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Das ist neul Wesentliche Neuerungen durch die Aktualisierung
der Leitlinie (Version 3)

Das hat sich gedndert!

In Rahmen der Aktualisierung wurden alle Empfehlungen auf Aktualitat geprift. Hierzu
erfolgte eine systematische Recherche fiir priorisierte Themen sowie eine Befragung der
beteiligten Fachexperten. Priorisierte Themen waren die Sentinel-Lymphknotenbiopsie,
neue Erkenntnisse zur Differentialindikation der Neck Dissection, der neoadjuvanten
Therapie im fortgeschrittenen Tumorstadium und der adjuvanten Radiotherapie beim
pT1/2 pN1 Befund. Dariiber hinaus wurden weitere Fragen zur Indikation der PET/CT,
der CAD/CAM Technologie fiir die knocherne Rekonstruktion, der Differentialindikation
zur Panendoskopie und der Immuntherapie in Arbeitsgruppen gepriift. Die neue TNM
Klassifikation und Einteilung der Tumorstadien wurde eingearbeitet.

Als Ergebnis des Aktualisierunsprozesses wurden 74 Statements oder Empfehlungen
geprift und bestatigt und 24 modifiziert oder ganzlich neu hinzugefligt.

Eine Ubersicht der Anderungen befindet sich in Tabelle 7.
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1.1. Herausgeber 6

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

Informationen zu dieser Leitlinie

Herausgeber

Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und
Deutschen Krebshilfe (DKH).

Federfilhrende Fachgesellschaft

Deutsche Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

MKG

MUND KIEFER GESICHT

CHIRURGIE

Finanzierung der Leitlinie

Die Erstellung und kontinuierliche Aktualisierung dieser Leitlinie wurde von der
Deutschen Krebshilfe im Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie gefordert.

Kontakt

Office Leitlinienprogramm Onkologie
c/o Deutsche Krebsgesellschaft e.V.
Kuno-Fischer-Stralke 8

14057 Berlin

Zitierweise

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF): S3-Leitlinie Diagnostik und Therapie des Mundhoéhlenkarzinoms, Kurzversion
3.0, 2021, AWMF Registernummer: 007/1000L

(abgerufen am: TT.MM.JJJJ)
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1.6. Besonderer Hinweis 7

1.6.

1.7.

Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwdhrenden Entwicklungsprozess, sodass alle
Angaben, insbesondere zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur
dem Wissensstand zurzeit der Drucklegung der Leitlinie entsprechen koénnen.
Hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur Therapie und der Auswahl sowie
Dosierung von Medikamenten wurde die groRtmagliche Sorgfalt beachtet. Gleichwohl
werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und Fachinformationen der
Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall einen Spezialisten zu
konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der OL-
Redaktion mitgeteilt werden.

Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich fiir jede diagnostische und
therapeutische Applikation, Medikation und Dosierung.

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

Das Werk ist in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschitzt. Jede Verwertung
auBRerhalb der Bestimmung des Urhebergesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung des
Leitlinienprogramms Onkologie (OL) unzuldssig und strafbar. Kein Teil des Werkes darf
in irgendeiner Form ohne schriftliche Genehmigung des OL reproduziert werden. Dies
gilt insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und die
Einspeicherung, Nutzung und Verwertung in elektronischen Systemen, Intranets und
dem Internet.

Ziele des Leitlinienprogramms Onkologie

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften, die
Deutsche Krebsgesellschaft und die Deutsche Krebshilfe haben sich mit dem
Leitlinienprogramm Onkologie (OL) das Ziel gesetzt, gemeinsam die Entwicklung und
Fortschreibung und den Einsatz wissenschaftlich begriindeter und praktikabler Leitlinien
in der Onkologie zu férdern und zu unterstitzen. Die Basis dieses Programms beruht
auf den medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnissen der Fachgesellschaften und der
DKG, dem Konsens der medizinischen Fachexperten, Anwender und Patienten sowie auf
dem Regelwerk fiir die Leitlinienerstellung der AWMF und der fachlichen Unterstiitzung
und Finanzierung durch die Deutsche Krebshilfe. Um den aktuellen Stand des
medizinischen Wissens abzubilden und den medizinischen Fortschritt zu
beriicksichtigen, miissen Leitlinien regelmaRig tberprift und fortgeschrieben werden.
Die Anwendung des AWMF-Regelwerks soll hierbei Grundlage zur Entwicklung qualitativ
hochwertiger onkologischer Leitlinien sein. Da Leitlinien ein wichtiges Instrument der
Qualitatssicherung und des Qualitaitsmanagements in der Onkologie darstellen, sollten
sie gezielt und nachhaltig in den Versorgungsalltag eingebracht werden. So sind aktive
ImplementierungsmaBRnahmen und auch Evaluationsprogramme ein wichtiger
Bestandteil der Forderung des Leitlinienprogramms Onkologie. Ziel des Programms ist
es, in Deutschland professionelle und mittelfristig finanziell gesicherte Voraussetzungen
fur die Entwicklung und Bereitstellung hochwertiger Leitlinien zu schaffen. Denn diese
hochwertigen Leitlinien dienen nicht nur dem strukturierten Wissenstransfer, sondern
kénnen auch in der Gestaltung der Strukturen des Gesundheitssystems ihren Platz
finden. Zu erwdhnen sind hier evidenzbasierte Leitlinien als Grundlage zum Erstellen
und Aktualisieren von Disease Management Programmen oder die Verwendung von aus
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1.7. Ziele des Leitlinienprogramms Onkologie

1.8.

Leitlinien extrahierten Qualitatsindikatoren im Rahmen der Zertifizierung von
Organtumorzentren.

Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

Bei diesem Dokument handelt es sich um die Kurzversion der aktualisierten S3-Leitlinie
Diagnostik und Therapie des Mundhéhlenkarzinoms. Neben der Kurzversion gibt es die
folgenden ergdanzende Dokumente zu dieser Leitlinie, die ebenfalls aktualisiert wurden
bzw. werden.

e Langversion der Leitlinie
e Laienversion (Patientenleitlinie)
e Leitlinienreport und Evidenzbericht zum Erstellungsprozess der Leitlinie

Diese Leitlinie und alle Zusatzdokumente sind tUber die folgenden Seiten zugénglich.

e Leitlinienprogramm Onkologie (
e AWMF ( )

e Guidelines International Network ( )

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

Weitere Informationen unter:
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1.9. Verwendete Abkiirzungen

1.9.

Abkiirzung

AWMF

BMI

CT

cup

EGF

FDG

FNB

5-FU

HPV

IMRT

IQWiG

LK

LL

MRT

ND

NHS

oL

PET

RCT

SIGN

SLN

TNM

Verwendete Abkiirzungen

Erlauterung

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen

Fachgesellschaften

Body Mass Index
Computertomographie

Cancer of unknown primary
endothelial growth factor
Fluor-Deoxy-Glukose
Feinnadelbiopsie

5-Fluoruracil

Human Papilloma Virus
Intensitatsmodulierte Radiotherapie

Institut fir  Qualitatssicherung und Wirtschaftlichkeit
Gesundheitswesen

Lymphknoten

Leitlinie

Magnet Resonanz Tomographie

Neck Dissection

National Health Service

Onkologisches Leitlinienprogramm
Positronen Emissions Tomographie
Randomised Clinical Trial

Scottish Intercollegiate Guidelines Network
Sentinel Lymph Node

Tumor Node Metastasis
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1.9. Verwendete Abkiirzungen 10

Abkiirzung Erlauterung

uicC Union for International Cancer Control

WHO World Health Organisation

EK Expertenkonsens

FDG-PET/CT Fluordesoxyglucose - Positron Emmissions Tomographie/Computer

Tomographie

HR Hazard Ratio
r/mSCCHN Rezidiviertes oder metastasiertes Kopf-Hals Plattenepithelkarzinom
PDL Programme death ligand
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2.1. Geltungsbereich und Zweck 11

2.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

Einfuhrung

Geltungsbereich und Zweck

Definition

Etwa 5% aller malignen Tumoren betreffen die Mundhodhle mit den Regionen
Innenwange, retromolares Dreieck, Alveolarfortsatz, harter Gaumen, Vorderfliche des
weichen Gaumens, die vorderen 2/3 der Zunge, Mundboden, Vestibulum und nicht
keratinisiertes Lippenrot (ca. 10000 Neuerkrankungen/Jahr in der BRD). Besonders
Manner (ca. 7500/Jahr), zunehmend aber auch Frauen sind betroffen; bei Mdnnern steht
diese Erkrankung an 7. Stelle aller bésartigen Tumoren [1, 2]. Mit einem Anteil von 95%
[2-4] handelt es sich bei den bdsartigen Tumoren der Mundhéhle ganz tiberwiegend um
Plattenepithelkarzinome, die hadufig mit den Risikofaktoren eines chronischen
Alkoholabusus und Tabakkonsums assoziiert sind [5]. Weltweit wird ein Anstieg der
Erkrankungshdufigkeit registriert, wobei die Inzidenz des Mundhéhlenkarzinoms
200.000-350.000 Neuerkrankungen/Jahr betragt [6, 7]; dennoch ist die offentliche
Wahrnehmung dieser Problematik nur gering [8-12]. Am hdufigsten tritt die Erkrankung
bei Mdannern zwischen 55 und 65, bei Frauen zwischen 50 und 75 Jahren auf [2, 4]. Da
die Heilungsaussichten bei Friihbefunden wesentlich giinstiger sind als bei
fortgeschrittenen Tumoren kommt der Fritherkennung eine zentrale Bedeutung zu.
Diese Aufgabe muss insbesondere von Zahnarzten, aber auch von allen anderen im
Bereich der Mundhéhle titigen Arzten geleistet werden. Weiterhin ist eine verbesserte
Aufkldarung der Patienten notwendig, um die immer noch haufigen Verschleppungen der
Diagnose zu vermeiden. Ebenfalls bestehen bei der grundsatzlich interdisziplinar
ausgerichteten Behandlung des Mundhéhlenkarzinoms nicht selten differierende
Auffassungen lber Art und Umfang von Diagnostik, Therapie und Nachsorge, so dass
derzeit keinesfalls immer von optimalen Voraussetzungen fiir das Erreichen der
bestmoglichen Prognose oder posttherapeutischen Lebensqualitdt ausgegangen werden
kann. Ein weiterer Grund fiir die Etablierung dieser Leitlinie ist die Coexistenz
verschiedener chirurgischer Behandlungsprinzipien, etwa in Bezug auf die Radikalitat
bei der Halslymphknotenausraumung oder den Umfang der kndchernen Resektion am
Unterkiefer. Verschiedene Auffassungen kdénnen auch lber den Zeitpunkt und die Art
rekonstruktiver Verfahren bestehen, besonders fiir den Ersatz des Kieferknochens. Nach
Implementierung der Erstversion im Jahr 2012 ergab sich nach Ablauf von fiinf Jahren
nun entsprechend der Vorgabe der DKG die Notwendigkeit einer Aktualisierung der LL.
Diese wurde analog zur Erstversion durch Darlegung der Literatur mit der am besten
verfligbaren Evidenz und durch interdisziplindre Abstimmung mit einem mdglichst
breiten Expertenkonsens fiir jeden einzelnen Schritt in Diagnostik, Therapie und
Nachsorge erreicht.

Zielsetzung und Fragestellung

Es ist Ziel dieser aktualisierten Leitlinie, durch Implementierung der in den letzten Jahren
moglich gewordenen Fortschritte in Diagnostik und Therapie, etwa bei der Bildgebung,
der molekularen Diagnostik oder den rekonstruktiven Verfahren, die Perspektive der
Patienten zu optimieren. Ein addquates interdisziplindres Vorgehen ist entscheidend, um
eine Prognoseverbesserung und auch eine verbesserte posttherapeutische
Lebensqualitat erreichen zu kénnen. Mit der vorliegenden Leitlinie steht ein Instrument
zur  Verfligung, das die Grundlagen fir klare, behandlungsrelevante
Entscheidungsprozesse liefert. Sie soll dazu beitragen, dass die Therapie von Patienten
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2.1. Geltungsbereich und Zweck 12

2.1.3.

mit einem Mundho6hlenkarzinom auf wissenschaftlich gesichertem, hohem Niveau und
flaichendeckend in der breiten Bevolkerung umgesetzt wird.

