bzw. dquivoker Befund weiter
abgeklart werden muss, kann eine mpMRT mit DCE als Problem-solving-Untersuchung erwogen werden.

Ein vollstandiger standardisierter MRT-Befund soll neben der PI-RADS-Kategorie und der Beurteilung der
Bildqualitat auch das Prostatavolumen enthalten. Dieses ist fiir die Berechnung der PSA-Dichte erforderlich, die
anschlieRend als wesentlicher klinischer Parameter in die weitere Risikostratifizierung eingeht.
N
E
I~

EAU 2026: Bildqualitat und Reader-Erfahrung entscheidend. Benchmark-Erstellung, Reader-Zertifizierung
und Akkreditierung als systemische Interventionen notwendig.

Leitlinien-Kontext

S3 Leitlinie 2025: Die Durchfiihrung einer MRT soll entsprechend den aktuellen Qualitatsstandards und die
Befundung durch einen fiir die MRT der Prostata zertifizierten Radiologen (Q2-Zertifikat der Deutschen
Rontgengesellschaft) erfolgen.
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5.7 PI-RADS-basiertes Management nach bpMRT

5.7.1  PI-RADS 1-2: Kein Biopsie-Bedarf

Empfehlungen:

Bei PI-RADS 1 und 2 soll keine Biopsie erfolgen, sondern ein 98%
risikoadaptiertes Follow-up bei Fachéarzt:innen fir Urologie und GGl
Andrologie und ein Re-Screening in 2 Jahren.
Bei PI-RADS 3 und einem erhdhten Risiko (z. B. PSA-Dichte 94%
> 0,15 ng/mL/cm3) soll eine Prostatabiopsie im Sinne eines Shared Konsensus
Decision Making empfohlen werden.
Bei PI-RADS 3 ohne erhohtes Risiko soll keine Biopsie erfolgen, =2
L . Konsensus

sondern ein risikoadaptiertes Follow-up.

) ) . . 100%
Bei PI-RADS 4 und 5 soll eine MRT-gezielte Prostatabiopsie Konsensus

empfohlen werden.

Wie in Abschnitt 5.7 dargestellt, betrdgt die Detektionsrate klinisch signifikanter Karzinome bei PI-RADS-1- und
PI-RADS-2-Befunden etwa 5—6 %. Dies unterstiitzt bei niedrigem klinischem Restrisiko den Verzicht auf eine
unmittelbare Biopsie.!°

Auch die verflgbaren Verlaufsdaten sprechen fiir ein risikoadaptiertes Re-Screening: Beim Re-Screening nach
zwei Jahren bei negativem MRT-Befund wurde in den GOTEBORG-2-Daten nur bei 0,9 % der Wiederholungs-
MRTs ein klinisch signifikantes Karzinom festgestellt.?

Leitlinien-Kontext
EAU 2026: Bei negativer MRT, PI-RADS < 2, und niedrigem klinischem Verdacht auf ein Prostatakarzinom —
definiert durch eine PSA-Dichte < 0,20 ng/mL/cm? und fehlende familidre Vorbelastung — sollte auf eine

Biopsie verzichtet und stattdessen ein PSA-Monitoring angeboten werden.

S3 Leitlinie 2025: Bei PI-RADS 1 und 2 Befunden soll keine Biopsie durchgefiihrt werden.

Die PI-RADS-3-Kategorie ist bewusst als ,aquivok” definiert und erfordert zusatzliche klinische Parameter fiir die
Biopsie-Entscheidung. Dabei hat sich insbesondere die PSA-Dichte als zentraler Stratifikationsfaktor etabliert. In
einer Metaanalyse von acht Studien lag der negative pradiktive Wert der MRT fiir ISUP GG >2 insgesamt bei 84%.
Bei Mannern mit PSA-Dichte <0,15 ng/mL/cm? stieg dieser Wert auf 90%, bei Mdnnern mit vorausgegangener
negativer Biopsie sogar auf 94%.1%4 In einer multizentrischen Kohorte von 1.476 Mannern mit PI-RADS 3 zeigte
sich die PSA-Dichte als unabhdngiger Faktor fir ein signifikantes Prostatakarzinom und ein PSA-D-Cut-off von
0,15 ng/mL/cm? hatte rund 58,4% der Biopsien vermieden, allerdings wéren 6,5% der ISUP-GG->2-Karzinome
nicht sofort entdeckt worden 1%

PI-RADS-3-Befunde werden unter Einbeziehung der klinischen Risikoparameter, insbesondere der PSA-Dichte,
weiter stratifiziert. Eine DCE ist nicht routinemaRig erforderlich und kann bei ausgewahlten diskrepanten oder
dquivoken Befunden als Problem-solving-Sequenz eingesetzt werden.

Leitlinien-Kontext

EAU 2026: PI-RADS 3 erfordert zusatzliche klinische Parameter (PSAD, Risikorechner) zur Biopsie-
Entscheidung.
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Bei PI-RADS 4 und 5 ist die Wahrscheinlichkeit eines klinisch signifikanten Prostatakarzinoms so hoch, dass eine
gezielte Biopsie als obligat anzusehen ist.

Die Metaanalyse von Oerther et al. zeigte eine Prostatakarzinom Detektionsrate bei PI-RADS 4 von 54% und PI-
RADS 5 von 84%.1%° In der GOTEBORG-2-Studie wurde bei 60% der Manner mit PI-RADS >4 ein csPCa (= klinisch
signifikantes Prostatakarzinom, ISUP >2) diagnostiziert, wihrend die Uberdiagnose von ISUP 1 um 69% reduziert
wurde.??

-9
Leitlinien-Kontext D

v

-

EAU 2026 und S3 Leitlinie 2025: Starke Empfehlung fiir gezielte Biopsie bei PI-RADS 4-5.
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5.8 MRT-gezielte Prostatabiopsie

5.8.1 Transperinealer Zugang und Antibiotic Stewardship

Empfehlungen:

Die Prostatabiopsie soll, wenn méglich, transperineal durchgefiihrt werden, Kofgﬁsus
um infektiose Komplikationen zu minimieren und Antibiotic Stewardship
zu gewahrleisten.

93%
Bei einer transperinealen Prostatabiopsie ist routinemaRig keine Gl
antibiotische Prophylaxe erforderlich, jedoch eine ausreichende
Desinfektion des Perineums.
. : . . 95%
Die transrektale Prostatabiopsie kann unter adaquaten Konsensus

Infektionspraventions-MaRnahmen entsprechend den EAU/S3 Leitlinien
durchgefiihrt werden.

Die Evidenz fiir den transperinealen Zugang ist durch verschiedene randomisierte Studien und groRe Meta-
Analysen gegeben. Die AUA/SUO-Leitlinie 2026 l3sst fiir die Prostatabiopsie sowohl den transrektalen als auch
den transperinealen Zugang zu; wohingegen die EAU-Leitlinie 2026 die transperineale Route aufgrund der
geringeren Rate infektioser Komplikationen empfiehlt. Die Detektionsraten flr Karzinome der ISUP-Gradgruppe
>2 unterscheiden sich insgesamt nicht wesentlich; der transperineale Zugang kann jedoch Vorteile bei anterior
gelegenen und transrektal schwer erreichbaren Lasionen bieten, wahrend der transrektale Zugang einen
direkten Zugang zur peripheren Zone erméglicht.106107

Die PREVENT-Studie (n = 658) zeigte im transperinealen Arm keine infektidsen Komplikationen, verglichen mit
vier Infektionen (1,4 %) im transrektalen Arm trotz gezielter Antibiotikaprophylaxe. Der Unterschied erreichte
jedoch knapp keine statistische Signifikanz (Risikodifferenz -1,4 Prozentpunkte; 95 %-KI -3,2 bis 0,3; p = 0,059).
Die Karzinomdetektionsraten beider Biopsieverfahren waren vergleichbar.l®® Die NORAPP-Studie (n=555)
demonstrierte, dass die antibiotische Prophylaxe beim transperinealen Zugangsweg keinen Vorteil bietet
(Sepsisrate von 0% in beiden Armen: transperineal ohne antibiotische Prophylaxe vs. transperineal mit
antibiotischer Prophylaxe), diese Ergebnisse spiegelten sich auch in einer Meta-Analyse mit 106
eingeschlossenen Studien wider,10%110

Ein systematisches Review und Meta-Analyse mit 10 eingeschlossenen randomisierten kontrollierten Studien
(4.188 Prostatabiopsien) zeigte erneut, dass die transperineale Prostatabiopsie ein deutlich niedrigeres
Infektionsrisiko mit sich tragt, verglichen mit der transrektalen Biopsie und das Risiko flir Hospitalisationen um
77% reduzierte.!! Die aktuelle Metaanalyse von Calpin et al. mit zwélf Studien und 8.497 Patienten bestétigt fiir
den transperinealen Zugang niedrigere Infektions- (RR 0,68) und Sepsisraten (RR 0,16). Zugleich waren die
Gesamtkarzinomdetektion (RR 1,07) und die Detektion klinisch signifikanter Karzinome (RR 1,12) hoher, wahrend
sich die Raten von Harnverhalt und ISUP-Gradgruppe-1-Tumoren nicht wesentlich unterschieden.!!?

