FORTBILDUNG

Genitaldeszensus

Aktueller Stellenwert der Netzchirurgie

Im Jahre 2011 veroffentlichte die amerikanische Food and
Drug Administration (FDA) die Sicherheitswarnung betreffend
des Einsatzes von vaginalen Netzen (Transvaginal Mesh,
TVMs) in der operativen Behandlung des Genitaldeszensus*.
Seither werden in den USA, aber auch z.B. in Australien, im-
mer weniger TVM eingesetzt, wogegen juristische Klagen we-
gen Beckenbodenschmerzen und der Wunsch von Betroffenen
nach Entfernung eines eingesetzten vaginalen Netzes zuneh-
men. Ein Marktleader im Bereich Urogynékologie zieht sich in
der Schweiz per Januar 2013 ganz aus dem Sektor der TVM
zuriick.

En 2011, la US Food and Drug Administration.(FDA) publiait
un avertissement de sécurité concernant I'utilisation de filets
vaginaux (transvaginale Mesh, TVMS) dans le traitement chirur-
gical du prolapsus génital*. Depuis lors, aux Etats-Unis; mais
aussi par exemple en Australie, les TVM sont utilisés de moins
en moins, tandis que les actions.en justice pour des douleurs
pelviennes et le désir de ceux qui sont touchés par J'enléve-
ment du réseau utilisé par voie vaginale augmente. Un leader
du marché en urogynécologie se retire totalement a partir de
Janvier 2013 'du secteur de la TVM en Suisse.

s erweckt nun den Anschein, als hitte die Diskussion um die
Anwendung alloplastischen Materials in der Deszensuschirur-
gie ihr Ende gefunden.

Rezidivrisiko nach klassischer Deszensuschirurgie

Tatsachlich muss aber die Problematik in Erinnerung gerufen wer-
den. Einerseits sind Senkungsbeschwerden sehr héufig. So hat eine
Frau im Laufe ihres Lebens eine Chance von 11-19%, wegen Ge-
nitaldeszensus oder Inkontinenz operiert zu werden (Abb. 1) [1-3].
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Andererseits besteht ein substantielles Rezidivrisiko nach Deszen-
suseingriffen (klassische oder traditionelle Deszensuschirurgie un-
ter Verwendung von Eigengewebe). Dieses Rezidivrisiko wird seit
Olsen mit 29% veranschlagt, ist aber gerade im Hinblick auf die Dis-
kussion iiber den Einsatz von alloplastischen Netzen in der Des-
zensuschirurgie differenzierter zu betrachten. Denn erstens schloss
die Olsen-Studie Inkontinenzoperationen, die damals noch mittels
Kolposuspension durchgefiihrt wurden, mit ein, und zweitens wur-
den in Studien sowohl “Reoperation wegen Rezidiv” als auch “Re-
operation wegen Deszensus in einem unberithrten Kompartiment”
als Rezidiveingriff zusammengefasst. Nach Beriicksichtigung dieser
beiden Argumente reduziert sich die Rezidivrate auf 3.4-17% [4-8].

Transvaginale Mesh-Kits
Jedenfalls veranlasste das Rezidivrisiko die Suche nach nachhaltige-
ren Beckenbodenrekonstruktionen mittels synthetischer oder bio-
logischer Netze. Die Rationale dahinter ist die dadurch verbesserte
Unterstiitzung des geschwichten oder fehlenden Bindegewebes
am Beckenboden. In Zusammenarbeit mit der Industrie wurden
(trans)vaginale Meshkits (TVMs) mit alloplastischen oder resor-
bierbaren biogenen Netzen entwickelt.

Diese prikonfektionierten Netze vereinfachten zudem die netz-
unterstiitzte Deszensuschirurgie. TVMs werden vaginal eingesetzt

* www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm262435.htm
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und mit Hilfe von eigens dafiir entwickelten Fithrungsinstrumen-
ten von transobturatorisch oder transischial fixiert. Die betroffenen
Kompartimente konnen einzeln oder kombiniert und eine Belas-
tungsinkontinenz in gleicher Sitzung mittels einer midurethralen
Schlinge angegangen werden.