Die vorliegende Leitlinie wurde nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen
Literatur und Ergebnissen internationaler Studien erarbeitet. Neben der systematischen
Recherche und Bewertung von Primdrstudien wurde in der Erstversion, die diesem
Update zugrunde liegt, mit der SIGN 90 Leitlinie des National Health Service (NHS)
Schottland eine evidenzbasierte Quell-Leitlinie identifiziert, deren Empfehlungen
eingearbeitet wurden [13]. Konkrete Fragestellungen, die durch eine de novo - Recherche
mit dem neuesten Stand der aktuellen Literatur beantwortet werden sollten, betrafen
folgende Themenkomplexe:

1. Spielt der Wachterlymphknoten (SLN) beim Plattenepithelkarzinom der
Mundhohle eine Rolle?

2. Ist die modifizierte radikale Neck Dissection plus adjuvanter Radiotherapie bei
nachgewiesenem LK-Befall in Level IIb oder 1l der selektiven Neck Dissection mit
adjuvanter Radiotherapie liberlegen?

o Vergleich der Neck Dissection von Level I-lll mit der Neck Dissection
Level 1-V mit N1-Subgruppenanalyse oder >50% N1 in der
Patientenpopulation

o Isteine zusatzliche Ausraumung von Level IV und V bei LK Befall in Level
[Il oder lIb gegeniiber der Ausraumung nur bis Level Ill vorzuziehen?

3. Besteht beim cT1/cT2 - Karzinom des Oberkiefers eine Indikation zur Neck
Dissection, auch wenn gleichzeitig ein cNO-Hals nach Bildgebung vorliegt? (Neck
Dissection versus ,wait and see” unter Bildgebung)

4. Welche Indikationen bestehen fiir die neoadjuvante Therapie bei der Behandlung
des Mundhohlenkarzinoms Stadium T3/4 Nx MQ?

o i. Ist die neoadjuvante Radiochemotherapie der adjuvanten
Radiochemotherapie liberlegen?

5. Besteht beim pT1/2 pN1 Plattenepithelkarzinom die Indikation zur adjuvanten
Radiochemotherapie?

Dariiber hinaus wurden weitere Schlisselfragen formuliert, die sich aufgrund der
Erfahrungen mit der Leitlinienerstversion als bedeutsam herausgestellt haben. Diese
Fragen wurden nach einer Vorbereitung in Arbeitsgruppen durch Expertenkonsens
beantwortet und es wurden entsprechende Statements oder Empfehlungen formuliert.
Anhand von in Hintergrundtexten angefiigten Erlauterungen wird es auch fachfremden
Kollegen mdoglich gemacht, den Patienten liber das Vorgehen der Spezialisten
aufzukldaren und sie Uber Begleiterscheinungen oder Risiken der Therapie zu beraten.
Somit liegt mit  dieser Leitlinie eine  wissenschaftlich abgesicherte
Behandlungsempfehlung fir das Mundhohlenkarzinom vor, die nach Auffassung der
Autoren bei konsequenter Anwendung zu einer Prognoseverbesserung der betroffenen
Patienten fiihren wird.

Adressaten

Die Empfehlungen dieser Leitlinie richten sich vorrangig an alle diejenigen, welche in der
Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mundhohlenkarzinoms im
ambulanten und stationdren Sektor tdtig sind. Die Adressaten sind somit hauptsachlich
Arzte fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde,
Strahlentherapie, Onkologie aber auch besonders Zahndrzte und Fachzahnarzte fir
Oralchirurgie sowie Hautdrzte. Die Leitlinie soll entsprechend der allgemeinen Definition
Entscheidungshilfen geben, jedoch keine Richtlinie sein. Der behandelnde Arzt oder
Zahnarzt ist weiterhin verpflichtet, unter Wiirdigung der Gesamtsituation des Patienten
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2.1. Geltungsbereich und Zweck 13

2.1.4.

2.1.5.

und mit diesem gemeinsam eine der individuellen Situation angemessene
Vorgehensweise zu finden. Es wird dennoch empfohlen, Abweichungen von der Leitlinie
zu begrinden und festzuhalten.

Weitere Adressaten sind Arzte und Arztinnen der Allgemeinmedizin sowie
libergeordnete Organisationen (z. B. Krankenkassen oder Einrichtungen der arztlichen
Selbstverwaltung) sowie die interessierte Fachoffentlichkeit.

Verbreitung und Implementierung der Leitlinien

Diese Leitlinie wird online Gber die Hompages des Leitlinienprogramms Onkologie
( ), der
AWMF ( ) in ihrer Lang- und Kurzversion sowie dem Leitlinienreport
publiziert. Die seit 2014 auch in einer Druckversion erhdltliche Patientenleitlinie wird
nach dem Update-Prozess ebenfalls aktualisiert werden.

Fiir die Verbesserung der Qualitat der Patientenversorgung ist die flachendeckende
Implementierung  dieser  aktuellen, evidenzbasierten  Therapieempfehlungen
entscheidend. Mit Hilfe von Qualitatsindikatoren, welche mittels einer standardisierten
Methodik von den Empfehlungen dieser Leitlinie abgeleitet wurden, kann uberpriift
werden, ob Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der medizinischen Versorgung den
Anforderungen von zuvor definierten Sollwerten entsprechen. Die Erhebung von
Qualitatsindikatoren dient dabei der Leitlinienimplementierung und -evaluation, der
Qualitatsverbesserung der breiten medizinischen Versorgung und der spadteren
Weiterentwicklung und Anpassung der Leitlinie.

Giltigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die S3-Leitlinie soll kontinuierlich aktualisiert werden. Die Gultigkeitsdauer wird auf 5
Jahre geschitzt. Spitestens 2024 wird eine Uberarbeitung erfolgen. Sollte in der
Zwischenzeit ein dringender Anderungsbedarf bestehen, so werden Aktualisierungen als
neue Versionen publiziert.

Kommentare und Hinweise fiir den Aktualisierungsprozess aus der Praxis sind
ausdriicklich erwiinscht und konnen an die folgende Adresse gesendet werden:
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2.2. Grundlagen der Methodik

2.2.

3.1.

Nr.

3.1.

3.2.

3.3.

3.2.

Nr.

3.4.

4.1.

Nr.

4.1.

Grundlagen der Methodik

Die methodische Vorgehensweise bei der Erstellung der Leitlinie ist im
dargelegt. Dieser ist im Internet z. B. auf den Seiten des Leitlinienprogramms Onkologie

(
den Seiten der AWMF ( ) frei verflugbar.

) und

Die in den Empfehlungskasten aufgefiihrten Angaben zur Empfehlungsgraduierung
(Empfehlungsgrad) sowie weitere methodische Erlduterungen sind in Anhang

dargelegt. Weiterfilhrende Angaben zum methodischen

Vorgehen bei der

Leitlinienaktualisierung, inbesondere der Evidenzbewertung nach GRADE kdénnen der

Langversion und dem Leitlinienreport entnommen werden.

Risikofaktoren

Nikotin- und Alkoholabusus

Empfehlungen/Statements

Tabakkonsum ist ein wesentlicher Risikofaktor fir die Entwicklung
des Mundhdhlenkarzinoms.

Alkoholkonsum ist ein wesentlicher Risikofaktor fiir die Entwicklung
des Mundhohlenkarzinoms.

Die Adressaten dieser Leitlinie sollten ihre Patienten darauf
hinweisen, den Tabakkonsum aufzugeben und den Alkoholkonsum
weitgehend zu reduzieren.

Weitere Risikofaktoren
Empfehlungen/Statements

Die HPV-Diagnostik hat beim Plattenepithelkarzinom der Mundhohle
keinen validen Nutzen als prognostischer Faktor

Screening und Pravention

Screening
Empfehlungen/Statements
Die zahnarztliche und arztliche Untersuchung soll bei jedem

Patienten eine Inspektion der gesamten Mundschleimhaut
beinhalten.

EG

2+

2++

EG

2+

EG

Lit.

[14-23]

[24, 25]

EK

Lit.

[8, 26, 27]

Lit.

EK
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4.2. Pravention 15
4.2. Pravention
Nr. Empfehlungen/Statements EG Lit.
4.2. Die Aufklarung Uber Anzeichen, Symptome und Risikofaktoren des
. . 1+ [28]
Mundhohlenkarzinoms soll verbessert werden.
5. Primardiagnostik
5.1. Klinische Untersuchung
Nr. Empfehlungen/Statements EG Lit.
4.1. Alle Patienten mit einer mehr als zwei Wochen bestehenden unklaren
Schleimhautveranderung sollen unverziiglich zur Abkldarung zu EK
einem Spezialisten liberwiesen werden.
4.2. Zum Ausschluss synchroner Zweittumore soll im Rahmen der
Primardiagnostik des Mundhdhlenkarzinoms eine Hals- Nasen- EK
Ohrenarztliche Untersuchung, ggf. eine Endoskopie durchgefihrt
werden
Weitere Symptome des Mundhdhlenkarzinoms koénnen Foetor, Blutungen,

Behinderungen des Prothesensitzes, Taubheitsgefiihl oder Verlust benachbarter Ziahne
sein. Allgemeine Symptome sind Mudigkeit, Leistungsabfall, Appetitlosigkeit und
Gewichtsabnahme. Eine sofortige Uberweisung zu einem Spezialisten soll bei folgenden
Befunden erfolgen, wenn sie liber zwei Wochen anhalten [29]:

e  Weile oder rote Flecken auf der Mundschleimhaut an jeglicher Lokalisation
e Vorliegen eines Schleimhautdefektes oder einer Ulzeration

e Schwellungen im Bereich der Mundhohle

e unklare Zahnlockerung, die nicht mit einer Parodontalerkrankung assoziiert ist
e persistierendes, speziell einseitiges Fremdkorpergefihl

e Schmerzen

e Schluckstérungen oder Schmerzen beim Schlucken

e Schwierigkeiten beim Sprechen

e verminderte Zungenbeweglichkeit

e Taubheitsgefiihl an Zunge, Zahnen oder Lippe

e unklare Blutungen

e Schwellung am Hals

e Foetor

e Verdanderung der Okklusion
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4.2. Pravention

6.

Bildgebende Verfahren und weitere

Diagnostik

Die Diagnostik des Mundhohlenkarzinoms umfasst neben der klinischen Untersuchung
auch bildgebende MaRnahmen wie Ultraschalldiagnostik, CT oder MRT, Réntgen-Thorax
oder CT-Thorax; weiterhin kann bei besonderer Indikationsstellung die PET/CT zur
Anwendung kommen. Als zahnarztliche Basisdiagnostik sollte, auch im Hinblick auf eine

6.1.

Nr.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

mogliche Strahlentherapie, zur Beurteilung des
Schichtaufnahme vorliegen.

Bildgebende
Primartumors

Verfahren zZur

Empfehlungen/Statements

Zur Festlegung der lokalen Ausdehnung eines Mundhéhlenkarzinoms
sollten eine CT oder MRT durchgefiihrt werden.

Um Verfédlschungen des Kontrastmittelverhaltens am Primartumor zu
vermeiden, sollte die Tumorbiopsie erst nach Durchfiihrung der
Schichtbildgebung erfolgen.

zahnarztlichen
spezifischen

Die  Panorama-Schichtaufnahme
Basisdiagnostik und sollte vor
Tumortherapie vorliegen.

gehort  zur
Beginn  der

Bei zu erwartenden Metallartefakten im Bereich der Mundhohle sollte
die MRT dem CT zur Beurteilung des Primartumors vorgezogen
werden.

Es besteht widerspriichliche und keine belastbare Evidenz fiir die
Uberlegenheit von CT oder MRT zur Beurteilung der Knocheninvasion
durch Karzinome der Mundschleimhaut.

Es besteht widerspriichliche und keine belastbare Evidenz fir die
Uberlegenheit der CT oder MRT zur Beurteilung der Ausdehnung des
Primartumors.

Es besteht keine gesicherte Evidenz fiir die hohere Testgiite oder
zusatzlichen Nutzen der Cone Beam CT (Dental-CT) gegeniiber der
Panorama-Schichtaufnahme zur Beurteilung der Knocheninvasion am
Unterkiefer.

Die PET-CT hat keinen Stellenwert in der Primardiagnostik der lokalen
Ausdehnung eines bekannten Mundhohlenkarzinoms.

Bei lokoregionar  fortgeschrittenen  Tumoren kann  vor
funktionseinschrankenden TherapiemaRnahmen ein FDG-PET/CT
zum Ausschluss von Fernmetastasen durchgefiihrt werden.

Zahnstatus

Diagnostik

eine Panorama-

EG Lit.

3 [30-32]

EK

EK

EK

3 [33, 34]

3 [33, 35]

3 [36]

2+ [37-43]

EK
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6.2. Bildgebende Verfahren und Diagnostik zum Nachweis einer Metastasierung

6.2.

Nr.

6.12.

6.3.

Nr.

6.16.

Bildgebende Verfahren und Diagnostik zum Nachweis

einer Metastasierung
Empfehlungen/Statements

Zur Feststellung der N-Kategorie soll die gesamte Region von der
Schadelbasis bis zur oberen Thoraxapertur mit der CT oder MRT
untersucht werden.

Die diagnostische Spezifitat des Lymphknotenstagings am Hals kann
durch die Ultraschall-gestiitzte Feinnadelbiopsie verbessert werden.