In der randomisierten, kontrollierten TRANSLATE Studie wurden die beiden Biopsie-Zugangswege bezliglich ihrer
Prostatakarzinom Detektionsrate verglichen. Insgesamt wurden 564 Patienten transrektal und 562 transperineal
biopsiert; in der transperinealen Kohorte wurde eine héhere Rate klinisch signifikanter Prostatakarzinome
detektiert (OR 1,32 [95% CI 1,03—1,70]; p=0,031).113

Insgesamt etabliert sich die transperineale Biopsie in Lokalanasthesie als ambulant durchfiihrbares Verfahren
mit sehr niedrigem Sepsisrisiko, mindestens gleichwertiger Detektion klinisch signifikanter Karzinome und einem
besseren Zugang zu anterioren Ladsionen. Ein besonderer Stellenwert besteht bei Patienten mit
vorausgegangenen biopsieassoziierten Infektionen, erhéhtem Infektionsrisiko oder transrektal schwer
erreichbaren anterioren Lasionen.

Der transrektale Zugang bleibt unter gezielter Antibiotikaprophylaxe basierend auf Rektalabstrich eine valide
Alternative, wenn der transperineale Zugang nicht verfiigbar ist. Der hierfiir erforderliche Rektalabstrich soll
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organisatorisch vorab veranlasst werden — entweder durch die anweisende Arztin bzw. den anweisenden Arzt
oder im Zuge der urologischen Erstvorstellung —, damit das Befundergebnis zum Biopsie Termin vorliegt;
hinsichtlich der mikrobiologischen Durchfiihrung wird auf die Osterreichischen Standards der N
Infektionspravention verwiesen.
ol
I~

Leitlinien-Kontext

EAU 2026: Prostatabiopsien sollen aufgrund des geringen Risikos infektioser Komplikationen und im Sinne
des antibiotic Stewardships Uber einen transperinealen Zugang erfolgen. Bei Patienten ohne Risikofaktoren
fir infektiose Komplikationen soll bei einer transperinealen Biopsie auf eine Antibiotikaprophylaxe
verzichtet werden; eine chirurgische Desinfektion der perinealen Haut soll erfolgen.

S3 Leitlinie 2025: Die Stanzbiopsie soll gezielt unter bildgebender Kontrolle unter Einbeziehung der

Lokalisationsinformationen transperineal oder transrektal erfolgen. Bei der transperinealen Stanzbiopsie
kann auf eine Antibiotikaprophylaxe verzichtet werden.

5.8.2  Kombinierte gezielte und systematische Biopsie, technische Aspekte,
Pathologie

Empfehlungen:

: : : . . 83%
Zusatzlich zu den MRT-gezielten Prostatabiopsien sollen systematische Konse,;)sus
Prostatabiopsien durchgefuihrt werden.

. . . . . . 96%
Bei MRT-gezielten Prostatabiopsien sollen pro Lasion 2—4 Zielstanzen Konsensus
entnommen werden.

: . . R - . 93%
MRT-gezielte Prostatabiopsien kdnnen kognitiv oder softwarefusioniert Konsensus
erfolgen.

Biopsiestanzen aus unterschiedlichen Regionen sollen getrennt und 98%
unter Angabe der Lokalisation eingesandt werden. Konsensus
Der pathologische Bericht soll entsprechend den ICCR-Empfehlungen 100%
erfolgen. Konsensus

Die kombinierte MRT-gezielte plus systematische Biopsie kann die Detektion von klinisch signifikanten
Prostatakarzinomen maximieren und das Risiko einer fehlerhaften Einstufung der Tumorgradgruppe verringern.

Die Studie von Ahdoot et al. mit 2.103 Mannern zeigte, dass die kombinierte Biopsie (MRT-gezielt plus
systematisch) 9,9% mehr klinisch signifikante Karzinome erfasste als die alleinige MRT-gezielte Biopsie und bei
458 Mannern (21,8 %) zu einer Einstufung in eine hohere Gradgruppe fiihrte. Ware ausschlieRlich die MRT-
gezielte Biopsie durchgefiihrt worden, waren 8,8 % der Karzinome der ISUP-Gradgruppe >3 libersehen oder zu
niedrig graduiert worden. Unter den 404 Mannern, die anschlieRend eine radikale Prostatektomie erhielten, wies
die kombinierte Biopsie die geringste Rate einer nachtraglichen Héherstufung auf ISUP 3 oder hoher im
Operationspraparat auf. Diese betrug 3,5 %, verglichen mit 8,7 % nach alleiniger MRT-gezielter und 16,8 % nach
alleiniger systematischer Biopsie.!*

Auch in der MRI-FIRST-Studie (n = 275 eingeschlossen, 251 analysiert) waren die Detektionsraten komplementar:
MRT-gezielte Biopsie allein ibersah 5,2% der klinisch signifikanten Karzinome, systematische Biopsie allein 7,6%,
die kombinierte Biopsie erreichte die hchste Detektionsrate.'*®
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In einer multiinstitutionellen Studie von Patel et al. (2022; n = 1.236) erhdhte die kombinierte Biopsie die
Detektion klinisch signifikanter Prostatakarzinome gegeniiber der alleinigen systematischen Biopsie insgesamt
um 10,0 %, bei nahezu unverdnderter Rate an Gradgruppe-1-Diagnosen (-0,5 %). Der zusatzliche diagnostische
Nutzen der gezielten Biopsie war dabei von der Biopsie-Anamnese abhangig und ausgepragter bei Mdannern mit
vorausgegangener negativer Biopsie (+7,8 %) als bei biopsienaiven Mannern (+1,7 %).11¢

Die optimale Stanzenanzahl pro MRT-verdachtiger Lasion wurde durch verschiedene Analysen untersucht, und
die Ergebnisse zeigen, dass idealerweise zwischen 2 und 4 Stanzen pro Lasion entnommen werden sollen, um
einerseits die Detektionsrate von klinisch signifikantem Karzinom moglichst hoch zu halten, andererseits aber
auch die gesamte Biopsiedauer moglichst kurz zu halten.117:118

Die Fusionstechnik (kognitiv vs. softwarefusioniert) wurde ebenfalls in verschiedenen Studien untersucht —
insgesamt zeigte sich kein Vorteil fir die softwarefusionierte Technik im Vergleich zur kognitiven Fusion, daher
sind die Fusionstechniken als gleichwertig zu betrachten und je nach praferierter Technik des Chirurgen zu
wahlen.11%120 Die bislang gréRte randomisierte Non-Inferiority Studie (IMAGINATION, n = 648) fand fiir die
kognitive gegenliber der softwarebasierten Fusion vergleichbare csPCa-Detektionsraten (32 % vs. 34 %;
adjustierte Risikodifferenz -1,0 Prozentpunkt), und eine Metaanalyse von 20 Vergleichsstudien bestatigte das
Fehlen eines signifikanten Unterschieds.'?1122

Die getrennte Einsendung der Biopsiezylinder unter Angabe ihrer anatomischen Lokalisation sowie eine
standardisierte histopathologische Befundung stellen wesentliche internationale Qualitdtsmerkmale der
Prostatadiagnostik dar. Fiir MRT-gezielte Biopsien wurde die strukturierte beziehungsweise aggregierte
Befundung im Rahmen des ISUP-Konsensus 2019 adressiert. Grundlage fiir eine standardisierte Dokumentation
ist zudem der aktuelle ICCR-Datensatz zur histopathologischen Befundung von Prostatakarzinom-Biopsaten. Die
histologische Graduierung sollte entsprechend den etablierten ISUP-Empfehlungen und Gradgruppen erfolgen,
deren Grundlagen auf den ISUP-Konsensuskonferenzen zur Gleason-Graduierung beruhen.23-126

Leitlinien-Kontext

EAU 2026: Wenn die MRT eine suspekte Lasion identifiziert hat, kann eine MRT-gezielte Biopsie mittels
kognitiver Zielfihrung, Ultraschall-MRT-Fusionssoftware oder direkter In-Bore-Fiihrung durchgefiihrt
werden. Prostatabiopsien von unterschiedlichen Lasionen sollen getrennt an die Pathologie versandt
werden.