Komplikationen der Netzchirurgie

TVMs verbreiteten sich weltweit sehr schnell. Doch damit er-
wuchs ein Ausbund an bisher teils unbekannten Komplikatio-
nen, was letztlich in der Warnung der FDA im Jahre 2011 gipfelte.
Mégen TVMs als noch so einfach und minimal invasiv verkauft
werden, so erfordert deren Einsatz dennoch eine Lernkurve [9].
Gerade die bei den meisten Kits erforderliche blinde Passage der
Trokars zur korrekten Netzplatzierung kann zu Perforationen von
Darm, Blase oder grosserer Gefisse fithren. Dazu kommen Spat-
komplikationen wie materialbedingte Netzprotrusionen in bis
zu 11%, Infekte, Vernarbungen oder Shrinking (Zusammenzie-
hen des Netzes durch Vernarbung), was zu Schmerzen, insbeson-
dere beim Geschlechtsverkehr fiir sie (Dyspareunie) oder durch
das (freiliegende) Netz fiir ihn (Hispareunie) in 4 bis 13% fithren
kann, aber auch Blasen- oder Darmentleerungsstérungen oder
Harninkontinenz [10,11]. Netzprotrusionen miissen hiufig abge-
tragen oder mit Vaginalhaut tiberdeckt werden, was mitunter ein
sehr schwieriges Unterfangen sein kann, v.a. wenn es zu ausge-
pragter Narbenbildung zum umgebenden Bindegewebe und den
Beckenorganen wie Urethra, Blase oder Rektumwand gekommen
ist. Bei Persistenz postoperativer Schmerzen oder Dyspareunie
ist die Spaltung des Netzes oder dessen Fixationsdrmchen zu dis-
kutieren. Komplikationen wie rekto- oder vesikovaginale Fisteln
sind nach Netzeinlage selten.

Als ideales Fremdmaterial hat sich - teils nach langem Leidens-
weg fiir die Betroffenen - bisher der Einsatz von monofilamentirem
makroporosem und leichtgewichtigem (25g/cm?) Polypropylen
(Amid Klasse 1) ergeben, da dieses unter den synthetischen nicht
resorbierbaren Netzen die geringste Inzidenz fiir Infektionen und
Erosion resp. Protrusion aufweist.

Resultate nach Netzeinlage

Eine randomisierte kontrollierte Vergleichsstudie zeigte in der Be-
handlung der Zystozele nach 12 Monaten zwar fiir Mesh-Kits mit
transobturatorischer Fixation (Prolift) eine im Vergleich zur klassi-
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schen Technik deutliche h6here anatomische Heilung (POP-Q max.
Grad 1, 60.8% resp. 34.5%), aber auch mehr intraoperative Kompli-
kationen und eine Erosionsrate von 3.2% [12].

Doch trotz Netz kann es zum Rezidiv kommen. Beim Vergleich
eines TVM (Prolift) mit traditioneller vaginaler Kolpopexie hin-
sichtlich objektiver Heilung musste die Studie nach 65 Patientin-
nen wegen vaginaler Netzerosionen in 16% der Mesh-Gruppe bei
einem Follow-up von 9.7 Monaten (2.4-26.7) abgebrochen werden.
Rezidivrate (POP-Q > Grad I: Mesh 59 %, klassisch 70%; P=0.28),
subjektive Heilung (93% und 100 %) und Lebensqualitit waren ver-
gleichbar [13].

Zudem stellt sich langsam die Frage, inwiefern Patientinnen
den durch Netze gewonnenen Benefit im Alltag {iberhaupt be-
merken [14]. Eine Cochrane-Review unter Einbezug der vorhan-
denen randomisiert kontrollierten Studien bestatigt zwar eine
Senkung des Rezidivrisikos im vorderen Kompartiment, aller-
dings ohne Verbesserung von Lebensqualitat oder funktionellem
Outcome [15].

Technisch und beziiglich Rekonvaleszenz deutlich aufwendi-
ger, aber mit sehr guter Erfolgsrate bei geringer Rezidiv- (2%),
Dyspareunie- (1%) und Netzerosionsrate (1%) ist die Sakro-
kolpopexie, weshalb sie als Goldstandard bezeichnet wird [16].
Hierbei wird von abdominal offen oder laparoskopisch der
Scheidenstumpf spannungsfrei mithilfe eines Polypropylen-Net-
zes ans Os sacrum verbunden. Postoperative Darmentleerungs-
storungen hdngen v.a. von der Tiefe der Prdparation ab und
treten in den ersten Monaten in 17% auf und gehen im Verlauf
auf 1% zuriick.

FDA-Warnung 2011
Die FDA-Warnung bezieht sich auf 3979 Meldungen (Medical De-
vice Reports, MDR) aus der MAUDE-Datenbank (Manufactu-
rer and User Device Experience Database for MDR) betreffend
Verletzungen, Todesfall oder Fehlfunktionen zwischen 1.1.2005
und 31.12.2010. In den drei Jahren 2008, 2009 und 2010 standen
1503 Meldungen mit der Deszensuschirurgie im Zusammenhang,
1371 betrafen die Inkontinenzchirurgie. Dies entsprach einer fiinf-
fachen Zunahme von MDR im Bereich der Deszensuschirurgie
verglichen mit den drei Vorjahren 2005 bis 2007. Fir 2010 wur-
den 300000 Deszensuseingriffe geschdtzt. Ein Drittel wurde mit
einem Mesh duchgefiihrt, wovon dreiviertel vaginal eingelegt wur-
den. Dies entspricht dann aber einer Komplikationsrate von “nur”
0.67%.