Die diagnostische Spezifitat und Sensitivitdt des
Lymphknotenstagings am Hals kann durch das FDG-PET-CT
verbessert werden.

EG

2+

2++

2+

Bildgebende Verfahren und Diagnostik zum

Ausschluss synchroner Zweittumoren,

Lit.

[30, 44-49]

[50-52]

[38, 46, 47,
53-58]

Fernmetastasen, unbekannter Primartumoren

(CUP) und Rezidive

Empfehlungen/Statements

Bei Patienten mit fortgeschrittenem Mundhohlenkarzinom (Stadium
lll, IV) soll zum Ausschluss eines pulmonalen Tumorbefalls (Filia,
Zweitkarzinom) ein Thorax-CT durchgefiihrt werden.

Im Rahmen der Primdrdiagnostik kann eine abdominale
Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit Rezidivverdacht im Bereich der Kopf-Hals-Region
kann, wenn dieser mit CT und/oder MRT nicht bestdtigt oder
ausgeraumt werden konnte, eine PET-CT durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit Rezidivverdacht im Bereich der Kopf-Hals-Region
kann eine Sonographie der Kopf-Hals-Region zur Begriindung der
Indikation weiterer MaRnahmen indiziert sein.

EG

Lit.

[59-62]

EK

[63-65]

EK
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7.2. Primartumor

/.

Nr.

7.1.

7.1.

7.2.

Nr.

7.2.

7.3.

7.4.

Biopsie und Histopathologie

Empfehlungen/Statements EG
Die Probeentnahme soll aus dem Randbereich des Tumors erfolgen
und reprasentativ sein.

Dem Pathologen sollen klinisch relevante Informationen mitgeteilt
werden. EK

Bei unklarem Befund soll die Biopsie wiederholt werden.

Vor einer Re- Biopsie sollte Riicksprache mit dem Pathologen gehalten
werden.

Staging

Lit.

Das Staging des Mundhohlenkarzinoms erfolgt gemaR der Einteilung der UICC-TNM-
Klassifikation der malignen Tumoren, welche die anatomische Ausdehnung der
Erkrankung in Bezug auf den Primartumor, das Vorhandensein regionaler
Lymphknotenmetastasen und die Fernmetastasierung mit Organbefall beschreibt
(Kapitel ). Auch die Moglichkeit einer okkulten Metastasierung hat einen einen

direkten Einfluss auf die Therapieplanung [66, 67].

Primartumor
Empfehlungen/Statements EG

Um einen positiven Resektionsrand, der mit einer schlechteren
Prognose verbunden ist zu vermeiden, kann die Technik einer EK
intraoperativen Schnellschnitthistologie hilfreich sein.

Histologisch sollte der Abstand vom Resektatrand zum Primartumor

am Formalin-fixierten Prdparat mindestens 3-5 mm betragen.
EK
Der orientierende Wert fiir die Resektion betragt 10 mm vom

tastbaren Tumorrand.

Der histopathologische Befund soll in Kommunikation mit dem
Kliniker die genaue Lokalisation einer ggf. vorliegenden R+-Situation
beschreiben.

Das Tumorprdparat soll mit klarer Bezeichnung der anatomischen
Topographie an den Pathologen geschickt werden. Hierzu kann eine
Faden- oder Farbmarkierung erfolgen.

2++ [68-85]

Der histopathologische Befund soll umfassen:

Tumorlokalisation, makroskopische TumorgréRe, histologischer
Tumottyp nach WHO, histologischer Tumorgrad, Invasionstiefe,
LymphgefaRinvasion, BlutgefdRinvasion und perineurale Invasion,
lokal infiltrierte Strukturen, Klassifikation pT, Angaben zu befallenen
Bezirken und infiltrierten Strukturen, R-Status.
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7.3. Zervikale Lymphknotenmetastasen 19
7.3. Zervikale Lymphknotenmetastasen
Nr. Empfehlungen/Statements EG Lit.
7.5. Der histopathologische Befund des Neck Dissection Praparates soll
die Halsseite, die Art der Neck Dissection, die ausgeraumten Level,
die Gesamtanzahl der Lymphknoten mit Anzahl der befallenen
Lymphknoten, die Level der befallenen Lymphknoten, den 2++ [3]’529]’ ge-
Durchmesser des groRten befallenen Lymphknotens, zusatzlich
entfernte Strukturen und falls vorhanden ein kapseliiberschreitendes
Wachstum beinhalten.
7.4. Weitere prognostische Faktoren

Eine Reihe von Studien beschéftigen sich mit der Rolle der HPV - Infektion (humanes
Papilloma-Virus) beim Kopf-Hals Karzinom. Hierbei zeigten funf Studien, dass bei
oropharyngealen Tumoren eine HPV - Infektion mit einem jlingeren Alter der Patienten,
dem Fehlen von Risikofaktoren, hohen Proliferationsindizes, einem hoéheren Grading,
einem basaloidem Subtyp sowie einem besseren Ansprechen auf eine Strahlentherapie
und einer besseren Prognose verbunden waren [26, 93-96].

Ergebnisse von Studien, die sich mit der Aussagekraft von Proliferationsindizes und
molekularen Markern beschaftigen, werden fir die Vorhersage des individuellen
Krankheitsverlaufs noch als inkonstant angesehen. Allerdings konnte eine hohe
Expression von Ki-67 mit dem Risiko einer schnellen Tumorprogression korreliert
werden [84, 97, 98].
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8.1. Allgemeine Behandlungsempfehlungen
8. Therapie des Mundhdéhlenkarzinoms
8.1. Allgemeine Behandlungsempfehlungen
Nr. Empfehlungen/Statements EG Lit.
8.1. Die Behandlung des Mundhéhlenkarzinoms soll interdisziplinar nach
Abstimmung jedes individuellen Falls innerhalb von Tumorboards
unter Beteiligung der Fachdisziplinen Mund-, Kiefer- und EK
Gesichtschirurgie, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Strahlentherapie,
Onkologie, Pathologie und Radiologie durchgefiihrt werden.
8.2. Der Patient soll ausfiihrlich und mehrfach tber seine Erkrankung, £
Behandlungsmadglichkeiten und Folgestérungen informiert werden.
8.3. Patienten mit einem Mundhohlenkarzinom sollten zur Feststellung
des Zahnstatus vor Behandlungsbeginn durch einen erfahrenen 3 [99, 100]
Zahnarzt untersucht werden.
8.4. Sofern der Allgemeinzustand des Patienten es zulasst, sollte bei
kurativ resektablen Mundhohlenkarzinomen die Operation, ggf. in
Kombination mit einer sofortigen Rekonstruktion, durchgefiihrt 3 [101-104]

werden. Bei fortgeschrittenen Karzinomen sollte zusatzlich eine
postoperative Therapie erfolgen.

Hintergrund
Die Mdglichkeiten einer kurativ intendierten Behandlung sind

e die alleinige chirurgische Therapie
e die alleinige Strahlentherapie
e die Strahlentherapie in Kombination mit einer Chemotherapie sowie

20

e Kombinationen aus chirurgischer  Therapie, Strahlentherapie und
Chemotherapie.

Die Therapie des Mundhohlenkarzinoms ist generell abhdngig von der Lage und GroRe
des Primartumors, dem Allgemeinzustand des Patienten, der voraussichtlichen
behandlungsbedingten Morbiditit mit ihren funktionellen und d&sthetischen
Konsequenzen sowie dem voraussichtlichen Behandlungserfolg.

Ziel der Behandlung ist es, eine dauerhafte oder moglichst lange lokoregionare
Tumorkontrolle  bei  moglichst geringen funktionellen oder dsthetischen
Beeintrachtigungen zu erreichen. Wahrend der Behandlung des Mundhoéhlenkarzinoms
sollten als wichtigste Funktionen die Artikulation, Phonation sowie die Kau- und
Schluckfunktion erhalten oder wiederhergestellt werden. Die grundsétzlich
interdisziplindr ausgerichtete Therapie sollte entsprechend der vorliegenden Leitlinie
und nach Abstimmung innerhalb eines am Zentrum etablierten Tumorboards geplant
und durchgefiihrt werden. Mitglieder des Tumorboards sind neben dem Mund-, Kiefer-
und  Gesichtschirurgen jeweils ein  Arzt fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde,
Strahlentherapie, Onkologie, Pathologie, Radiologie sowie bei Bedarf auch Plastische
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8.2. Chirurgische Behandlung des Primartumors

8.2.

Nr.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

21

Chirurgie oder Neurochirurgie. Diese Zusammensetzung entspricht den Vorgaben der
Deutschen Krebsgesellschaft fir das "Modul Kopf/Hals". Die Definition onkologischer

Organzentren kann unter "www.onkozert.de" nachgelesen werden.

Chirurgische Behandlung des Primdartumors

Empfehlungen/Statements

Die Therapie des Mundhohlenkarzinoms soll die individuelle
Situation des Patienten beriicksichtigen. Eine Entscheidung zur
chirurgischen Therapie soll unter Berilicksichtigung der Erreichbarkeit
tumorfreier Resektionsgrenzen und der postoperativen
Lebensqualitat getroffen werden.

HPV-positive und/oder p16-positive Mundhohlenkarzinome sollen
nicht anders als Alkohol- und Nikotin-assoziierte Karzinome
behandelt werden.

Im Falle eines mikroskopisch verbliebenen Tumorrestes (verfehlte RO-
Resektion) sollte eine gezielte Nachresektion erfolgen, um die
Prognose des Patienten zu verbessern.

Die Kontinuitit des Unterkiefers sollte bei der Tumorresektion
erhalten bleiben, sofern weder in der Bildgebung noch intraoperativ
ein Nachweis einer Tumorinvasion in den Knochen erbracht werden
konnte.

EG

Lit.

[82, 105-
111

EK

[81]

[112-117]

Aufgrund der fehlenden Evidenz zur Frage der definitiven Lokaltherapie missen fir die
Entscheidung zur Operation folgende Kriterien beriicksichtigt werden:

e die Wahrscheinlichkeit funktioneller Beeintrachtigungen
e die Resektabilitdt des Tumors

e der allgemeine Gesundheitszustand des Patienten und
e die Wiinsche des Patienten.

Bei operationsfahigen Patienten mit resektablen Mundhohlenkarzinomen sollte eine

Tumorresektion in Kombination mit einer Rekonstruktion erfolgen.

Fir die Auswahl der Resektionstechnik des Primartumors sowie fiir die Technik der
Rekonstruktion sind keine kontrollierten randomisierten Vergleichsstudien verflugbar.
Die Entscheidung (liber das Vorgehen bei der Resektion sowie Rekonstruktion hangt
daher in erster Linie von der Erfahrung des Operateurs sowie dem Patientenwunsch ab.
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8.3. Halslymphknotenausrdaumung

22

8.3. Halslymphknotenausraumung

Nr. Empfehlungen/Statements

EG Lit.

8.9. Beim Mundhohlenkarzinom kommt es in 20-40% zu einer okkulten

Metastasierung in die Halslymphknoten. Nahezu immer sind dabei 3

[69, 118-
132]

die Level I-Ill, nur sehr selten das Level V betroffen.

8.10. Liegt ein klinisch unauffalliger Lymphknotenstatus vor (cNO), so
unterscheiden sich die Ergebnisse der selektiven Neck Dissection [119, 131,
(Level I-1lI) nicht von denen der modifizierten radikalen oder radikalen 133-141]

Neck Dissection.

8.11. Bei Patienten mit klinisch unauffalligem Lymphknotenstatus (cNO)

soll unabhangig von der T-Kategorie eine elektive Neck Dissection 3

durchgefiihrt werden.

[131, 142-
151]

8.12. Fur das Oberkieferkarzinom ist die Evidenz nicht ausreichend, um
eine generelle Empfehlung gegen eine Neck Dissection Level I-llI 3 [152-155]
(SOHND) und fiir ein ,wait and see“ abzuleiten.

8.13. Beim cT1cNO-Karzinom des Oberkiefers

kann auf eine Neck

Dissection Level I-lll verzichtet werden, sofern die Lokalisation auf

Alveolarfortsatz und harten

beschrankt ist, die £

Invasionstiefe weniger als 3 mm betragt, eine dauerhafte
engmaschige Nachsorge gewahrleistet ist und die T-Kategorie nach
histologischer Aufarbeitung bestatigt wurde.

GemdR der gangigen Klassifikation

nach Robbins werden folgende sechs

Lymphknotenlevel unterschieden, die bei der Neck Dissection ausgerdumt werden

konnen (siehe ) [156]:

Tabelle 1: Definition der Lymphknotenlevel

Level Bezeichnung

1A submentale Knoten

und und

IB submandibuldre Knoten
InA obere jugulare

und Lymphknotengruppe

Il B

11 mittlere jugulare
Lymphknotengruppe

v untere jugulare
Lymphknotengruppe

anatomische Begrenzung

ventral
und
dorsal des vorderen Digastrikusbauches

ventral
und
dorsal der V. jugularis

zwischen Hohe des Zungenbeins und
Membrana cricothyroidea

zwischen Hohe der Membrana
cricothyroidea und Clavicula
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8.3. Halslymphknotenausrdumung 23

Level

VA
und
VB

Vi

Nr.