S3 Leitlinie 2025: Bei Durchfiihrung einer systematischen Stanzbiopsie im Rahmen einer gezielten Biopsie
oder wenn eine MRT nicht durchgefiihrt werden kann, sollen alle Sextanten der Prostata mit insgesamt
zehn bis zwolf Gewebezylindern abgedeckt werden.

5.9 Management nach Biopsie und Aktive Uberwachung

5.9.1 Follow-up bei negativer Biopsie

Empfehlung: 949
Bei negativem Biopsiebefund soll ein weiteres risikoadaptiertes Follow-up bei Konseﬁsus
Facharzt:innen fir Urologie und Andrologie stattfinden.

In der GOTEBORG-2-Studie wurde beim 2-Jahres-Re-Screening nach negativer Biopsie bei 4,1% der Manner ein
csPCa detektiert.? Ein risikoadaptiertes Follow-up mit Kontroll-MRT und PSA ist daher bei persistierendem
klinischem Verdacht indiziert, insbesondere bei erhohter PSAD oder positiver Familienanamnese.

Leitlinien-Kontext D

EAU 2026: Nach negativer Biopsie risikoadaptiertes Follow-up (Kontroll-MRT, PSA-Kontrolle), eine Re-
Biopsie bei weiterhin bestehendem Verdacht bzw. Risikofaktoren kann erfolgen.
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5.9.2  Aktive Uberwachung bei Low-Risk-Prostatakarzinom

Empfehlung:
Patienten mit Low-Risk-Prostatakarzinom nach den Leitlinien der EAU 98%
soll eine Aktive Uberwachung empfohlen werden. Konsensus

Bei Patienten mit einem lokalisierten low-risk Prostatakarzinom (ISUP 1) soll die aktive Uberwachung (Active
Surveillance = AS) bevorzugt werden, da groRe prospektive Langzeitkohorten eine sehr geringe
prostatakarzinomspezifische Mortalitdt und ein niedriges Metastasierungsrisiko bei gleichzeitigem Verzicht auf
eine méglicherweise unnétige sofortige Therapie zeigen. Die Langzeitdaten zur Aktiven Uberwachung bei Low-
Risk-Prostatakarzinom sind mittlerweile weit gereift und tiberzeugend.

In der Johns-Hopkins-Kohorte (n=1.818, medianes Follow-up 5,0 Jahre, ISUP 1 PCa unter Aktiver Uberwachung)
betrug das Risiko fiir Metastasierung oder prostatakarzinomspezifischen Tod nach zehn Jahren weniger als 1 %,
obwohl etwa die Halfte der Patienten im Verlauf aufgrund einer Risikoreklassifikation einer kurativen
Behandlung zugefilhrt wurde.!®* Auch die Langzeitkohorte von Klotz et al. zeigte mit einem
prostatakarzinomspezifischen Uberleben von 98,1 % nach zehn und 94,3 % nach 15 Jahren eine hohe
onkologische Sicherheit.!® Die Ergebnisse des internationalen PRIAS-Registers bestitigen, dass Patienten mit
einem Niedrigrisiko-Prostatakarzinom durch ein strukturiertes Uberwachungsprogramm zuverlissig kontrolliert
und bei Hinweisen auf eine Progression rechtzeitig behandelt werden kénnen.?° In der multizentrischen Canary-
PASS-Kohorte (n=2.155, medianes Follow-up 7,2 Jahre, ebenfalls favorable risk Prostatakarzinom unter aktiver
Uberwachung) waren nach zehn Jahren noch 49 % der Patienten ohne Progression oder Behandlung; weniger als
2 % entwickelten Metastasen und weniger als 1 % verstarben am Prostatakarzinom. Eine erst im Verlauf
eingeleitete Behandlung war dabei nicht mit schlechteren onkologischen Ergebnissen verbunden.?!

Erganzend zeigte die randomisierte ProtecT-Studie nach 15 Jahren eine niedrige und zwischen aktiver
Beobachtung, Operation und Strahlentherapie nicht signifikant unterschiedliche prostatakarzinomspezifische
Mortalitdt, wenngleich Progression und Metastasierung unter dem damaligen, weniger intensiven Monitoring
haufiger waren.?’

Insgesamt soll Patienten mit einem ISUP-1-Prostatakarzinom eine aktive Uberwachung angeboten werden, da
die Nebenwirkungen und Einschrankungen der Lebensqualitdt durch Operation oder Strahlentherapie
vermieden oder hinausgezogert werden kdnnen, ohne die Moglichkeit einer rechtzeitigen kurativen Behandlung
bei nachgewiesener Progression wesentlich zu gefahrden.

Tabelle 6: Schliisselstudien zu Langzeitergebnissen der Aktiven Uberwachung

Wechsel zu
Studie Population Medianes FU aktiver Metastasierung PCa-Mortalitat
Behandlung
Tosoian etal.,,  Prospektive AS- Median 5 48 % nach 10 0,1 % nach10 0,1 % nach 10 Jahren
2020 Johns Kohorte; 1.818 Jahre; Jahren Jahren
Hopkins18 Maénner ausschlieRlich  Auswertung
mit ISUP-Gradgruppe  bis 15 Jahre
1
Klotz et al., Prospektive Kohorte;  Median 6,4  Etwa 45 % nach 2,8 % insgesamt 1,5 % insgesamt;
2015 Toronto!® 993 Manner mit Jahre; 15 Jahren tumorspezifisches
glinstigem Risiko, maximal 19,8 Uberleben 98,1 % nach 10
teilweise altere Jahre Jahren und 94,3 % nach 15
Patienten mit Jahren
intermedidrem Risiko
Bokhorst et al., Internationale Bis 10 Jahre 52 % nach 5 - Prostatakarzinomspezifisches
2016 — PRIAS20  prospektive AS- Jahren, 73 % Uberleben >99 % nach 10
Kohorte; 5.302 nach 10 Jahren Jahren
Manner mit
Niedrigrisiko-
Prostatakarzinom aus
18 Landern
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Newcomb et Multizentrische, Median 7,2  Nach 10Jahren 1,4 % nach10 0,1 % nach 10 Jahren

al., 2024 - protokollbasierte Jahre; 10- waren 49 % Jahren
Canary PASS2!  prospektive AS- Jahres- ohne
Kohorte; 2.155 Schatzungen Progression oder
Ménner, liberwiegend Behandlung
mit ISUP 1

Abkiirzungen: AS = Active Surveillance (Aktive Uberwachung); FU = Follow-up (Nachbeobachtung); PCa =
Prostatakarzinom; ISUP = International Society of Urological Pathology.

5.9.3  Aktive Uberwachung bei favorable Intermediate-Risk

Empfehlung:
Patienten mit favorable Intermediate-Risk-Prostatakarzinom nach den Kor?f‘:ﬁs .
Leitlinien der EAU kann die Aktive Uberwachung empfohlen werden. N

Auch bei ausgewahlten Patienten mit einem lokalisierten Prostatakarzinom des glinstigen intermediaren Risikos
kann eine aktive Uberwachung eine vertretbare Behandlungsstrategie darstellen. Neben der Zugehdrigkeit zur
Gruppe des favorable Intermediate-Risk-Prostatakarzinoms sollten jedoch weitere prognostische Faktoren wie
Tumorgrad, AusmalR des Gleason-Musters 4, Tumorvolumen, PSA-Dichte, MRT-Befund und histologische
Wachstumsmuster beriicksichtigt werden. Ein giinstiges intermediares Risiko liegt klassischerweise vor, wenn
nur ein intermediarer Risikofaktor — klinisches Stadium cT2b—cT2c, ISUP-Gradgruppe 2 oder PSA 10-20 ng/mL —
besteht, die Erkrankung der ISUP-Gradgruppe 1 oder 2 entspricht und weniger als 50 % der Biopsiestanzen
tumorbefallen sind. Die EAU weist darauf hin, dass diese Risikoklassifikation nicht speziell zur Auswahl von
Kandidaten fiir die aktive Uberwachung entwickelt wurde und innerhalb der Gruppe eine erhebliche biologische
und prognostische Heterogenitit besteht. Fiir eine aktive Uberwachung sprechen insbesondere eine niedrige
PSA-Dichte, ein geringer Anteil an Gleason-Muster 4, ein niedriges Tumorvolumen, ein wenig ausgedehnter MRT-
Befund und das Fehlen einer kribriformen oder intraduktalen Tumorkomponente.