Die Antwort der Arzte liess nicht lange auf sich warten und kam
im Namen der Gber 600 Mitglieder vom Pelvic Surgeons Network
in den USA, basierend auf ihrer eigenen Literaturdurchsicht: Der
Haken an der Untersuchung der FDA bestiinde in ihrer Annahme,
dass die Uberlegenheit von Mesh fiir alle Patientinnen bewiesen
werden miisse [17]. Doch niemand wiirde unterstellen, dass Net-
ze fir alle Patientinnen empfohlen werden miissen. Vielmehr sei-
en TVM:s weiterhin ein wichtiges Instrument gerade in Situationen,
wenn z.B. der Chirurg intraoperativ annehmen muss, dass ein ho-
hes Rezidivrisiko bei Durchfithrung der klassischen Deszensus-
chirurgie bestiinde.

Differenzierte Deszensuschirurgie
Wahrscheinlich muss weniger gefragt werden, wann ein Mesh zu
indizieren sei, als vielmehr die Deszensuschirurgie individuell ge-
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plant und durchgefiihrt werden. Ein solches Management hangt

von verschiedenen Faktoren ab und wire wie folgt zu diskutieren:

= Urogynikologische Anamnese: Im Rezidivfall kann eine Netzun-
terstiitzung eher indiziert werden.

= Bei vorhandenen z.B. kardiopulmonalen Komorbidititen oder
bei hoherem Alter ist die vaginale Deszensuschirurgie wahr-
scheinlich weniger belastend als das abdominale oder laparosko-
pische Vorgehen.

= Bei sexuell aktiven Patientinnen wiirden wir von einem TVM
eher Abstand nehmen aufgrund des Risikos fiir Erosionen und
Dys- oder Hispareunie.

= Das individuelle Risiko fiir die mégliche Entwicklung eines Rezi-
divs (z.B. Adipositas, Bindegewebsschwiche) ist zu berticksichti-
gen und ggf. mit einer Netzunterstiitzung anzugehen.

= Zuletzt ist auch die tatsachliche anatomische Situation “vor Ort” ent-
scheidend, ob sich der Operateur fiir oder gegen ein Netz entscheidet.

Bei jiingeren Frauen ist zwar einerseits die Nachhaltigkeit des

Eingriffes ein Thema, andererseits fehlen Langzeiterfahrungen mit

Netzen, weshalb wir hier sehr zuriickhaltend mit dem Einsatz von

TVM sind. Nicht immer kann die ideale Operationstechnik durch-

gefithrt und der Beckenboden ideal rekonstruiert werden. Doch

genauso wichtig ist die funktionelle Wiederherstellung des Becken-

bodens. Wie immer operativ vorgegangen wird — der Operateur

muss die Anatomie gut kennen und die Techniken beherrschen.

Zusammenfassung

Die anfingliche Euphorie tiber den Einsatz von TVM ist verebbt.
Auch nach TVM koénnen Rezidive auftreten, und Lebensqualitét
oder funktionelles Outcome sind nicht automatisch verbessert.

Die Arbeitsgemeinschaft Urogynikologie und Beckenbodenpa-
thologie AUG hat in ihrem Expertenbrief No. 21 fiir die Schweize-
rische Gesellschaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe zum Einsatz
von Netzen in der Prolapschirurgie Stellung bezogen [18]. Diese
bleiben zwar eine Option in der Deszensuschirurgie und sind am
besten belegt bei der Sakrokolpopexie, bei htherem Rezidivrisiko
und bei der Zystozele, doch warnt die AUG weiterhin vor der un-
kritischen Anwendung von Netzen.
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Take-Home Message

¢ Die anfangliche Euphorie Gber den Einsatz von TVM ist verebbt
¢ Rezidive kénnen auch nach TVM auftreten

¢ Lebensqualitat und funktionelles Outcome sind nicht automatisch
verbessert

¢ Die Arbeitsgemeinschaft Urogynakologie und Beckenbodenpathologie
(AUG) hat insofern Stellung bezogen als die Netze in der Deszensus-
chirurgie eine Option bleiben

¢ Die AUG warnt aber vor deren unkritischen Anwendung

Take-Home Message

© Leuphorie initiale sur I‘utilisation de TVM est descendante
¢ Les rechutes peuvent se produire méme apres TVM

¢ La qualité de vie et les résultats fonctionnels ne sont pas automatique-
ment améliorés

@ Le groupe de travail « urogynécologie et pathologie du plancher
pelvien (AUG) a pris position dans la mesure que les réseaux restent
une option dans la chirurgie du prolapsus

© Mais le groupe met en garde contre I‘application sans discernement
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