8.16.

Bezeichnung anatomische Begrenzung
hinteres Halsdreieck zwischen SCM und Trapezius
oberhalb
und

unterhalb des Omohyoideus

anteriore pratracheale zwischen Hohe des Hyoids und Jugulum
Lymphknotengruppe

Abhdngig von der Intention spricht man von einer elektiven (prophylaktischen) Neck
Dissection, wenn ein cNO- Befund vorliegt und einer kurativen Neck Dissection, wenn
sich aufgrund der klinischen und radiologischen Voruntersuchungen der Verdacht auf
das Vorliegen einer oder mehrerer Lymphknotenmetastasen ergeben hat. Beziglich des
AusmaRes der Neck Dissection werden folgende Modifikationen unterschieden [68,
156]:

Radikale Neck Dissection

Ausrdaumung der Level I-V zusammen mit Opferung des N. accessorius, der V. jugularis
und des M. sternocleidomastoideus

Modifizierte radikale Neck Dissection

Ausraumung der Level |-V unter Erhalt einer oder mehrerer nicht-lymphatischer
Strukturen

Selektive Neck Dissection

Ausrdumung von weniger Levels als I-V; beim Mundhoéhlenkarzinom in der Regel
Ausrdaumung der Level I-llI

Erweiterte Neck Dissection

Ausrdumung oder Entfernung zusatzlicher Lymphknotengruppen oder nicht-
lymphatischer Strukturen

Empfehlungen/Statements EG Lit.
Es besteht keine belastbare Evidenz aus klinisch kontrollierten
Studien fiir die Eignung der SLN-Biopsie als Methode zur Vermeidung 3 [157-163]

einer elektiven Halslymphknotenausraumung.

Die SLN-Biopsie kann bei frihen, transoral resektablen
Mundhohlenkarzinomen, die keinen transzervikalen Zugang im EK
gleichen Eingriff erforderlich machen, angeboten werden.

Bei positivem Sentinel-Lymphknoten und bei nicht sicherer Detektion

EK
soll eine komplettierende Neck Dissection durchgefiihrt werden.
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8.4. Rekonstruktion

Nr.

8.18.

8.19.

8.20.

8.21.

8.22.

8.23.

8.4.

Nr.

8.24.

8.25.

Empfehlungen/Statements

Der Erhalt des N. accessorius bei der Neck Dissection fiihrt zu einer
Verbesserung der Lebensqualitat.

Die Ergebnisse einer modifizerten radikalen Neck Dissection konnen
in ausgewadhlten Fallen bei bereits eingetretener Metastasierung mit
denen einer radikalen Neck Dissection gleichwertig sein.

Die Ergebnisse einer selektiven Neck Dissection (Level I-lll) in
Kombination mit einer postoperativen Radiochemotherapie kénnen
in ausgewahlten Fallen bei bereits eingetretener
Lymphknotenmetastasierung denen einer modifizierten radikalen
Neck Dissection mit postoperativer Radiotherapie gleichwertig sein.

Die Evidenz ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht ausreichend, um eine
klare Formulierung fiir eine Empfehlung zu einer Neck Dissection
Level I-lll (SOHND) anstelle einer Neck Dissection Level I-V bei
invasivem Mundhohlenkarzinom mit cN1 abzuleiten.

Bei Vorliegen einer cN1 oder N1 Subgruppe kann die selektive Neck
Dissection lediglich bis Level Ill alternativ zu einer MRND bis Level V
durchgefiihrt werden, sofern kein extranodales Wachstum vorliegt
und die Neck Dissection mindestens ein Level kaudaler reicht, als das
Level der LK-Metastasierung.

Fiir das invasive Mundhohlenkarziom mit LK-Metastasierung in Level
lIb-1ll ist, bezogen auf das Auftreten von LK-Rezidiven oder
Uberlebensraten, weder fiir die MRND (Level I-V) noch fiir die SOHND
(I-11) eine Uberlegenheit durch Studien ausreichend belegt.

Liegt klinisch ein Verdacht auf Lymphknotenbefall vor (cN+), soll eine
angemessene Halslymphknotenausraumung, in der Regel eine
modifizierte radikale Neck Dissection vorgenommen werden.

Rekonstruktion
Empfehlungen/Statements

Rekonstruktive MaRnahmen sollen grundsatzlich Teil eines
chirurgischen Konzeptes sein. Die Planung der Rekonstruktion soll
unter Berticksichtigung der onkologischen Gesamtsituation erfolgen.
Der Aufwand der Rekonstruktion soll durch die zu erwartende
funktionelle oder asthetische Verbesserung gerechtfertigt werden.

Die Rekonstruktion im Bereich der Mundhéhle mit mikrochirurgisch
anastomosierten Transplantaten stellt eine bewdhrte Methode dar. In
vielen Fallen ist die Technik des mikrovaskularen Gewebetransfers

EG

EG

24

Lit.
[164, 165]
[138, 166-
174]
[175-177]
[154, 178-
184]
EK
[154, 178-
184]
[122, 138,
140, 166-
174]

Lit.
[185-187]
[185-195]
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8.5. Strahlentherapie

Nr.

8.26.

8.5.

Nr.

8.27.

8.28.

8.6.

Nr.

8.29.

8.30.

8.31.

8.32.

8.33.

8.34.

Empfehlungen/Statements

bereits im Rahmen der Tumorresektion indiziert, um eine sichere
Defektdeckung zu erreichen.

Die geplante kndcherne Rekonstruktion des Ober- und Unterkiefers
kann CAD-/CAM-gestitzt durchgefiihrt werden. Dies gilt vor allem
bei komplexen (mehrsegmentigen) Defekten.

Strahlentherapie
Empfehlungen/Statements

Eine Unterbrechung der Strahlentherapie fihrt zu einer
Verschlechterung der Tumorkontrolle und soll vermieden werden.

Bei einer alleinigen primdren perkutanen Bestrahlung sollte eine
alternative  Fraktionierung  (Hyperfraktionierung/Akzelerierung)
gewahlt werden

EG

EG

25

Lit.

EK

Lit.

[196-198]

EK

Strahlentherapie in Kombination mit Chemotherapie

Empfehlungen/Statements

Eine neoadjuvante oder adjuvante Chemotherapie hat beim
Plattenepithelkarzinom der Mundhohle in Verbindung mit der
Operation keinen positiven Effekt.

Bei einer simultanen primdaren Radiochemotherapie sollte die
Chemotherapie mit Cisplatin oder einer Cisplatin-haltigen
Kombination erfolgen.

Bei Patienten mit fortgeschrittenem, nicht operablem und nicht
metastasiertem Mundhohlenkarzinom soll, besonders in den
Altersgruppen bis 70 Jahren, eine primdre Radiochemotherapie einer
alleinigen Strahlentherapie vorgezogen werden.

Eine Radiochemotherapie soll nur an Einrichtungen stattfinden, an
denen Strahlen- oder Chemotherapie-bedingte akute Toxizitaten
erkannt und adaquat behandelt werden kdnnen.

Alternativ zu einer Radiochemotherapie kann eine Kombination der
Strahlentherapie mit Cetuximab durchgefiihrt werden.

Bei Vorliegen einer pN1 Kategorie eines pTl1 oder pT2
Plattenepithelkarzinoms kann die Indikation zur adjuvanten
Radio(chemo)therapie angeboten werden.

EG

T++

T++

Lit.

[199-201]

EK

[199, 200]

EK

EK

EK
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8.7. Pravention und Behandlung strahlenbedingter Begleiterscheinungen

Nr.

8.35.

8.36.

8.37.

8.38.

8.39.

8.7.

Nr.

8.40.

8.41.

8.42.

8.43.

Empfehlungen/Statements

Eine postoperative Radio- oder Radiochemotherapie soll bei
fortgeschrittener T-Kategorie (T3/T4), knappen oder positiven
Resektionsrandern, perineuraler Invasion, GefaRinvasion und/oder
Lymphknotenbefall erfolgen.

Die postoperative Strahlentherapie soll konventionell fraktioniert
werden und bei durchschnittlichem Risiko mit 54-60 Gy in 27-30
Fraktionen iber 5,5-6 Wochen sowie bei Tumoren mit erhohtem
Rezidivrisiko mit 66 Gy in 33 Fraktionen uber 6,5 Wochen erfolgen.

Die postoperative Strahlentherapie sollte moglichst friih begonnen
werden und innerhalb eines Zeitraums von hochstens 11 Wochen
nach der Operation beendet werden.

Sofern die Indikation zu einer Radiotherapie gestellt wurde, sollte bei
Patienten mit erhdhten histopathologischen Risikokriterien fiir ein
Tumorrezidiv (Resektionsrand <5mm und/oder extrakapsuldres
Tumorwachstum) nach erfolgter Tumorresektion die adjuvante
Behandlung in Form einer Radiochemotherapie mit Cisplatin
erfolgen.

Patienten mit kleinen und zugdnglichen Tumoren (T1/T2) der
Mundhohle kénnen in ausgewdhlten Fallen durch eine interstitielle
Brachytherapie behandelt werden.

EG

1++

1++

2++

2++

26

Lit.

[136, 202-
208]

[206-209]

[24, 210]

[206-208,
211-213]

[214-217]

Pravention und Behandlung strahlenbedingter

Begleiterscheinungen
Empfehlungen/Statements

Es bestehen Hinweise dafiir, dass mit der intensitatsmodulierten
Strahlentherapie (IMRT) die Haufigkeit und der Schweregrad einer
strahleninduzierten Xerostomie reduziert werden kénnen.

Patienten, die wegen eines Karzinoms im Bereich der Mundhohle
bestrahlt werden, sollen eine optimale Zahn- und Mundpflege
erhalten.

Patienten sollen vor der Durchfilhrung einer Radio-
/Radiochemotherapie im Bereich der Mundhdhle zur Vermeidung
einer Osteoradionekrose eine zahnarztliche Untersuchung und ggf.
eine konservierende und/oder chirurgische Zahnsanierung erhalten.

Zu Beginn einer Strahlentherapie im Bereich der Mundhéhle soll eine
Fluoridierungsschiene und bei Bedarf eine Distanzschiene angefertigt
werden.

EG

Lit.

[218]

EK

EK

EK
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8.8. Behandlung des lokoregiondren Rezidivs 27
Nr. Empfehlungen/Statements EG Lit.
8.44. Patienten, die wegen eines Karzinoms im Bereich der Mundhohle
bestrahlt wurden, sollte bei erhaltener Restfunktion der - 2% 52
Speicheldriisen dreimal tdglich Pilocarpin oral angeboten werden, '
sofern keine Kontraindikationen vorliegen.
8.8. Behandlung des lokoregionaren Rezidivs
Der haufigste Grund fur eine erfolglose primdre Tumorbehandlung und in der Folge ein
tumorbedingtes Versterben ist das lokoregiondre Tumorrezidiv; es tritt beim
Mundhohlenkarzinom in zirka einem Fiinftel der Patienten auf. Als kurativ intendierte
therapeutische Optionen stehen in diesen Fidllen die erneute Operation (Salvage-OP)
oder/und die Radio- oder Radiochemotherapie zur Verfiigung.
Die Entscheidung liber das geeignete Vorgehen beim lokalen Tumorrezidiv sollte auf der
Basis der individuellen Situation des Patienten getroffen werden, wobei das Stadium des
Tumorrezidivs und seine potentielle Resektabilitdt, die vorausgegangene Behandlung,
die wahrscheinliche Effektivitit der Therapie in Abwagung ihrer Risiken und ihrer
Auswirkungen auf die Lebensqualitat, die allgemeine kérperliche Verfassung und nicht
zuletzt der Wunsch des Patienten beriicksichtigt werden muss. Die
Therapieentscheidung soll hierbei nach histologischer Rezidivsicherung und einem Re-
Staging vom interdisziplindren Team des Tumorboards getroffen werden. Die Patienten
und ihre Angehorigen sollen ausfiihrlich tber die Behandlungsrisiken und die
Erfolgsaussichten der erneuten chirurgischen oder konservativen Therapie, auch in
Bezug auf eine Dauerheilung, informiert werden, besonders auch unter Wirdigung der
zu erwartenden Lebensqualitat. Bei der Entscheidungsfindung soll auch die Méglichkeit
einer palliativen Therapie erwogen werden.
Nr. Empfehlungen/Statements EG Lit.
8.45. Eine Salvage-Operation sollte bei allen Patienten mit einem
resektablen lokoregiondaren Rezidiv nach vorausgegangener
Strahlentherapie oder Operation in Erwdgung gezogen werden. Der
Eingriff sollte nur durch ein erfahrenes chirurgisches Team mit 3 [221, 222]
umfangreichen Maoglichkeiten der Rekonstruktion und in einer
Einrichtung mit einer geeigneten intensivmedizinischen Einrichtung
durchgefiihrt werden.
8.46. Bei einem negativen FDG-PET-Befund und nicht-nekrotischen
Lymphknoten in der anatomischen Bildgebung nach primarer RCTx EK
kann auf eine Salvage-Lymphknotendissektion verzichtet werden.
8.47. Bei bereits bestrahlten Patienten mit einem nicht-resektablen
lokoregionaren Rezidiv sollte eine Zweitbestrahlung mit ggf.
kurativer Intention in Betracht gezogen werden. Die Bestrahlung 3 [493-498]

sollte nur in einer Einrichtung mit addquater Expertise und idealer-
weise innerhalb einer klinischen Therapiestudie erfolgen.
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8.9. Palliative und palliativmedizinische Behandlung 28

8.9.