Die prognostische Bedeutung der kribriformen Histologie wird durch eine Sekundaranalyse der ProtecT-Studie
unterstrichen. Das unter aktivem Monitoring beobachtete erhohte Metastasierungsrisiko konzentrierte sich
weitgehend auf Patienten mit kribriform-positiver Erkrankung. Nach 15 Jahren betrug die Metastasierungsrate
in dieser Gruppe unter aktivem Monitoring 25 % gegeniiber 8 % unter Strahlentherapie mit neoadjuvanter
Androgendeprivation. Bei kribriform-negativen Tumoren waren die Metastasierungsraten dagegen in allen
Behandlungsgruppen niedrig.'?®

Prospektive Kohortendaten unterstiitzen die Méglichkeit einer aktiven Uberwachung bei giinstig selektierten
Patienten mit ISUP-Gradgruppe 2. In der Canary-PASS-Kohorte wurden Patienten mit ISUP 2 zwar haufiger einer
definitiven Behandlung zugefiihrt als Patienten mit ISUP 1, hinsichtlich einer ungilinstigen Histologie bei einer
spateren Prostatektomie und kurzfristiger onkologischer Endpunkte zeigten sich jedoch keine eindeutig
schlechteren Ergebnisse.'?® Diese Daten sprechen dafiir, dass ein begrenzter Anteil an Gleason-Muster 4 nicht
zwangslaufig eine sofortige kurative Therapie erforderlich macht, sofern eine strukturierte Uberwachung mit
PSA-Kontrollen, MRT und wiederholten Biopsien gewahrleistet ist.

Auch eine Kohorte des Memorial Sloan Kettering Cancer Center mit 219 Patienten der ISUP-Gradgruppe 2 zeigte
wahrend der aktiven Uberwachung iiber einen medianen Zeitraum von ungefihr drei Jahren keine
Fernmetastasen und keine prostatakarzinomspezifischen Todesfélle. Nach fiinf Jahren waren 61 % und nach zehn
Jahren 49 % der Patienten ohne aktive Behandlung.3°

Populationsbasierte Langzeitdaten zeigen allerdings ein gegeniliber Low-Risk-Erkrankungen erhohtes Risiko. In
einer Kohorte der US-amerikanischen Veterans Health Administration betrug die kumulative
Metastasierungsrate nach zehn Jahren bei Patienten mit glinstigem intermediarem Risiko 9,6 % gegeniiber 1,5
% bei Patienten mit Niedrigrisikoerkrankung. Auch die prostatakarzinomspezifische Mortalitdit war bei
intermedidren Risikomerkmalen erhéht. Da die Patienten teilweise bereits ab 2001 eingeschlossen und nicht
nach modernen MRT-basierten Protokollen tiberwacht wurden, diirfen diese Ergebnisse nicht uneingeschrankt
auf gegenwirtige Active-Surveillance-Programme (bertragen werden.’3! Insgesamt kann die aktive
Uberwachung daher bei ausgewihlten Patienten mit giinstigem intermedidrem Risiko eine onkologisch
vertretbare Option darstellen, sofern eine engmaschige, strukturierte Nachsorge und eine rechtzeitige kurative
Therapie bei Risikoreklassifikation gewdahrleistet sind. Besonders geeignet sind Patienten mit geringvolumiger
ISUP-Gradgruppe 2, niedrigem Anteil an Gleason-Muster 4, niedriger PSA-Dichte und fehlender kribriformer
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beziehungsweise intraduktaler Histologie. Die Patienten sollen dariber aufgeklart werden, dass das
Progressions- und Metastasierungsrisiko gegeniber einer Niedrigrisikoerkrankung erhdht sein kann und die
Sicherheit der aktiven Uberwachung wesentlich von einer konsequenten Einhaltung des
Uberwachungsprotokolls abhangt.

Leitlinien-Kontext

EAU 2026: Allen geeigneten Patienten sollte eine aktive Uberwachung als Standardtherapie
angeboten werden; dies umfasst alle Patienten mit einem Niedrigrisiko-Prostatakarzinom sowie
ausgewahlte Patienten mit einem glinstigen intermediaren Risiko.

5.9.4  Aktive Uberwachung bei Keimbahnmutationstragern

Empfehlung:
Bei Patienten mit einer nachgewiesenen Keimbahn-Mutation kann eine 92%
Aktive Uberwachung angeboten werden, wenn sie ein Low- oder favorable Konsensus

Intermediate-Risk-Prostatakarzinom nach den Leitlinien der EAU haben.

Bei Patienten mit einer nachgewiesenen pathogenen Keimbahnvariante kann eine aktive Uberwachung
grundsatzlich erwogen werden, sofern anhand der klinischen, histopathologischen und bildgebenden Kriterien
ein Low-Risk- oder sorgfaltig ausgewahltes glinstiges Intermediate-Risk-Prostatakarzinom vorliegt.

Die Datenlage zu AS bei Keimbahnmutationstrdgern ist noch begrenzt, da die verfiigbaren Studien nur wenige
Mutationstrager, unterschiedliche Gene und Varianten sowie Uiberwiegend kurze Nachbeobachtungszeitraume
umfassen. Die teilweise widerspriichlichen Ergebnisse erlauben daher bislang keine abschliefende
gen-spezifische Risikobewertung.

BRCA2-Mutationstrager zeigten einerseits unter AS ein erhdhtes Risiko fiir Grad-Reklassifizierung.!3?

Demgegeniber zeigte eine weitere prospektive AS-Kohorte mit 437 Patienten keinen statistisch nachweisbaren
Zusammenhang zwischen pathogenen Keimbahnvarianten in DNA-Reparaturgenen und einer Grad-
Reklassifikation oder ungiinstigen Tumormerkmalen; aufgrund der geringen Zahl an Mutationstragern kann
hieraus jedoch keine abschlieRende Sicherheit abgeleitet werden.!3 In der prospektiven Studie von Halstuch et
al. wurden Patienten mit low risk Prostatakarzinom und DNA-Reparatur-Mutationen beobachtet und es zeigten
sich nach einem medianen Follow-up von 28 Monaten 80% der Patienten weiterhin unter AS, frei von
Upgrading.'3*

AS ist bei Keimbahnmutationen somit prinzipiell moglich, sollte wegen des potenziell erhéhten Risikos einer
Grad-Reklassifikation jedoch nur unter einem besonders konsequenten und engmaschigen Monitoring erfolgen.
Neben regelmaflligen PSA-Kontrollen und einer qualitatsgesicherten MRT sollte bei auffilliger PSA-Dynamik,
MRT-Veranderungen oder anderen Hinweisen auf eine Progression eine niedrigschwellige Indikation zur
erneuten Biopsie bestehen.

5.9.5 Therapie bei unfavorable Intermediate-Risk und High-Risk

Empfehlung: 100%
Patienten mit unfavorable Intermediate-Risk- oder High-Risk-Prostatakarzinom Konsensus
sollen leitliniengerecht abgeklart und therapiert werden.

Patienten mit einem ungiinstigen intermedidren oder einem Hochrisiko-Prostatakarzinom sollen leitlinien- und
stadiengerecht abgeklart und einer risikoadaptierten Therapie zugefiihrt werden, da diese Karzinome unter einer
aktiven Uberwachung ein erhéhtes Risiko fiir Progression, Metastasierung und prostatakarzinomspezifische
Mortalitat aufweisen.
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Die EAU beschriankt die aktive Uberwachung auf Patienten mit Niedrigrisikoerkrankung und sorgfiltig
ausgewdhlte Patienten mit glinstigem intermediarem Risiko beziehungsweise geringvolumiger ISUP-Gradgruppe
2; Patienten mit ISUP-Gradgruppe 3 sollen ausdriicklich nicht in ein Programm zur aktiven Uberwachung
eingeschlossen werden.