Nr.

8.48.

8.49.

8.50.

Nr.

8.51.

8.52.

Palliative und palliativmedizinische Behandlung
Empfehlungen/Statements EG Lit.

Patienten mit einem unheilbaren Tumorleiden, jedoch einem guten
Allgemein- und Leistungszustand sollen einer palliativen
platinbasierten Chemotherapie in Kombination mit Cetuximab
zugefiihrt werden. Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand
sollte eine Monotherapie erwogen werden. Eine exzessive Toxizitat
durch eine Kombinations-Chemotherapie sollte vermieden werden.

EK

Bei Patienten mit einem inkurablen Mundhéhlenkarzinom kann eine 3 [223]
palliative Strahlentherapie in Erwdgung gezogen werden.

Bei Patienten mit einem inkurablen Mundhoéhlenkarzinom kdénnen
palliative  chirurgische und/oder radiologisch-interventionelle
MaRnahmen zur Verbesserung Tumor-assoziierter Komplikationen in
Erwdgung gezogen werden.

3 [224-229]

Hintergrund
Das Mundhohlenkarzinom muss als unheilbar angesehen werden, wenn

e das lokoregiondre Tumorwachstum so weit fortgeschritten ist, dass eine
Resektion aus anatomischen und/oder funktionellen Grunden nicht mehr
moglich und auch von einer Strahlentherapie kein kurativer Effekt mehr zu
erwarten ist,

e der Allgemeinzustand des Patienten so stark reduziert ist, dass eine
chirurgische Therapie unmdglich und auch die Durchfilhrung einer
Strahlentherapie ausgeschlossen ist,

e der Patient nach bereits erfolgter radikaler chirurgischer oder konservativer
Therapie ein lokoregiondres Rezidiv erlitten hat und eine Salvage Therapie
(Rettungsoperation, Zweitbestrahlung) aus operationstechnischen oder
strahlenbiologischen Griinden nicht mehr moglich ist,

e Fernmetastasen vorhanden sind.

Patienten mit einem nicht mehr heilbaren Tumorleiden haben vielfdltige physische und
psychische Begleitprobleme, die eine zusatzliche Herausforderung fiir die Behandlung
darstellen. Aus diesem Grund sollten diese Patienten friihzeitig einer professionell
durchgefiihrten supportiven Therapie zugefiihrt werden.

Empfehlungen/Statements EG Lit.

Der gegen den PD-1-Rezeptor gerichtete Antikdrper Pembrolizumab
soll bei Patienten mit PD-L1-exprimierenden Tumor- und
Immunzellen (CPS >1) als first line Monotherapie oder in Kombination
mit Platin und 5-Fluorouracil eingesetzt werden.

1+ [230]

Bei Patienten, die pathologisch keine PD-L1 exprimierenden Tumor-
oder Immunzellen (CPS<1) aufweisen, sollte der gegen den EGRF
Rezeptor gerichtete Antikorper Cetuximab bei Patienten in gutem

EK
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8.9. Palliative und palliativmedizinische Behandlung

Nr.

8.53.

8.54.

8.55.

8.56.

8.57.

8.58.

Empfehlungen/Statements

Allgemeinzustand, die sich nicht mehr fiir eine Lokaltherapie
qualifizieren, in der Palliativsituation als first line Therapie in
Kombination mit Platin (vorzugsweise Cisplatin) und 5-Fluorouracil
(EXTREME-Schema) eingesetzt werden.

Nach 4-6 Zyklen dieser Kombination soll bei nichtprogredienter
Erkrankung bei PD-L1 positiven Patienten eine Erhaltungstherapie bis
zum Progress mit Pembrolizumab bzw. bei PD-L1 negativen Patienten
mit Cetuximab erfolgen.

Nach Versagen einer platinhaltigen Erstlinientherapie mit Cetuximab
soll eine Zweitlinientherapie mit einem Checkpoint-Inhibitor gemal
Zulassungsstatus durchgefiihrt werden.

Nach Versagen einer platinhaltigen Erstlinientherapie mit
Pembrolizumab kann eine Zweitlinientherapie mit einem Taxan, ggf.
in Kombination mit Cetuximab, durchgefiihrt werden.

Nach Versagen einer Erstlinientherapie mit Pembrolizumab als
Monotherapie kann eine Zweitlinientherapie mit Platin/5-FU und
Cetuximab durchgefiihrt werden.

Eine Kombination aus mehreren Immuntherapien kann nicht im
klinischen Alltag empfohlen werden und sollte weiter in klinischen
Studien gepriift werden.

Eine Schnittbildgebung (z. B. CT) sollte unter laufender palliativer
Systemtherapie je nach Therapielinie und Dynamik der Erkrankung
alle 6 bis 12 Wochen erfolgen.

EG

EK

EK

EK

EK

EK

EK
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9.1. Nachsorge

9.

9.1.

Nr.

9.1.

Nachsorge und Rehabilitation

Nachsorge
Empfehlungen/Statements EG Lit.

Als maximale Nachsorgeintervalle sollten auch bei
Beschwerdefreiheit fiir das 1. und 2. Jahr 3 Monate und das 3. bis 5.

Jahr 6 Monate eingehalten werden. Fiir jeden Patienten sollte ein
risikoadaptierter Nachsorgeplan erstellt werden. Lebensqualitdt und EK
Schmerzen sollten regelmdRig erfragt werden. Nach dem 5. Jahr

sollten die Ublichen FriherkennungsmaBnahmen zur Anwendung

kommen.

30

Bei hohem Rezidivrisiko wird eine Intensivierung der Tumornachsorge in den ersten zwei
Jahren auf ein 6-bis 8-wochiges Intervall empfohlen. Fiir die folgenden drei Jahre konnen
die Kontrollen im 3-monatlichen Turnus erfolgen [231]. Weiterhin kann die Nachsorge
bei hohem Rezidivrisiko Uber den Ublichen 5-Jahres-Rahmen bzw. die darauffolgenden
FritherkennungsmaRnahmen hinaus ausgeweitet werden. Als Faktoren fiir ein besonders

9.2.

Nr.

9.2.

9.3.

hohes Rezidivrisiko gelten:

e Die ersten zwei Jahre nach Auftreten eines Tumor- oder eines

Lymphknotenrezidivs [231, 232]
e Patientenalter unter 45 Jahren bei Erstdiagnose [233]
e Fortgefiihrte Exposition zu Risikofaktoren wie Tabak oder Alkohol [234]
e Tumordicke =5 mm [235, 236]
e Perineurale Invasion [236-240]
e Hohe T-Klassifikation (T3 +T4) [238, 241-243]
e Hohe pN-Klassifikation (ab N2) [238, 240, 242]
e Extrakapsuldre Ausbreitung [244]
e Verhornungsgrad des Primartumors [244]

e Hoher LNR (Lymph node ratio: Verhdltnis von positiven zu negativen

Lymphknoten) [240, 241, 245, 246]

Kaufunktionelle Rehabilitation
Empfehlungen/Statements EG Lit.

Patienten, die wegen eines Mundhdhlenkarzinoms operiert und/oder

bestrahlt worden sind, sollten eine Wiederherstellung ihrer

Kaufahigkeit durch eine kaufunktionelle Rehabilitation durch

Implantat- bzw. konventionell prothetische Versorgung erhalten. [99, 100,
Weiterhin sollte bei diesen Patienten eine regelmaRige zahnarztliche 247-250]
Uberwachung erfolgen. Zahnirztlich-chirurgische MaRnahmen

sollten bei diesen Patienten durch mit diesem Krankheitsbild

erfahrene Fachkollegen vorgenommen werden.

Die infizierte Osteoradionekrose der Kiefer stellt eine 3 [128, 251-

schwerwiegende Behandlungskomplikation dar. Es besteht keine 256]
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9.3. Sprech- und Schluckrehabilitation

Nr.

9.3.

Nr.

9.4.

9.5.

9.6.

9.4.

Nr.

9.7.

Empfehlungen/Statements

Evidenz fur einen Effekt einer alleinigen  hyperbaren
Sauerstofftherapie zur Prophylaxe oder Behandlung dieser
Komplikation. Die hyperbare Sauerstofftherapie kann in Verbindung
mit chirurgischen MaRnahmen zur Prophylaxe oder Behandlung einer
Osteoradionekrose sinnvoll sein.

Sprech- und Schluckrehabilitation
Empfehlungen/Statements

Patienten mit Kau-, Sprech- und Schluckstérungen sollten eine
adaquate funktionelle Therapie erhalten. Die Patienten sollten bereits
vor Behandlungsbeginn bei entsprechend qualifizierten Therapeuten
vorgestellt werden, wenn als Folge der geplanten chirurgischen oder
konservativen MaRnahmen Kau-, Schluck- und/oder Sprechstérungen
zu erwarten sind.

Patienten mit einer Dysphagie sollten einer addquaten Diagnostik,
z.B. einer hochfrequenten Fluroskopie mit Kontrastmittel oder einer
fiberoptischen Endoskopie zugefiihrt werden.

Patienten, die wegen eines Mundhohlenkarzinoms Probleme bei der
Nahrungsaufnahme und beim Sprechen haben und/oder eine
Radio/Radiochemotherapie erhalten, sollten vor, wiahrend und nach
der Behandlung Zugang zu einem mit diesem Krankheitsbild
erfahrenen Logopaden haben.

Erndahrungstherapie

Empfehlungen/Statements

Patienten, die tumor- oder behandlungsbedingt dem Risiko einer
Malnutrition ausgesetzt sind, sollten friihzeitig eine professionelle
Erndahrungsberatung und Erndhrungstherapie erhalten.

Hintergrund

EG

EG

2+

2+

2+

EG

31

Lit.

Lit.

[257-262]

[260, 261]

[263]

Lit.

[264-269]

Frihzeitige MaRnahmen zur Sicherung einer ausreichenden Erndhrung, entweder durch

Anlage einer PEG-Sonde oder einer nasogastralen Erndhrungssonde,

sowie eine

weitergehende kontinuierliche Erndhrungsberatung und Didtmodifikation bei
Schluckstérungen tragen wesentlich zum Behandlungserfolg und zur Lebensqualitét bei
Patienten mit Kopf-Hals-Karzinomen bei. In einem retrospektiven Review konnten

Faktoren identifiziert werden, nach denen Patienten

eine

professionelle

Erndhrungsberatung und Erndhrungsunterstiitzung bendétigen [265]. Dies sind:

e Alkoholabusus
e Beteiligung der Zungenwurzel
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9.5. Psychosoziale Beratung und Betreuung

9.5.

Nr.

9.8.

9.9.

e Pharyngektomie

e Rekonstruktionen mit Pectoralis major-Lappen
e Strahlentherapie

e fortgeschrittenes Tumorwachstum und

e schlecht differenzierte Tumoren

Psychosoziale Beratung und Betreuung
Empfehlungen/Statements EG

Patienten mit einem Mundhohlenkarzinom soll eine psychosoziale

EK
Betreuung durch Sozialarbeiter angeboten werden.
Zur Gewahrleistung einer Kontinuitat der psychoonkologischen
Betreuung nach der stationdren Behandlung sollen Patienten mit
einem Mundhohlenkarzinom uber weiterfiihrende ambulante und £

nachsorgende Angebote informiert werden (Krebsberatungsstellen,
niedergelassene Psychotherapeuten, Selbsthilfegruppen,
Sozialberatung).

Lit.