Eine systematische Auswertung etablierter AS-Protokolle bestatigt, dass allenfalls Patienten mit
geringvolumigem ISUP-2-Karzinom beriicksichtigt werden kdnnen, wahrend ISUP 3 und ein ausgedehnter
Tumorbefall gegen eine aktive Uberwachung sprechen.’®> Metaanalysen zeigen zudem, dass Patienten mit
intermedidaren  Risikomerkmalen im Langzeitverlauf ein  unglinstigeres metastasenfreies und
prostatakarzinomspezifisches Uberleben aufweisen als Patienten mit Niedrigrisikoerkrankung.'3®

Randomisierte Langzeitdaten der SPCG-4-Studie belegen dariiber hinaus, dass eine radikale Prostatektomie
gegenliber abwartendem Beobachten insbesondere bei Patienten mit intermedidgrem Risiko die
prostatakarzinomspezifische Mortalitdt und das Risiko fiir Fernmetastasen senken kann.¥’

Fiir Patienten mit Hochrisikoerkrankung ist eine aktive Uberwachung aufgrund des aggressiveren natiirlichen
Verlaufs nicht geeignet. Bei ausreichender Lebenserwartung kommen abhdngig von Tumorstadium,
Allgemeinzustand und Patientenpraferenz insbesondere die radikale Prostatektomie im Rahmen eines
gegebenenfalls multimodalen Behandlungskonzepts oder eine Strahlentherapie in Kombination mit einer
Androgendeprivation infrage. Bei begrenzter Lebenserwartung oder erheblichen Komorbiditdaten kann dagegen
ein leitliniengerechtes Watchful Waiting erwogen werden, wenn durch eine kurative Therapie kein relevanter
Uberlebensvorteil zu erwarten ist.

Iis,
Leitlinien-Kontext D
v

EAU 2026: Patienten mit einer Erkrankung der ISUP-Gradgruppe 3 sollten von Protokollen zur aktiven
Uberwachung ausgeschlossen werden.

S3 Leitlinie 2025: Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom des intermediaren oder hohen

Risikoprofils und einer Lebenserwartung von mehr als zehn Jahren soll entweder eine radikale
Prostatektomie oder eine perkutane Strahlentherapie mittels IMRT und IGRT angeboten werden.
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5.10 Einladungen und Steuerung des Screening-Programms

Die folgenden Empfehlungen beziehen sich auf die Einladung und Umsetzung des geplanten PSA-initiierten
organisierten nationalen Prostatakarzinom-Screenings. Da die Umsetzung den Sozialversicherungstragern und
dem Gesundheitsministerium bzw. der Politik zufallt, werden im Folgenden Empfehlungen und im Rahmen der
Arbeitsgruppe WP 7 entstandene Ubereinstimmungen angefiihrt; die Umsetzung und Realisierung obliegen den
ausfiihrenden Stellen. Zur klaren Kompetenzabgrenzung gilt: Die in diesem Kapitel formulierten inhaltlichen
Anforderungen (z. B. ausgewogene Information, gleichberechtigter Zugang, Qualitdtsindikatoren) haben
Empfehlungscharakter an die verantwortliche Politik und die Systempartner. Demgegeniber sind die konkrete
organisatorische Ausgestaltung, die Finanzierung sowie die technische Realisierung (z. B. Einladungslogistik,
Vergltungsmodalitaten) operative Entscheidungen der Sozialversicherungstrager bzw. der ausfihrenden
Stellen.

5.10.1 Postalische Einladung durch Sozialversicherungstrager

Empfehlung: 88%
Die Einladung zum organisierten nationalen Prostatakarzinom-Screening soll Konsensus
postalisch durch die Sozialversicherungstrager erfolgen.

Die initiale Einladung erfolgt Gber die Sozialversicherungstrager, analog zur Einladung zum Mammakarzinom-
Screening. In weiterer Folge kann gegebenenfalls eine Form der elektronischen Einladung zur
Ressourcenschonung erganzt oder umgestellt werden.

Im Rahmen der Einladung ist eine umfangliche Aufklarung lber Risiken und Nutzen und Alternativen zum
organisierten Prostatakarzinomscreening vorgesehen, um ein Shared Decision Making zu unterstitzen.

Im schwedischen OPT-Programm erzielte die postalische Einladung eine Teilnahmerate von 35% (68.060
Eingeladene, 23.855 Partizipierende).?® Soziodkonomische Faktoren beeinflussten die Teilnahme allerdings auch
im organisierten Programm, sodass ergdnzende Malnahmen fiir einen gleichberechtigten Zugang erforderlich
sind (siehe 5.12.2).138

5.10.2 Informierte Entscheidung

Empfehlung: 96%
Die Einladung muss eine standardisierte, ausgewogene Information zu Konsensus
Nutzen und Risiken enthalten (Mortalitatsreduktion, Risiko der Uberdiagnose,
falsch-positive Befunde, Biopsierisiken sowie potenzielle therapiebedingte
Nebenwirkungen), um eine informierte Entscheidung zu erméglichen.

Eine ausgewogene Aufklarung ist ethische und wissenschaftliche Voraussetzung fiir jedes organisierte Screening-
Programm. Die PRAISE-U-Initiative definiert standardisierte Patienteninformation als obligates
Qualitdtsmerkmal, das sowohl den Nutzen (Mortalitatsreduktion) als auch die Risiken (Uberdiagnoserate, falsch-
positive Befundrate, Biopsie-Komplikationen, therapiebedingte Nebenwirkungen) darstellen muss. Das
Informationsmaterial soll in einer fiir Laien verstandlichen Sprache verfasst sein.

5.10.3 PSA-Abnahme: Vielfaltige Zugangsstellen

Empfehlung:
Die Abnahme des PSA soll im Labor, bei Urolog:innen, Allgemeinmediziner:innen 94%
oder Internist:innen stattfinden. Konsensus
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Die Friherkennung des Prostatakarzinoms ist eine gemeinsame Aufgabe multipler Fachrichtungen. Mit der
erfolgten Einladung wird die Abnahme eines PSA-Wertes direkt in einem Labor, bei niedergelassenen
Urolog:innen oder Fachéarzt:innen fur Allgemeinmedizin oder Innere Medizin freigegeben. Die verschiedenen
Optionen sind zur Abdeckung sowohl landlicher als auch stadtischer Gebiete als notwendig zu erachten, um
einen gleichberechtigten Zugang zu ermoglichen. Die strukturierte Zusammenarbeit aller beteiligten
Fachdisziplinen ist Voraussetzung fiir ein erfolgreiches nationales Screeningprogramm.

5.10.4 Elektronische Befundmitteilung, Datenplattform

Empfehlungen:

Der Teilnehmer erhéalt den PSA-Befund elektronisch, kann ihn jedoch 92%
auf expliziten Wunsch auch postalisch erhalten. Konsensus

Die aus dem Screening erhobenen Daten sollen in einer zentralen Datenbank
zusammengefuhrt werden und (gem. DSGVO) allen teilnehmenden

Institutionen/Arzt:innen zuganglich sein und fur wissenschaftliche Zwecke Kor?g{;’sus

(gem. EHDS) genutzt werden kénnen.

PSA-Daten sollen von den Laboren direkt in die zentrale Datenbank 96%

Ubertragen werden. Konsensus

Arzt:innen, die am organisierten nationalen K 91%
onsensus

Prostatakarzinom-Screening-Programm teilnehmen, sollen definierte Daten
der Teilnehmer in eine zentrale Datenbank Gbermitteln.

Die Zustellung des Ergebnisses wird, wie in den meisten Laboren bereits (iblich, elektronisch erfolgen, sollte aber
auf expliziten Wunsch auch postalisch moglich sein.

Von entscheidender Bedeutung ist die Plattform, auf der die Daten (PSA, MRT und gegebenenfalls
Biopsie/Therapieentscheidung) zusammenlaufen. Wichtig sind optimale elektronische Schnittstellen mit
Laboreinrichtungen und Diagnosezentren zur unkomplizierten und direkten Dateneinspeisung. Fir die
teilnehmenden Arzt:innen soll eine finanzielle Riickvergiitung fir die Eintragung der Daten gewdhrleistet
werden. Die Plattform soll sowohl eine moglichst einfache Dateneingabe als auch eine optimale
Datenauswertung (flr Evaluation, Qualitatssicherung, Forschung) ermoglichen. Relevante Fragen zum
Datenschutz und der Schnittstelle zu den Sozialversicherungstragern missen noch geklart werden. PRAISE-U-
Protokolle empfehlen ebenso standardisierte Schnittstellen und zentrale Datensdtze, die PSA, MRT, Biopsie,
Histologie, Therapie und Follow-up umfassen.3
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5.11

Empfehlung:

Qualitatsindikatoren, die unbedingt in der Datenbank erfasst und berichtet
werden, sollen den Vorgaben der KPI gemalR PRAISE-U entsprechen.

Qualitatsindikatoren nach PRAISE-U

98%
Konsensus

Das PRAISE-U-Konsensus-Projekt definierte mittels strukturierter Methodik und unter anderem Delphi-

Konsensus 21 Key Performance

Indicators (KPI)

in finf Kategorien: Einladung/Teilnahme, PSA-Test,

Diagnostik/MRT, Biopsie/Pathologie und Therapie. Zentrale Indikatoren umfassen die Teilnahmerate, PSA-
Verteilung, MRT-Nutzung, Biopsierate, Detektionsrate klinisch signifikanter Karzinome, den Anteil ISUP 1 sowie

die Zeit bis zur Diagnose; die detaillierte Auflistung der KPIs erfolgt in Tabelle 9.13°

Tabelle 7: Auflistung der PRAISE-U Key Performance Indicators, adaptiert von Singh et al.**°

Nr. Key Performance Indicator Beschreibung

1 Abdeckung durch Einladung Anteil der anspruchsberechtigten Personen aus der Zielbevolkerung, die
Invitation coverage” innerhalb eines festgelegten Zeitraums personlich zur Friiherkennung

eingeladen wurden.

2 Teilnehmerrate Anteil der eingeladenen Personen, die innerhalb eines festgelegten
,Participation rate” Zeitraums nach einer aktiven Einladung einen Friherkennungstest

durchgefihrt haben.

3 Untersuchungsabdeckung Anteil der anspruchsberechtigten Personen aus der Zielbevolkerung, die
,Examination coverage” innerhalb  eines  festgelegten  Zeitraums den  empfohlenen

Friherkennungstest erhalten haben.

4 Wiederteilnahmerate Anteil der anspruchsberechtigten Personen, die nach einem negativen
,Retention rate” Friherkennungsergebnis innerhalb eines festgelegten Intervalls erneut

untersucht wurden.

5 Testergebnis Ergebnisse des Friiherkennungstests.

“Test result” e Zihler: Anzahl der Manner mit einem PSA-Ergebnis von ,< 1 ng/mL", ,1-
3 ng/ml“ oder ,> 3 ng/ml“.
¢ Nenner: Gesamtzahl der Personen, bei denen im Rahmen des Programms
Friherkennungstests durchgefiihrt wurden.

6 Positive predictive value (PPV) des KPI 6.1: Anteil der Personen mit histopathologisch bestatigtem
Frilherkennungstests  fiir den Prostatakarzinom an allen Personen mit positivem Testergebnis (PSA > 3
Nachweis eines Prostatakarzinoms ng/mL), einschlieRlich gesunder Personen, bei denen félschlicherweise ein
(6.1) und eines klinisch signifikanten Prostatakarzinom diagnostiziert wurde.

Prostatakarzinoms (6.2) KPI 6.2: Anteil der Personen mit histopathologisch bestatigtem klinisch

“PPV of screening test to detect any signifikantem Prostatakarzinom an allen Personen mit positivem

prostate cancer (6.1) and clinically Testergebnis (PSA > 3 ng/mL), einschlieBlich gesunder Personen, bei denen

significant prostate cancers (6.2)” falschlicherweise ein klinisch signifikantes Prostatakarzinom diagnostiziert
wurde.

7 Falsch-positiver Anteil beim KPI 7.1: Anteil der untersuchten Personen mit positivem
Nachweis eines Prostatakarzinoms Friiherkennungsergebnis, bei denen nach Abklarung und diagnostischen
(7.1) und eines klinisch signifikanten Verfahren kein Karzinom festgestellt wurde.
Prostatakarzinoms (7.2) KPI  7.2: Anteil der untersuchten Personen mit positivem
“False positive rate to detect any PCa  Friitherkennungsergebnis, bei denen nach Abkldrung und diagnostischen
(7.1) and clinically significant PCa Verfahren kein klinisch signifikantes Karzinom festgestellt wurde.
(7.2)"

8 Opportunistische Testung Anteil der Personen, die auBerhalb des bevélkerungsbezogenen

“Opportunistic testing”

Friherkennungsprogramms untersucht wurden.
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9 Einhaltung der Risikobewertung Anteil der Personen aus der untersuchten Bevdlkerung, die sich einer
“Compliance with risk assessment”  Risikobewertung gemaft dem Programmprotokoll unterziehen.

10 Komplikationen des Anteil der Personen, die mindestens eine wahrend des
Friiherkennungsverfahrens Friherkennungsverfahrens aufgetretene Komplikation melden.
“Complications in screening
procedure”

11 Zeitintervalle zwischen den Zeitraum von der Entnahme der PSA-Testprobe bis zur histopathologischen
Schritten der Friiherkennung Bestatigung einer malignen Diagnose — weiter aufgeschlisselt nach den

“Interval between screening steps”  unterschiedlichen Verfahren — und bis zum Beginn der Behandlung:

12 Einhaltung der weiterfiihrenden Anteil der Personen, die aufgrund eines erhdhten PSA-Wertes und der
Abklarung Risikobewertung gemaR dem Programmprotokoll zur diagnostischen
“Compliance with further Abklarung Gberwiesen wurden und an allen vorgesehenen Abklarungs- und
assessment” Diagnoseverfahren teilgenommen haben.

13 Radiologische Beurteilung der MRT  Radiologische Beurteilung der MRT.
“Radiologist’s assessment of MRI“ e Zédhler: Anzahl der MRT-Untersuchungen, die bei Mdnnern mit PSA < 10
ng/mL mit einem PI-RADS-Score von 1-2, 3 oder 4-5 bewertet wurden.
* Nenner: Anzahl der bei Mannern mit PSA < 10 ng/mL beurteilten MRT-

Untersuchungen.
14 Einhaltung der Biopsieempfehlung  Anteil der fiir eine Biopsie geeigneten Manner, bei denen eine Biopsie
“Compliance with biopsy“ durchgefiihrt wurde.
15 Prostatakarzinom-Detektionsrate Anteil der Personen mit positivem Friiherkennungstest, bei denen nach
“Detection rate of PCa” weiterfihrender Abklarung ein histopathologisch bestatigtes Karzinom

festgestellt wurde; angegeben pro 1.000 untersuchte Personen.

16 Verteilung der Tumorgrade Anteil der nach  positivem  Friherkennungstest  entdeckten
“Tumour grade distribution” Prostatakarzinome, angegeben nach ISUP-Gradgruppe 1, 2, 3 und 4-5.

17 Einhaltung der Anteil der Personen mit einem im Friherkennungsprogramm
Behandlungsempfehlung diagnostizierten Karzinom, die zur Behandlung tiberwiesen wurden und die
“Compliance with treatment” Behandlung begonnen haben, gegebenenfalls einschlieflich aktiver

Uberwachung.

18 Inzidenzrate Anzahl der in einer festgelegten Bevolkerung innerhalb eines Zeitraums von

“Crude Incidence rate” zwolf Monaten neu auftretenden Félle von Prostatakarzinom; angegeben

pro 100.000 Personen.

19 Ursachenspezifische Mortalitat Sterblichkeit durch Prostatakarzinom (primare Todesursache) pro 100.000

“Cause-specific mortality” Personen der Zielbevélkerung innerhalb eines Zeitraums von zwolf
Monaten.

20 Intervallkarzinomrate Anteil der Personen mit negativem Friiherkennungstest oder positivem

“Interval cancer rate” Friherkennungstest, aber negativer weiterfiihrender Abklarung, bei denen

vor der nachsten Friherkennungsrunde ein  Prostatakarzinom
diagnostiziert wurde.

21 Aktive Uberwachung Anteil der Patienten, denen aufgrund eines Prostatakarzinoms mit
“Active surveillance” niedrigem oder niedrig-intermediirem Risiko eine aktive Uberwachung
empfohlen wurde und die diese akzeptiert und begonnen haben.

Abklirzungen: KPI = Key Performance Indicator (Leistungsindikator); Nr. = Nummer; PPV = positiver prddiktiver
Wert; PSA = prostataspezifisches Antigen; MRT = Magnetresonanztomographie; PI-RADS = Prostate Imaging
Reporting and Data System; ISUP = International Society of Urological Pathology; PCa = Prostatakarzinom.

5.11.1 Qualitatszertifizierung teilnehmender Arzt:innen

Empfehlung:

Teilnehmende Fachérzt:innen fur Urologie und Andrologie sollen ein

giiltiges Quality Assurance-Zertifikat der Osterreichischen Gesellschaft 87%
fur Urologie und Andrologie bzw. des Berufsverbands fiir Osterreichische Konsensus

Urologie fur das organisierte nationale Prostatakarzinom-Screening besitzen.
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Teilnehmende Arztiinnen sollen zur Qualititssicherung eine Fortbildung mit den Inhalten des organisierten
nationalen Prostatakarzinom-Screenings durchlaufen. Die Absolvierung sollte niederschwellig, z. B. in Form einer
Onlinefortbildung, moglich sein. Veranstalter der Fortbildung soll die Osterreichische Gesellschaft fiir Urologie
und Andrologie bzw. der Berufsverband fiir Osterreichische Urologie sein. Die Qualitatszertifizierung der
teilnehmenden Fachérztiinnen ist Standard in organisierten Screening-Programmen (z. B. Mammographie-
Screening) und muss auf das PCa-Screening Gbertragen werden.