32

Hintergrund

In einem systematischen Review konnten Faktoren ermittelt werden, die bereits vor
Beginn der Behandlung einen besonderen Bedarf fiir eine psychosoziale Betreuung
erkennen lassen [270]. Diese Faktoren sind

e geringer Ausbildungsgrad
e Kinderlosigkeit

e mannliches Geschlecht

e Alkoholabusus und

e Arbeitslosigkeit

Ein weiterer Pradiktor fir eine erhohte psychische Belastung ist fehlende soziale
Unterstitzung [271]. Haufige von den Patienten gedulRerte Probleme betreffen das
soziale Zusammenleben, die Kommunikation und die Angst vor fehlender
wirtschaftlicher Absicherung. Zeitpunkte der schlechtesten psychosozialen Situation des
Patienten sind Diagnosestellung und Therapiebeginn [272]. Bei Patienten mit einem
Mundhohlenkarzinom kann es nach anfanglicher Verbesserung im Rahmen der ersten
Behandlungsphase in der Folge zu einem erneuten Verlust an Lebensqualitat kommen.
Im Rahmen ihres stationdren Aufenthaltes sollte den Patienten liber den Sozialdienst ein
Angebot fiir eine RehabilitationsmaRnahme gemacht werden.

Fiir supportive Therapie und pyschoonkologische Versorgung existieren S3-Leitlinien die
auch bei der Behandlung von Patienten mit Mundhohlenkarzinomen ihre Gultigkeit

haben, siehe
&
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10. Qual

10.

itatsindikatoren 33

Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikatoren sind MessgréRen, deren Erhebung der Beurteilung der Qualitat der
zugrunde liegenden Strukturen, Prozesse bzw. Ergebnisse dient. Qualitatsindikatoren
sind ein wichtiges Instrument des Qualititsmanagements [273]. Ziel ihres Einsatzes ist
die stetige Verbesserung der Versorgung, indem die Ergebnisse der Versorgung
dargestellt, kritisch reflektiert und wenn notig verbessert werden. Die vorliegende
Auswahl von Qualitatsindikatoren wurde gemaR der Methodik des Leitlinienprogramms
Onkologie erstellt [274]. Fir den Ableitungsprozess konstituierte sich eine
JArbeitsgruppe Qualitatsindikatoren“ (AG Ql). Diese erstellte das finale Set der
Qualitatsindikatoren auf Grundlage der bereits bestehenden Qualitiatsindikatoren der
Leitlinie 2012, der starken Empfehlungen (Empfehlungsstarke A, ,soll’) der
aktualisierten Leitlinie, den Ergebnissen der bestehenden Qualitdatsindikatoren aus den
zertifizierten Kopf-Hals-Tumor-Zentren der Deutschen Krebsgesellschaft' und den
Ergebnissen der Recherche nach bestehenden nationalen und internationalen
Qualitatsindikatoren. Die genaue Vorgehensweise und die Zusammensetzung der AG QI
sind im Leitlinienreport dargelegt.

Nach einer Prasenzsitzung und einer Telefonkonferenz dieser AG wurde ein neuer
Indikator angenommen (QI 1: RO-Situation nach kurativer Operation). Von zehn seit 2012
bestehenden Qualitatsindikatoren (Version 2.0) wurde ein Indikator gestrichen
(Patienten mit Hals-Nasen-Ohrenarztlicher Untersuchung zum Ausschluss synchroner
Zweittumore). Die Leitlinien enthalt somit weiterhin zehn Qualitatsindikatoren.

Tabelle 2: Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikator Referenz Empfehlung Evidenzgrundlage/

weitere Informationen

Der Zahler ist stets eine Teilmenge des Nenners.

Die Qls

1 und 6 kénnen mit dem onkologischen Basisdatensatz dokumentiert werden.

QI 1: RO-Situation nach kurativer Operation (neu)

Zahler: Auf Basis des internationalen QI Keine Empfehlung, sondern
Anzahl Patienten mit RO als ,,Su.rglcal margins (Scotiland Health von elhelm. spe2|f|sc.hen Ziel

. . Indicators (ISD)). Entspricht dem der Leitlinie abgeleitet.
Ergebnis der operativen , . . .

. Ziel der Leitlinie: ,Bei allen mit
Therapie . i .

kurativer Intention operierten Pat

Nenner: soll als Ergebnis der operativen Qualitatsziel:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose

Mundhohlenkarzinom und

Resekti

Therapie eine RO-Situation erreicht

) Moglichst haufig RO-Status
werden

nach Abschluss der kurativ
intendierten operativen

on mit kurati Der Therapie

gegen den EGFR-Rezeptor
gerichtete Antikorper er
Intention

1 Siehe
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Qualitatsindikator

Ql 2: Bildgebung zum Ausschluss einer Metastasierung (seit 2012)

Zahler:

Anzahl Patienten mit
Untersuchung der Region von
der Schadelbasis bis zur
oberen Thoraxapertur mit CT
oder MRT zur Feststellung
der N-Kategorie

Nenner:

Alle Patienten mit
Mundhohlenkarzinom

Referenz Empfehlung

Nr. 6.10

Zur Feststellung der N-Kategorie
soll die gesamte Region von der

Schadelbasis bis zur oberen

Thoraxapertur mit der CT oder

MRT untersucht werden.

Evidenzgrundlage/
weitere Informationen

EG A, LoE 2+, Starker
Konsens

Qualitatsziel:

Maoglichst haufig Bildgebung
zur Feststellung der N-
Kategorie bei
Mundhohlenkarzinom

Ql 3: Bildgebung zum Ausschluss synchroner Zweittumoren, Fernmetastasen, unbekannter
Primartumoren (CUP) und Rezidive (seit 2012)

Zahler:

Anzahl Patienten mit Thorax
CT zum Ausschluss
pulmonalen Tumorbefalls
(Filia, Zweitkarzinom)

Nenner:

Alle Patienten mit
Mundhohlenkarzinom
Stadium Il + IV

Nr. 21

Bei Patienten mit
fortgeschrittenem

Mundhohlenkarzinom (Stadium I,

IV) soll zum Ausschluss eines

pulmonalen Tumorbefalls (Filia,

Zweitkarzinom) ein Thorax-CT
durchgefuhrt werden.

Ql 4: Befundbericht nach Resektion (seit 2012)

Zahler:

Anzahl Patienten, bei denen
der histopathologische
Befund wie folgt
dokumentiert ist:
Tumorlokalisation,
makroskopische TumorgroRe,
histologischer Tumortyp nach
WHO, histologischer
Tumorgrad, Invasionstiefe,
LymphgefaRinvasion,
BlutgefidRinvasion und
perineurale Invasion, lokal
infiltrierte Strukturen,
Klassifikation pT, Angaben
befallener Bezirke und

Nr. 7.4

Der histopathologische Befund soll

in Kommunikation mit dem

Kliniker die genaue Lokalisation

einer ggf. vorliegenden R+-
Situation beschreiben. Das
Tumorpraparat soll mit klarer

Bezeichnung der anatomischen
Topographie an den Pathologen

geschickt werden. Hierzu kann

eine Faden- oder Farbmarkierung
erfolgen. Der histopathologische

Befund soll umfassen:
Tumorlokalisation,
makroskopische TumorgroRe,
histologischer Tumortyp nach

EG A, LoE 3, Starker Konsens
Qualitatsziel:

Moglichst haufig Bildgebung
zum Ausschluss einer
Metastasierung bei Patienten
mit fortgeschrittenem
Mundhohlenkarzinom

EG A, LoE 2++, Konsens

Qualitatsziel:

Moglichst haufig
vollstandiger Befundbericht
nach Resektion
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Qualitatsindikator

infiltrierter Strukturen, R-
Status, extrakapsuldres
Wachstum LK J/N, pN-
Klassifikation, minimaler
Sicherheitsabstand in mm

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose
Mundhohlenkarzinom und
Operation

Referenz Empfehlung

WHO, histologischer Tumorgrad,
Invasionstiefe,
LymphgefaRinvasion,
BlutgefaRinvasion und perineurale
Invasion, lokal infiltrierte
Strukturen, Klassifikation pT,
Angaben befallener Bezirke und
infiltrierter Strukturen, R-Status.

QI 5: Vorstellung Tumorboard (seit 2012)

Zahler:

Anzahl Patienten mit
interdisziplindrer Behandlung
nach Abstimmung in
Tumorboards unter
Beteiligung der
Fachdisziplinen Mund-,
Kiefer- und Gesichtschirurgie,
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde,
Strahlentherapie, Onkologie,
Pathologie und Radiologie

Nenner:

Alle Patienten mit
Mundhohlenkarzinom

8.1

Die Behandlung des
Mundhohlenkarzinoms soll
interdisziplindr nach Abstimmung
jedes individuellen Falls innerhalb
von Tumorboards unter
Beteiligung der Fachdisziplinen
Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie, Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde, Strahlentherapie,
Onkologie, Pathologie und
Radiologie durchgefiihrt werden.

Ql 6: Halslymphknotenausraumung (seit 2012)

Zahler:

Anzahl Patienten mit elektiver
Neck Dissection

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose
Mundhohlenkarzinom und
cNO jeglicher T-Kategorie

8.11

Bei Patienten mit klinisch
unauffalligem Lymphknotenstatus
(cNO) soll unabhdngig vom T-
Stadium eine elektive Neck
Dissection durchgefiihrt werden.

Ql 7: Unterbrechung Strahlentherapie (seit 2012)

Zahler:

8.27

Eine Unterbrechung der
Strahlentherapie fuhrt zu einer
Verschlechterung der

35

Evidenzgrundlage/
weitere Informationen

EK, Starker Konsens

Qualitatsziel:

Moglichst haufig Vorstellung
im Tumorborad

EG A, LoE 3, Starker Konsens

Qualitatsziel:

Moglichst haufig elektive
Neck Dissection bei klinisch
unauffalligen Lymphknoten

EGC A, LoE 2+, Starker
Konsens
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Qualitatsindikator

Anzahl Patienten ohne
Unterbrechung der
Strahlentherapie

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose
Mundhohlenkarzinom und
Strahlentherapie

Referenz Empfehlung

Tumorkontrolle und soll
vermieden werden.

36

Evidenzgrundlage/
weitere Informationen

Qualitatsziel:

Moglichst haufig keine
Unterbrechung der
Strahlentherapie bei
Mundhohlenkarzinom

Ergdnzenden Anmerkungen: Definition ,Unterbrechung®: Eine Unterbrechung liegt vor, wenn sich
dadurch der empfohlene Zeitraum bis zum Abschluss von 11 Wochen verzégert

QI 8: Postoperative Radio(chemot)therapie (seit 2012)

Zadhler:

Anzahl Patienten mit
postoperativer Radio- oder
Radiochemotherapie

Nenner:

Alle Patienten mit
Erstdiagnose
Mundhdhlenkarzinom T3/T4-
Kategorie, knappen oder
positiven Resektionsrdandern,
perineuraler oder
GefaRinvasion oder LK+

8.35

Eine postoperative Radio- oder
Radiochemotherapie soll bei
fortgeschrittenem T-Stadium
(T3/T4), knappen oder positiven
Resektionsrandern, perineuraler

Invasion, GefdRinvasion und/oder

Lymphknotenbefall erfolgen.

EG A, LoE 1++, Konsens

Qualitatsziel:

Moglichst haufig
postoperativer Radio- oder
Radiochemotherapie bei
T3/T4-Kategorie, knappen
oder positiven
Resektionsrandern,
perineuraler oder
GefaRinvasion oder LK+

Erganzenden Anmerkungen: Definition ,knapper” Sicherheitsabstand: 1-3 mm

QI 9: Zahnarztliche Untersuchung vor Radio(chemo)therapie (seit 2012)

Zahler:

Anzahl Patienten mit
zahnarztlicher Untersuchung
vor Beginn der Radio- oder
Radiochemotherapie

Nenner:

Alle Patienten mit
Mundhohlenkarziom und
Radio- oder Radiochemo-
therapie

8.42

Patienten sollen vor der
Durchfiihrung einer Radio/
Radiochemotherapie im Bereich
der Mundhéhle zur Vermeidung
einer Osteoradionekrose eine
zahnarztliche Untersuchung und

ggf. eine konservierende und/oder

chirurgische Zahnsanierung
erhalten.

EK, starker Konsens

Qualitatsziel:

Moglichst haufig
zahndrztliche Untersuchung
vor Beginn der
Radio(chemo)therapie bei
Mundhohlenkarzinom
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Qualitatsindikator Referenz Empfehlung

Ql 10: Psychosoziale Beratung (seit 2012)

Zdhler: 9.8

Anzahl Patienten mit Patienten mit einem
dokumentiertem Angebot Mundhohlenkarzinom soll eine
einer psychosozialen psychosoziale Betreuung durch
Betreuung durch einen Sozialarbeiter angeboten werden.

Sozialarbeiter
Nenner:

Alle Patienten mit
Mundhohlenkarzinom

37

Evidenzgrundlage/
weitere Informationen

EK, starker Konsens

Qualitatsziel:

Moglichst haufig Angebot
der psychosozialen
Betreuung bei
Mundhohlenkarzinom
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11. Anhang

11.1. Zusammensetzung der Leitliniengruppe

11.1.1. Leitlinienkoordination

Univ.-Prof. Dr. med. Dr. med. dent. Klaus-Dietrich Wolff
Klinik und Poliklinik fiir Mund,-Kiefer- und Gesichtschirurgie
Klinikum rechts der Isar, Technische Universitat Miinchen
Ismaninger Str. 22

81675 Miinchen

Tel.: 004989 4140-2921
Fax: 004989 4140-4993

Assistenz:

Prof. Dr. med. Dr. med. dent. Andrea Rau (FAU Erlangen-Nirnberg)
PD Dr. med. Dr. med. dent. Jochen Weitz (TU Miinchen)

Autoren dieser Leitlinie

Wolff K.-D., Al-Nawas B., Al-Sharif U., Beck J., Bikowski K., Bissinger O., Bbhme P., Bénte-
Hieronymus |., Bootz F., Bozzato A., Budach W., Burkhardt A., Danker H., Eberhardt W.,
Engers K., Fietkau R., Frerich B., Gauler T., Gehrmann-Weide K., Germann G.,
Giannakopoulos N., Gittler-Hebestreit N., Grotz K., Hertrampf K., Hoffmann J., Horch R.,
lhrler S., Kaufmann R., Kehrer A., Keilholz U., KluBmann P., Kolk A., Lell M., Libbe A.,
Mantey W., Mischkowski R., Moll R., Nieberler M., Nusser-Miiller-Busch R., Pistner H.,
Paradies K., Rau A., Reichert T., Reinert S., Schilling B., Schliephake H., Schmidt K.,
Schmitter M., Singer S., Terheyden H., Troost E., Waterboer T., Westhofen M., Weitz .,
Wirz S., Wittlinger M., Zéphel K.

11.1.2. Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen
Tabelle 3: Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen, sowie Mandatstrdagerin
Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen Mandatstragerin
Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kiefer- und Wolff K.-D.*, Pistner H.*, Grotz K.**,
Gesichtschirurgie (DGMKG), AKWi und BVMKG Reinert S.**
Abteilung Experimentelle Krebsforschung der Deutschen Moll R.*, Engers K.**

Krebsgesellschaft (AEK der DKG)

Arbeitsgemeinschaft fiir Kieferchirurgie (AG Kiefer) Terheyden H.*, Hoffmann J.***,
Reichert T.**
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Arbeitsgemeinschaft Kopf-Hals der Deutschen
Rontgengesellschaft (AG Kopf Hals der DRG)

Arbeitsgemeinschaft Mund- und Gesichtsschmerz der
Deutschen Gesellschaft zum Studium des Schmerzes (DGSS)

Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie (ARO)

Arbeitsgemeinschaft fiir Supportive Onkologie, Rehabilitation
und Sozialmedizin (ASORS)

Berufsverband Deutscher Pathologen (DGP)
Bundeszahnirztekammer (BZAK)
Charite Comprehensive Cancer Center (CCCC)

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO)

Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

Deutscher Bundesverband fiir Logopadie (DBL)

Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG)

Deutsche Gesellschaft fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
(DGHNO)

Deutsche Gesellschaft fliir Himatologie und Medizinische
Onkologie (DGHO)

Deutsche Gesellschaft fiir Nuklearmedizin (DGN)
Deutsche Gesellschaft fur Pathologie (DGP)

Deutsche Gesellschaft fiir Plastische- und
Wiederherstellungschirurgie (DGPW)

Deutsche Schmerzgesellschaft, Arbeitskreis Tumorschmerz
(DGSS)

Deutsche Gesellschaft flir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde
(DGZMK)

Deutsch-Osterreichisch-Schweizerischer Arbeitskreis fir
Tumore im Kiefer-Gesichtsbereich (DOSAK)
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Mandatstragerin

Lell M.*

Schmitter M.**, Giannakopoulos
N ¥

Fietkau R.*, Troost E.***

Al-Nawas B.***, Liibbe A.**

lhrler S.*, Burkhardt A.*
Hertrampf K.***, Bohme P.**

Keilholz U.**

Budach W.*, Troost E.***, Fietkau
R.*, Wittlinger M.**

Bozzato A.***, Westhofen M.**

Nusser-Miiller-Busch R.**, Schilling

*kk

Kaufmann R.***

Bootz F.*, Westhofen M.**.
Keilholz U.**, Gauler T.*, Eberhardt
W, **

Zo6phel K.***

lhrler S.*, Burkhardt A.*

Horch R.*, Kehrer A.***, Germann
G.**

Wirz S.*

Schliephake H.*

Frerich B.*, Pistner H.*
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Beteiligte Fachgesellschaften und Organisationen

Deutsche Vereinigung fiir Soziale Arbeit im
Gesundheitswesen (DVSG)

Konferenz Onkologischer Kranken- und Kinderkrankenpflege
(KOK)

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV)
Patientenvertretung

Arbeitsgemeinschaft Psychoonkologie der Deutschen
Krebsgesellschaft (AG PSO der DKG)

Zeitraum der Beteiligung

*=2010-2019 (Version 2 und 3)

** =2010-2012 (Version 2)
*% =2017-2019 (Version 3)
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Mandatstragerin

Schmidt K.***, Bikowski K.**

Paradies K.**, Gittler-Hebestreit

*¥k

Beck J.*, Hertrampf K.***

Bonte-Hieronymus |.*** Mantey
W.**

Singer S.*, Danker H.*
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11.1.3.

Arbeitsgruppe

1. Epidemiologie, Auslosende Faktoren,
Fritherkennung

2. Patientenaufklarung

3a. Diagnostik (Klinik und Bildgebung),
Nachsorge

3b. Diagnostik (Pathologie)
4a. Operative Therapie (Primdrtumor)
4b. Operative Therapie (Lymphknoten)

5. Rekonstuktion, Reha, Logopddie

6. Strahlentherapie
7. Medikamentdse Therapie

8. Supportivtherapie, Psychoonkologie

AG Qualitatsindikatoren

Update AG Sentinelbiopsie

Update AG Neck Dissection
Update AG Oberkieferkarzinom
Update AG Neoadjuvante Therapie
Update AG pNT

Update AG PET /CT

Update AG Lippenkarzinom

Update AG CAD/CAM Rekonstruktion

41

Koordinatoren der Arbeitsgruppen
Tabelle 4: Arbeitsgruppen und Mitglieder

Mitglieder der Arbeitsgruppen
*= Leiter, **=Stellverterter)

Burkhardt A., Reichert T.

Mantey W., Wolff KD.

Frerich B., Lell M., Westhofen M.

Burkhardt A., Engers K., lhrler S., Pistner H.,
lhrler S., Wolff KD.
Frerich B., lhrler S., Reichert T.

Bikowski K., Horch R., Nusser-Miiller-Busch R., Westhofen
M., Wolff KD.

Budach W., Fietkau R., Gauler T., Grotz K., Wittlinger M.
Eberhardt W., Keilholz U.

Bikowski K., Grotz K., Schmitter M., Wirz S., Singer S.,
Libbe A.

Bikowski K., Wolff K.-D. Gauler T., lhrler S., Lell M.,

Klinkhammer-Schalke M., Wesselmann S., Altmann U.,
Kopp J., Khan C., Nothacker M.,

Moderation: Follmann M., Nothacker M.
Frerich B.*

Bootz F.*, Rau A.

Al Nawas B.*, Wolff K.-D.

Budach W.*, Pistner H., Troost E.

Al Nawas B.*, Budach W.

Troost E.*

Mischkowski R.*

Hoffmann J.*, Weitz J.
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Arbeitsgruppe

Update AG HPV

Update Nachsorge
Update AG Palliativtherapie

Update AG Bewertung Interessenkonflikte

Update AG Qualitatsindikatoren

42

Mitglieder der Arbeitsgruppen
*= Leiter, **=Stellverterter)

KluRmann P.*, Kolk A., Nieberler M., Waterboer T., Al-
Sharif U.

Bissinger O.*
Gauler T.*, Bootz F.

Wolff K.-D.*, Rau A., Follmann M., Langer T., Blédt S.,
Fietkau R., Frerich B.

Bootz, F., Budach, W., Rau, A., Wesselmann, S.*, Wolff, K.-
D. Zettl, H. (Klinisches Krebsregister Mecklenburg-
Vorpommern), Follmann, M., Adam, H.

11.1.4. Patientenbeteiligung
Die Leitlinie wurde unter direkter Beteiligung von Patientenvertretern erstellt (siehe
in Kapitel
11.1.5. Methodische Begleitung

Durch das Leitlinienprogramm

Onkologie

e Dr. M. Follmann MPH MSc (OL-Office), Berlin
e Dipl.-Soz.Wiss. T. Langer (OL-Office), Berlin
e Dr. S. Blodt, MScPH (AWMF)

e  Prof. l. Kopp (AWMF)

Durch externe Auftragnehmer:

e Prof. Dr. A. Nast, (Division of Evidence Based Medicine), Berlin
e Dr. S. Rosumeck, (Division of Evidence Based Medicine), Berlin

e Dr. A. Sammain (Divisi

on of Evidence Based Medicine), Berlin

e Prof. B. Rzany (Division of Evidence Based Medicine), Berlin

e M. Zidane (Division of

Evidence Based Medicine), Berlin

e Dr. L. Eisert (Division of Evidence Based Medicine), Berlin

e L. Konig (Divion of Evidence Based Medicine), Berlin

e Dr. C. Dressler (Division of Evidence Based Medicine), Berlin

e Dr. med. Simone Wesselmann, MBA (Bereich Zertifizierung der Deutschen
Krebsgesellschaft) - Erstellung der Qualitatsindikatoren

Durch den Leitlinienbeauftragt

6. Prof. H. Pistner, Erfurt

en der federfiihrenden Fachgesellschaft
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11.2.

11.2.1.
Grad

1++

1+

2++

2+
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Erlauterungen zur Methodik

Schema der Evidenzgraduierung nach SIGN

Beschreibung

Qualitativ hochwertige Metaanalysen, Systematische Ubersichten von RCTs, oder
RCTs mit sehr geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)

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

Metaanalysen, Systematische Ubersichten von RCTs oder RCTs mit hohem Risiko
systematischer Fehler (Bias)

Alle-oder-Keiner
Qualitativ  hochwertige systematische Ubersichten von Fall-Kontroll- oder

Kohortenstudien oder

Qualitativ hochwertige Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit sehr niedrigem Risiko
systematischer Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance®) und hoher
Wahrscheinlichkeit, dass die Beziehung ursachlich ist

Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit niedrigem Risiko
systematischer Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance”) und moderater
Wahrscheinlichkeit, dass die Beziehung ursachlich ist

Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit einem hohen Risiko systematischer
Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance“) und signifikantem Risiko, dass die
Beziehung nicht ursachlich ist

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

Expertenmeinung

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Mundhdéhlenkarzinom | Kurzversion 3.0 | Marz 2021



11.2. Erlauterungen zur Methodik 44

11.2.2.

Schema der Empfehlungsgraduierung

Die Methodik des Leitlinienprogramms Onkologie sieht eine Vergabe von
Empfehlungsgraden (siehe ) durch die Leitlinienautoren im Rahmen eines
formalen Konsensusverfahrens vor. Dementsprechend wurden von AWMF-zertifizierten
Leitlinienberatern moderierte, nominale Gruppenprozesse bzw. strukturierte
Konsensuskonferenzen durchgefiihrt [275]. Im Rahmen dieser Prozesse wurden die

Empfehlungen von den stimmberechtigten Mandatstrdagern (siehe Kapitel ) formal
abgestimmt. Die Ergebnisse der jeweiligen Abstimmungen (Konsensstiarke) sind
entsprechend den Kategorien in den Empfehlungen zugeordnet.

Tabelle 5: Schema der Empfehlungsgraduierung

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise
A Starke Empfehlung soll/soll nicht

B Empfehlung sollte/ sollte nicht
0 Empfehlung offen kann

Tabelle 6: Konsensstarke

Konsenstarke Prozentuale Zustimmung

Starker Konsens > 95 % der Stimmberechtigten
Konsens > 75 - 95 % der Stimmberechtigten
Mehrheitliche Zustimmung > 50 - 75 % der Stimmberechtigten
Dissens < 50 % der Stimmberechtigten

11.2.3.

11.2.4.

Die Entscheidungskriterien fir die Festlegung der Empfehlungsgrade werden im
zu dieser Leitlinie erlautert.

Statements

Als Statements werden Darlegungen oder Erlauterungen von spezifischen Sachverhalten
oder Fragestellungen ohne unmittelbare Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie werden
entsprechend der Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines formalen
Konsensusverfahrens verabschiedet und kénnen entweder auf Studienergebnissen oder
auf Expertenmeinungen beruhen.