5.11.2 Gleichberechtigter Zugang

Empfehlung:

Die Screening-Einladung und -Gestaltung soll einen gleichberechtigten
Zugang zu PSA, arztliche Abklarung, MRT und Prostatabiopsie unabhangig
von Region und sozio6konomischem Status gewahrleisten.

100%
Konsensus

Gleichberechtigter Zugang ist ein ethisches Grundprinzip des organisierten Screenings. Auch im schwedischen
OPT-Programm blieb die Teilnahme soziookonomisch ungleich verteilt: Niedriges Einkommen (IRR 0,63),
Alleinleben (IRR 0,78), niedrige Bildung (IRR 0,84) und nicht-nordische Herkunft (IRR 0,88) waren mit einer
geringeren Teilnahme assoziiert — ein aktives Einladungsangebot allein reicht demnach nicht aus, um
soziookonomische Gleichheit herzustellen.'3®

Gezielte Mallnahmen wie mehrsprachige Informationsmaterialien und flexible Abnahmestellen sind erforderlich,
um verbleibende Disparitaten zu adressieren. Das Screening-Programm muss geographische, sozio6konomische,
sprachliche und kulturelle Barrieren systematisch identifizieren und abbauen.
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Abbildung 6: Der Screening Pathway als Flussdiagramm; erreichte Zustimmung im Delphi-Konsensus: 90%

Abkiirzungen: PSA = prostataspezifisches Antigen, MRT = Magnetresonanztomographie; bpMRT =
biparametrische MRT; PI-RADS = Prostate Imaging Reporting and Data System,; PSAD = PSA-Dichte; DRU = digital-

rektale Untersuchung.

5.12

Empfehlungen:

Bei Mannern mit nachgewiesener pathogener Keimbahnvariante
(ACMG C4/C5) mit erhéhtem Risiko fur ein Prostatakarzinom, unter
anderem in den Genen ATM, BRCA1, BRCA2, CHEK2, HOXB13 (G84E),
MLH1, MSH2, MSH6, PALB2 und TP53 soll ein gerichtetes
Prostatakarzinom-Screening ab dem Alter von 40 Jahren erfolgen.

Als Keimbahnvarianten mit stark erhéhtem Risiko gelten pathogene
Varianten in den Genen BRCA1, BRCA2, HOXB13 (G84E), MSH2,
MSH6 und TP53.

Als Keimbahnvarianten mit leicht oder moderat erh6htem Risiko

gelten pathogene Varianten in den Genen ATM, CHEK2, MLH1 und PALB?2.

Bei stark erh6htem Risiko: Baseline-PSA und multiparametrische
MRT, danach jahrlich PSA und alle 3-5 Jahre mpMRT.

Bei moderat erhdhtem Risiko: Baseline-PSA, danach jahrliche
PSA-Bestimmung. MRT nur bei PSA-Auffélligkeit.

Bei Mannern mit nachgewiesener pathogener Keimbahnvariante
soll im gerichteten Prostatakarzinom-Screening bei PI-RADS 2 3
eine MRT-gezielte Biopsie erfolgen.

Screening bei Mannern mit genetischer Risikoveranlagung

96%
Konsensus

98%
Konsensus

92%
Konsensus

91%
Konsensus

95%

Konsensus

95%
Konsensus
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Die Empfehlungen zum gerichteten Prostatakarzinom-Screening bei Mannern mit pathogenen oder
wahrscheinlich pathogenen Keimbahnvarianten beruhen auf der Beobachtung, dass bestimmte hereditare
Varianten nicht nur mit einer erhdhten Erkrankungswahrscheinlichkeit, sondern teilweise auch mit einem
friheren Auftreten und einer aggressiveren Tumorbiologie verbunden sind. Die Evidenz ist zwischen den
einzelnen Genen heterogen. Am besten belegt ist das erhéhte Prostatakarzinomrisiko fiir pathogene BRCA2-
Varianten; fiir einige weitere Gene liegen prospektive Screeningdaten oder konsistente populationsbasierte
Risikoschatzungen vor, wahrend die Daten fir seltener betroffene Gene (iberwiegend aus Fall-Kontroll-Studien,
familiaren Kohorten oder syndromspezifischen Untersuchungen stammen. Die Einteilung in stark
beziehungsweise leicht oder moderat erhéhtes Risiko und die daraus abgeleitete Screeningintensitat sind daher
als klinische, durch den Delphi-Konsensus festgelegte Risikostratifizierung zu verstehen.

Die wichtigste prospektive Evidenz fiir ein gerichtetes Screening liefert die internationale IMPACT-Studie. In
diesem Programm wurden Manner mit pathogenen BRCA1- oder BRCA2-Varianten im Alter von 40 bis 69 Jahren
jahrlich mittels PSA untersucht; bei einem PSA-Wert von mehr als 3 ng/mL wurde eine Prostatabiopsie
empfohlen. Der positive Vorhersagewert der Biopsie bei einem PSA-Wert tGber 3 ng/ml betrug bereits in der
ersten IMPACT-Screeningrunde 48 % bei BRCA2-Variantentragern.'®° In der Zwischenanalyse nach drei Jahren
war die Prostatakarzinominzidenz bei Tragern einer pathogenen BRCA2-Variante mit 19,4 Fallen pro 1.000
Personenjahre hoher als bei BRCA2-Nichttragern mit 12,0 Fallen pro 1.000 Personenjahre. Zudem wurden die
Tumoren bei BRCA2-Variantentragern in jlingerem Alter diagnostiziert und waren haufiger klinisch signifikant;
77 % der diagnostizierten Tumoren wurden als klinisch signifikant eingestuft, verglichen mit 40 % bei
Nichtmutationstragern.'® Zu beachten ist, dass es sich um ein PSA-basiertes Screeningprotokoll ohne
vorgeschaltete MRT handelte.

Prospektive Risikoschdtzungen zeigen dariiber hinaus ein erheblich erh6htes kumulatives Prostatakarzinomrisiko
flir Trager einer pathogenen BRCA2-Variante. In der Studie von Nyberg et al. wurde das kumulative
Erkrankungsrisiko auf etwa 27 % bis zum Alter von 75 Jahren und etwa 60 % bis zum Alter von 85 Jahren
geschatzt.!#?

Flr die seltene HOXB13-G84E-Variante zeigen populationsbasierte Untersuchungen und Metaanalysen ebenfalls
eine deutliche Erhéhung des Prostatakarzinomrisikos. In einer umfassenden Modellierung lag das relative Risiko
ungefahr im Bereich einer drei- bis vierfachen Erh6hung; das absolute Lebenszeitrisiko wurde wesentlich durch
die Familienanamnese und das Erkrankungsalter beeinflusst.'*® Prospektive Untersuchungen, die ein bestimmtes
PSA- oder MRT-Screeningintervall fiir Trager dieser Variante validieren, fehlen jedoch bislang. Die Zuordnung zur
Gruppe mit stark erhéhtem Risiko stiitzt sich daher auf die konsistente Risikoassoziation, wahrend die konkrete
Ausgestaltung des Screeningprotokolls konsensusbasiert erfolgte.

Der Beginn des gerichteten Screenings ab dem Alter von 40 Jahren ist insbesondere flir BRCA2 durch prospektive
Studien und Leitlinienempfehlungen gestiitzt. Die EAU empfiehlt aufgeklarten Mannern mit einer pathogenen
BRCA2-Keimbahnvariante eine frithe PSA-Testung ab dem Alter von 40 Jahren.’” Die deutsche S3-Leitlinie
empfiehlt Mdnnern ab 40 Jahren mit einer pathogenen Variante in BRCA2, MSH2 oder MSH6 eine Vorstellung in
einer spezialisierten Risikosprechstunde; bei diesen Varianten sollen eine PSA-Bestimmung und eine MRT der
Prostata erfolgen.'** Fiir BRCA1, HOXB13, TP53, ATM, CHEK2, PALB2 und MLH1 bestehen bislang keine in
gleichem MaRe leitliniengestiitzten, genspezifischen Screeningprotokolle.’*> Die Ausdehnung des gerichteten
Screenings auf diese Gene stellt daher eine Delphi-basierte Empfehlung dar, die das jeweils angenommene
Erkrankungs- und Aggressivitatsrisiko bericksichtigt.