Expertenkonsens (EK)

Statements/Empfehlungen, die auf der Grundlage von Expertenkonsens (nicht auf der
Basis einer systematischen Suche oder einer Leitlinienadaptation) von der
Leitliniengruppe beschlossen wurden, sind als solche ausgewiesen mit der Graduierung
LEK“. Fiur die Graduierung des Expertenkonsenses wurden keine Symbole bzw.
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11.2.5.

Buchstaben verwendet, die Starke des Expertenkonsenses ergibt sich aus der
verwendeten Formulierung (soll/sollte/kann) entsprechend der Abstufung in

Finanzierung der Leitlinie und Umgang mit

Interessenkonflikteen

Die Deutsche Krebshilfe stellte lber das Leitlinienprogramm Onkologie (OL) die
finanziellen Mittel fiir die Erstellung und Aktualisierung der vorliegenden Leitlinie zur
Verfiigung. Die Leitlinienerstellung erfolgte in redaktioneller Unabhdngigkeit von den
finanzierenden Tragern, zusatzliche Sponsoren gab es nicht.

Die finanziellen Mittel wurden ausschlieRlich fur Personalkosten, Beauftragung der
externen Evidenzaufarbeitung, Bliromaterial, Literaturbeschaffung sowie fiir die AG-
Meetings und Konsensuskonferenzen (Miete, Technik, Verpflegung,
Moderatorenhonorare, Reise- und Hotelkosten) eingesetzt.

Eine standardisierte Erklarung (AWMF-Formblatt, Version 2.2 Stand 06/2016) zu
Sachverhalten und Beziehungen, die auf Interessenkonflikte hinweisen kénnen, wurde
von allen Mitgliedern der Leitliniengruppe eingeholt. Die Angaben zu
Interessenkonflikten wurden durch eine Arbeistgruppe hinsichtlich ihrer Relevanz fir
den Leitlinienprozess bewertet und ein Management bei vorliegenden
Interessenkofnlikten festgelegt. Alle Details zum Interessenkonfliktmanagement kénnen
dem entnommen werden.

Fur ihre ausschlieRlich ehrenamtliche Arbeit, ohne die diese S3- Leitlinie nicht zu
realisieren gewesen wdre, ist allen Teilnehmern sehr herzlich zu danken.
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11.3.

Ubersicht der Anderungen in Version 3

Tabelle 7: modifizierte und neue Empfehlungen und Statements in Version 3.0

Version 2.0

Zum Ausschluss synchroner
Zweittumore soll im Rahmen der
Primardiagnostik des
Mundhohlenkarzinoms eine Hals-
Nasen-Ohrenarztliche
Untersuchung, ggdf. eine
Endoskopie durchgefiihrt werden.

Die PET-CT hat keinen Stellenwert
in der Primardiagnostik der lokalen
Ausdehnung eines bekannten
Mundhohlenkarzinoms

Version 3.0

Nach Streichung der Anderung im Rahmen der Konsultation
beibehalten:

Zum Ausschluss synchroner Zweittumoren soll im Rahmen der
Primardiagnostik des Mundhohlenkarzinoms eine Hals- Nasen-
Ohrenarztliche Untersuchung, ggf. eine Endoskopie
durchgefiihrt werden

Modifiziert:

Bei lokoregionar fortgeschrittenen Tumoren kann vor
funktionseinschrankenden TherapiemaRnahmen ein FDG-PET/CT
zum Auschluss von Fernmetastasen durchgefiihrt werden.

Neu:

HPV-positive und/oder p16-positive Mundhohlenkarzinome
sollen nicht anders als Alkohol- und Nikotin-assoziierte
Karzinome behandelt werden.

Neu:

Fur das Oberkieferkarzinom ist die Evidenz nicht ausreichend,
um eine generelle Empfehlung gegen eine Neck Dissection Level
I-111 (SOHND) und fir ein ,,wait and see" abzuleiten.

Neu:

Beim cT1cNO-Karzinom des Oberkiefers kann auf eine Neck
Dissection Level I-1ll verzichtet werden, sofern die Lokalisation
auf Alveolarfortsatz und harten Gaumen beschrankt ist, die
Invasionstiefe weniger als 3mm betragt, eine dauerhafte
angmaschige Nachsorge gewahrleistet ist und die T-Kategorie
nach histologischer Aufarbeitung bestatigt wurde.

Neu:

Es besteht keine belastbare Evidenz aus klinisch kontrollierten
Studien fiir die Eignung der SLN-Biopsie als Methode zur
Vermeidung einer elektiven Halslymphknotenausraumung.

Neu:

Die SLN-Biopsie kann bei friihen, transoral resektablen
Mundhohlenkarzinomen, die keinen transzervikalen Zugang im
gleichen Eingriff erforderlich machen, angeboten werden.

Neu:
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Version 2.0

Patienten mit einem unheilbaren
Tumorleiden, jedoch einem guten
Allgemein- und Leistungszustand
sollen einer palliativen
platinbasierten Chemotherapie in
Kombination mit Cetuximab

Version 3.0

Bei positivem Sentinel-Lymphknoten und bei nicht sicherer
Detektion soll eine komplettierende Neck Dissection
durchgefiihrt werden.

Neu:

Die Evidenz ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht ausreichend, um
eine klare Formulierung fir eine Empfehlung zu einer Neck
Dissection Level I-1ll (SOHND) anstelle einer Neck Dissection
Level I-V bei invasivem Mundhdhlenkarzinom mit cN1
abzuleiten.

Neu:

Bei Vorliegen einer ctN1 oder N1 Subgruppe kann die selektive
Neck Dissection lediglich bis Level Ill alternativ zu einer MRND
bis Level V durchgefiihrt werden, sofern kein extranodales
Wachstum vorliegt und die Neck Dissection mindestens ein
Level kaudaler reicht, als das Level der LK-Metastasierung.

Neu:

Fiir das invasive Mundhohlenkarzinom mit LK-Metastasierung in
Level lIb-lll ist, bezogen auf das Auftreten von LK-Rezidiven oder
Uberlebensraten, weder fiir die MRND (Level I-V) noch fiir die
SOHND (I-11l) eine Uberlegenheit durch Studien ausreichend
belegt.

Neu:

Die geplante knocherne Rekonstruktion des Ober- und
Unterkiefers kann CAD-/CAM-gestiitzt durchgefiihrt werden.
Dies gilt vor allem bei komplexen (mehrsegmentigen) Defekten.

Neu:

Bei Vorliegen einer pN1 Kategorie eines pT1 oder pT2
Plattenepithelkarzinoms kann die Indikation zur adjuvanten
Radio(chemo)therapie angeboten werden.

Neu:

Bei einem negativen FDG-PET-Befund und nicht-nekrotischen
Lymphknoten in der anatomischen Bildgebung nach primarer
RCTx kann auf eine Salvage-Lymphknotendissektion verzichtet
werden.

Modifiziert:

Der gegen den PD-1-Rezeptor gerichtete Antikorper
Pembrolizumab soll bei Patienten mit PD-L1-exprimierenden
Tumor- und Immunzellen (CPS >1) als first line Monotherapie
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Version 2.0 Version 3.0

zugefiihrt werden. Bei Patienten oder in Kombination mit Platin und 5-Fluorouracil eingesetzt

mit reduziertem Allgemeinzustand werden.
sollte eine Monotherapie erwogen

werden. Eine exzessive Toxizitat

durch eine Kombinations-

Chemotherapie sollte vermieden

werden.

Neu:

Bei Patienten, die pathologisch keine PD-L1 exprimierenden
Tumor- oder Immunzellen (CPS<1) aufweisen, sollte der gegen
den EGRF Rezeptor gerichtete Antikorper Cetuximab bei
Patienten in gutem Allgemeinzustand, die sich nicht mehr fur
eine Lokaltherapie qualifizieren, in der Palliativsituation als first
line Therapie in Kombination mit Platin (vorzugsweise Cisplatin)
und 5-Fluorouracil (EXTREME-Schema) eingesetzt werden.

Neu:

Nach 4-6 Zyklen dieser Kombination soll bei nichtprogredienter
Erkrankung bei PD-L1 positiven Patienten eine
Erhaltungstherapie bis zum Progress mit Pembrolizumab bzw.
bei PD-L1 negativen Patienten mit Cetuximab erfolgen.

Neu:

Nach Versagen einer platinhaltigen Erstlinientherapie mit
Cetuximab soll eine Zweitlinientherapie mit einem Checkpoint-
Inhibitor gemaR Zulassungsstatus durchgefiihrt werden.

Neu:

Nach Versagen einer platinhaltigen Erstlinientherapie mit
Pembrolizumab kann eine Zweitlinientherapie mit einem Taxan,
ggf. in Kombination mit Cetuximab, durchgefiihrt werden.

Neu:

Nach Versagen einer Erstlinientherapie mit Pembrolizumab als
Monotherapie kann eine Zweitlinientherapie mit Platin/5-FU und
Cetuximab durchgefiihrt werden.

Eine Kombination aus mehreren Immuntherapien kann nicht im
klinischen Alltag empfohlen werden und sollte weiter in
klinischen Studien gepriift werden.

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Mundhdéhlenkarzinom | Kurzversion 3.0 | Marz 2021



11.3. Ubersicht der Anderungen in Version 3 49

Eine Schnittbildgebung (z. B. CT) sollte unter laufender
palliativer Systemtherapie je nach Therapielinie und Dynamik
der Erkrankung alle 6 bis 12 Wochen erfolgen.
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11.4. TNM und Tumorstadien

11.4.1. T-Klassifikation (Primartumor)

T-Klassifikation

Definition

TX Primartumor kann nicht beurteilt werden

TO Kein Anhalt fur Primartumor

Tis Carcinoma in situ

T1 GroRte Tumorausdehnung <2 cm, Invasionstiefe (depth of invasion, DOI) <5
mm

T2 GroRte Tumorausdehnung <2 cm, DOI >5 mm und <10 mm ODER Tumor >2
cm aber <4 cm, und DOI <10 mm

T3 GroRte Tumorausdehnung >4cm ODER jeder Tumor >10 mm DOI

T4 Infiltration in Nachbarstrukturen

11.4.2. N-Klassifikation (regiondre Lymphknotenmetastasen)

N-Klassifikation

NX

NO

NT

N2a

N2b

N2c

N3a

N3b

Definition

Regiondre Lymphknoten kénnen nicht beurteilt werden

Keine regiondren Lymphknotenmetastasen

Metastase in solitdrem ipsilateralen Lymphknoten bis 3cm und ENE(-)

Metastase in solitirem ipsilateralen Lymphknoten bis 3 cm und ENE(+); oder
Metastase in solitdrem ipsilateralen Lymphknoten 3 bis 6 cm und ENE(-)

Metastasen in multiplen ipsilateralen Lymphknoten, keiner groRer als 6 cm und
ENE(-)

Metastasen in bilateralen oder kontralateralen Lymphknoten, keiner groRer als
6 cm und ENE(-)

Metastase in solitirem Lymphknoten groRer 6 cm und ENE(-)

Metastase in solitarem ipsilateralen Lymphknoten gréRer 3 cm und ENE(+); ODER
Metastase in multiplen ipsilateralen, kontralateralen ODER bilateralen
Lymphknoten, davon mindestens eine ENE(+); ODER Metastase in einem
solitaren kontralateralen Lymphknoten, 3 cm oder kleiner und ENE(+)

ENE=extranodal extension: extranodales Wachstum
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11.4.3. M-Klassifikation
M-Klassifikation Definition
MX Fernmetastasen kdnnen nicht beurteilt werden
MO Keine Fernmetastasen
M1 Fernmetastase(n)
11.4.4. R-Status
R-Status Definition
RX Vorhandensein von Residualtumor kann nicht beurteilt werden
RO Kein Residualtumor
R1 Mikroskopischer Residualtumor
R2 Makroskopischer Residualtumor
11.4.5. Grading
Grading Definition
GX Differenzierungsgrad kann nicht bestimmt werden
G1 Gut differenziert
G2 MaRig differenziert
G3 Schlecht differenziert
G4 Undifferenziert
11.4.6. L (LymphgefdRinvasion)

L (LymphgefaRinvasion) Definition

LO

L1

Keine LymphgefaRinvasion

LymphgefaRinvasion
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11.4.7. V (Veneninvasion)
V (Veneninvasion) Definition
VO Veneninvasion nicht nachweisbar
Vi Veneninvasion mikroskopisch erkennbar
V2 Veneninvasion makroskopisch erkennbar
11.4.8. Tumorstadien nach UICC-Kriterien
Stadium T N M
0 Tis NO MO
| T1 NO MO
Il T2 NO MO
] T1, T2 N1 MO
T3 NO, N1 MO
IVA T1,T2, T3 N2 MO
T4a NO, NT, N2 MO
IVB T4b jedes N MO
jedes T N3 MO
IVC jedes T jedes N M1
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Lymphknotenlevel

Abbildung 1: Klassifizierung der Halslymphknoten nach Robbins
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