Zusammenfassend stiitzen prospektive Daten insbesondere fiir BRCA2 sowie zunehmend auch fir MSH2 und
MSH6 ein friihes, regelmaRiges und risikoadaptiertes Prostatakarzinom-Screening. Flir HOXB13, BRCA1, TP53,
ATM, CHEK2, PALB2 und MLH1 ist die Evidenz unterschiedlich stark und beruht teilweise auf indirekten oder
populationsbasierten Daten. Die vom Delphi-Konsortium vorgenommene Einteilung in stark bzw. moderat
erhohtes Risiko sowie die daraus abgeleiteten Screeningintervalle und die Biopsieschwelle stellen daher eine
klinisch begriindete Operationalisierung der derzeit verfligbaren Evidenz dar.

Da eine organisierte Einladung von Personen mit bekannten pathogenen oder wahrscheinlich pathogenen
Keimbahnvarianten derzeit nicht moglich ist, dienen die Empfehlungen dieses Konsensus als klinischer Pathway,
der ab dem Zeitpunkt des Nachweises einer entsprechenden Keimbahnvariante Anwendung findet.
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Tabelle 8: Konsensus-basiertes Screening-Protokoll nach genetischer Risikokategorie

Risikokategorie Gene Baseline

Fortlaufendes Screening

Stark erhéht BRCA1, BRCA2, HOXB13, MSH2, PSA + mpMRT ab 40 J.

MSH®6, TP53

Jahrlich PSA + mpMRT alle 3-5.

Moderat erhdht ATM, CHEK2, MLH1, PALB2 PSA ab 40J.

Jahrlich PSA; MRT nur bei PSA-
Auffalligkeit

Abklirzungen: PSA = prostataspezifisches Antigen; mpMRT = multiparametrische Magnetresonanztomographie;
. = Jahre; BRCA1/2, HOXB13, TP53, MSH2, MSH6, CHEK2, ATM, PALB2, MLH1 = Prostatakarzinom-Risikogene.
Die Einteilung und Screeningintervalle sind Delphi-basiert; die stérkste Evidenz besteht fiir BRCA2, MSH2 und

MSH6.

Leitlinien-Kontext

EAU 2026: Ein friiheres PSA-basiertes Screening soll nach entsprechender Aufklarung bei Mannern mit

AN

v
I~

erhéhtem Risiko erfolgen; fiir Trager einer pathogenen BRCA2-Keimbahnvariante wird ein Beginn ab dem

Alter von 40 Jahren empfohlen

S3 Leitlinie 2025: Bei Vorliegen einer pathogenen Variante in den Genen BRCA2, MSH2 oder MSH6 sollen

eine PSA-Bestimmung und eine MRT der Prostata erfolgen.

Mannern ab einem Alter von 40 Jahren mit einer pathogenen Variante in den Genen BRCA2, MSH2 oder
MSH6 sollte eine Konsultation im Rahmen einer Risikosprechstunde angeboten werden.

Pathway gerichtetes Screening [zustinmung 1%

PI-RADS > 3

PI-RADS 1-2

Keimbahnvarianten
mi em

thogene
ten in den
2,
HOXB13 (G84E),
P53, MSH2, BRCAL
und MSH6

mpMRT
alle 3-5
Jahre

Maénner mit
nachgewiesener
pathogener
Keimbahnvariante mit
erhhtem Risiko fiir
ein Prostatakarzinom

PSA

Vorstellung Jéhrlich

gerichtetes
Screening
Ab 40

PI-RADS > 3
Keimbahnvarianten
mit leicht/moderat

erhoht iko

PI-RADS 1-2

n in den
Genen: CHEK2,
ATM, PALB2 und

MLH1 <3ng/mlL.

MRT-gezielte
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Shared Decision
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Abbildung 7: Pathway fiir gerichtetes Screening als Flussdiagramm; Zustimmung im Delphi-Konsensus: 91%

PSA

Abklirzungen:

prostataspezifisches Antigen;, MRT

Magnetresonanztomographie;

mpMRT

multiparametrische MRT; PI-RADS = Prostate Imaging Reporting and Data System.
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6. Diskutierte Kommentare und Anmerkungen von
Mitgliedern der Work Package Gruppen

Dieser Abschnitt enthilt Kommentare, Anderungsvorschlige und Stellungnahmen, die von

einzelnen Mitgliedern der Arbeitspakete im Rahmen der Diskussionen eingebracht wurden.

Diese Beitrdge wurden aufgenommen, um relevante Perspektiven transparent zu dokumentieren und den
geduBerten Anliegen angemessen Rechnung zu tragen. Die Aufnahme dieser Aussagen bedeutet jedoch weder,
dass hierzu ein Konsens erzielt wurde, noch dass sie vom Panel oder von der Arbeitsgruppe bewertet,
beflirwortet oder beschlossen wurden. Sie geben ausschlielRlich die individuellen Ansichten der jeweiligen
Mitglieder wieder und diirfen nicht als abgestimmte Empfehlungen oder offizielle Positionen des Panels
verstanden werden.

e Fine friihzeitige und klare Kommunikation der wissenschaftlichen Evidenz bezliglich der Eingrenzung der
Zielgruppe in Zusammenarbeit zwischen Systempartnern (Bund, Ldnder, Sozialversicherung) und den
umsetzenden Arzt:innen ist notwendig, um das Vertrauen in der Bevélkerung sicherzustellen.

e Die Wiederholung der Einladung zum jeweiligen Zeitpunkt (in Abhdngigkeit des PSA-Werts und des Alter
des Patienten), kann aufgrund der derzeitigen gesetzlichen Rahmenbedingungen nicht (ber die
Sozialversicherungstrdger erfolgen. Grund dafiir ist, dass die Laborwerte aus niedergelassenen
Laboratorien nicht im ELGA gemeldet werden sowie gesetzlich bestimmt Befunde aus dem ELGA nicht
zur Steuerung und wissenschaftlichen Auswertung genutzt werden diirfen. Somit miissen aufgrund des
derzeit bestehenden \Verbots fiir Sozialversicherungstréger auf ELGA-Daten zuzugreifen,
Folgeeinladungen iiber die Arzt:innen oder alternative Plattformen erfolgen. Die Steuerung der
Folgeeinladungen iiber die betreuenden Arzt:innen bieten jedoch das Risiko fiir Informationsverlust und
widerspricht den Bestrebungen die zu testende Mdnner méglichst mit wenigen Arztkontakten zu
belasten. Optimal wdre die Installation einer iibergreifenden Plattform, (iber die sowohl die Daten als
auch Folgeeinladungen erfolgen kénnen. Somit kénnte auch der Zugriff der Sozialversicherungstréger
auf die Daten gewdhrleistet werden. Aus Sicht der Trdger ist die Information betreffend des PSA-Werts,
insofern von besonderem Interesse, dass weitere PSA-Abnahmen gesperrt werden kénnten und sich
damit ein Einsparungspotential fiir die Sozialversicherungstréger ergibt.

e Im Zuge einer Umsetzung ist eine Spezifikation der Daten und Institutionen notwendig. Dabei soll auf die
Tauglichkeit in der Praxis geachtet werden.

e Die Altersgrenze soll in die Evaluierung des Screening-Programmes aufgenommen werden und
gegebenenfalls adaptiert werden.

e Wenn bei einem Mann eine Lebenserwartung von <10 Jahren abschdtzbar ist oder ein deutlich
fortgeschrittenes biologisches Alter aufgrund von Komorbiditéten besteht, soll im Rahmen eines Shared
Decision Makings von der initialen PSA-Abnahme abgesehen werden.

e Bei Patienten mit relevanten Begleiterkrankungen sollte die Entscheidung (iber Screening,
weiterflihrende Diagnostik und Therapie ausdriicklich interdisziplindir erfolgen.

e Das organisierte Screening bietet gleichzeitig eine gute Méglichkeit, Médnner auch fiir weitere
PréventionsmafSnahmen — etwa hinsichtlich Hypertonie, Diabetes mellitus, chronischer
Nierenerkrankung oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen — zu erreichen.

e Die Méglichkeit eines multi-parametrischen MRT soll in Ausnahmefillen bestehen, konkret bei jenen
wenigen Fdllen einer schlechten Bildqualitdt, bei denen die — unmittelbare — Kontrastmittelgabe
medizinisch sinnvoll erscheint.

e Essoll die Méglichkeit bestehen, nach einem Ergebnis PI-RADS 1-2 auch die Allgemeinmedizinerin / den

Allgemeinmediziner im Prozess vorzusehen, was eine Erlduterung im Patient Pathway bedeutet, in dem
aktuell ausschlieflich die Urologin / der Urologe abgebildet ist.
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