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Einnehmen, Ausscheiden und was
dann? Zytostatika in der Umwelt -
ein Problem und mégliche Lésungen

Prof. Dr. Klaus Kiimmerer, Nachhaltige
Chemie und Stoffliche Ressourcen, Leuphana
Universitit Lineburg

Inhaltsstoffe von Arzneimitteln werden
nach der Verabreichung z.T. in erheblichen
Prozentsitzen mit Urin oder Faeces aus-
geschieden und gelangen so ins Abwasser.
Zytostatika werden in der klassischen
Abwasserbehandlung nur zum Teil ent-
fernt. Damit ist grundsitzlich der Weg
fur einen Eintrag ins Grund- und evtl.
Trinkwasser moglich. Uber das Verhalten
der von therapierten Patienten ausgeschie-
denen Metabolite ist nichts bekannt. Die
Konzentrationen in Kliranlagenabliufen
und Oberflichengewissern sind zwar niedrig
(ng/1), also weit unterhalb der therapeutischen
Dosis. In Anbetracht ihrer Wirkpotenz und
der Wissensliicken tber mégliche langfris-
tige Wirkungen bei niedriger, aber laufen-
der Aufnahme findet die Gegenwart von
Zytostatika in der Umwelt aber zunehmend
Interesse.

Zytostatikareste werden der Verbrennung
zugefithrt. Damit kénnen aber die aus
der Therapie resultierenden Eintrige ins
Abwasser nicht verhindert werden. Eine
separate Sammlung und Entsorgung von
Patientenausscheidungen ist aus meh-
reren Griinden nicht zielfithrend. Als
Risikomanagement wird die erweiterte
Abwasserbehandlung diskutiert. Durch oxi-
dative oder photolytische Behandlung von
Kliranalgenabliufen sollen die Wirkstoffe
zerstort werden. Von anderen Wirkstoffen
ist bekannt, dass keines der Verfahren
viele Wirkstoffe vollstindig entfernen
kann. In manchen Fillen werden sogar
Folgeprodukte gebildet, die toxischer sind
als die Ausgangsstoffe. Fiir Zytostatika lie-
gen dariiber noch keine Kenntnisse vor, es ist
aber dhnliches zu erwarten. Als zielfiihrende
Mafinahme der Zukunft und als ein wichtiger
Baustein einer nachhaltigen Pharmazie ist
daher das Konzept Benign by Design anzu-

sehen.

Weitere Informationen
+ Kiimmerer, K. (Ed.), Pharmceuticals in the
Environment.Sources, Fate, Effects and

Risks. 3. Auflage, Springer Verlag, 2008
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* Kimmerer K., Hempel M. (Eds.) Green
and Sustainable Pharmacy. Springer Verlag,
2008

* http://www.pharmas eu.org/images/stories/
download/pharmasdelivrabled11reporton-
datacollection.pdf

* http://www.cytothreat.eu

Fakten iiber eine ,,Kostenexplosion”
in der Onkologie

Prof> Dr. Bertram Haiussler, IGES Institut
GmbH Berlin

Es wird vielfach die Annahme geduflert,
dass es eine Kostenexplosion fir onkologi-
sche Arzneimittel geben wird. Als Griinde
dafiir werden genannt, dass die Arzneimittel
sehr teuer sind, sie selten einen zusitzlichen
Nutzen haben, aber dennoch hiufig angewen-
det werden und fiir die Zukunft zahlreiche
neue onkologische Arzneimittel zu erwarten
sind.

Es wurde daher untersucht, ob die genann-
ten Grinde zutreffen. In Bezug auf die ho-
hen Kosten der onkologischen Arzneimittel
ist anzumerken, dass die Kosten fiir ein
Arzneimittel umso hoher sind, je weni-
ger Menschen damit behandelt werden.
Arzneimittel gegen Krebs werden — im
Vergleich zu anderen Arzneimitteln — bei
relativ wenig Patienten eingesetzt. In der
Vergangenheit betrug die Anzahl neu ein-
gefiihrter onkologischer Arzneimittel durch-
schnittlich rund 3,5 pro Jahr und es ist fiir die
Zukunft nicht abzusehen, dass diese Anzahl
deutlich steigen wird. Auch ist keine explosi-
onsartige Ausweitung der Kosten zu erwar-
ten. Zwar ist in der Vergangenheit der Umsatz
fir Krebsmittel jahrlich um bis zu 16% ge-
stiegen, doch hat sich Wachstum bereits
deutlich abgeschwicht. Ein lawinen- oder
explosionsartiger Anstieg der Ausgaben fiir
Krebsarzneimittel ist also nicht zu erwarten.

CASE REPORTS

Invasive Aspergillose unter
adjuvanter Chemotherapie eines
invasiv duktalen Mammakarzinoms

Simone Hungerbiibler, Kantonsspitalapotheke
Winterthur, Schweiz

Bei Frau B. war unter der adjuvanten
Chemotherapie des Mammakarzinoms

nach Canadian CEF (Cyclophosphamid,

Epirubicin, 5-Fluorouracil) eine Mukositis,
eine febrile Neutropenie und eine in-
vasive Aspergillose aufgetreten. Die
Arzneimitteltherapie zur Behandlung
der seit Jahren bestehenden rheumatoiden
Arthritis und die Chemotherapie fiihr-
ten zu einer additiven Immunsuppression.
Die verordneten Arzneimittel wurden de-
tailliert auf Interaktionen geprift, es wur-
den Dosisanpassungen vorgenommen oder
Arzneimittel komplett abgesetzt. Durch
gezielte Therapie der Mukositis, der febrilen
Neutropenie und der Aspergillose verbesserte
sich der Gesundheitszustand der Patientin.
Frau B. verspiirte einen Monat spiter nur
noch eine geringe Dyspnoe, sie hatte keinen
Husten mehr. Die Patientin war jedoch im-
mer noch sehr mude.

Die Chemotherapie wurde nach folgendem
weniger aggressiven Schema fortgesetzt: 4
Zyklen EC (Epirubicin, Cyclophosphamid)
und anschliessend 3 Zyklen Paclitaxel wo-
chentlich. Die Dosis von EC wurde auf 80%

reduziert.

Fatigue Syndrom bei Sigma-
carcinom mit Lebermetastasen

Monika Schiibel, Einhorn Apotheke Miinchen

Der Patient W. W., 76 Jahre, 1,64m,
104 kg, Nebendiagnose: Metabolisches
Syndrom und Niereninsuffizienz, kommt
im August 2009 zur Colonsegmentresektion
bei Sigmacarcinom in die Klinik, Leber-
metastasen sind vorhanden.

Danach erfolgt iiber 18 Monate eine palliative
Chemotherapie in der Tagesklinik (Schema
FOLFOX4 + Avastin).

Ein stable disease mit leicht groflenregredie-
nen Lebermetastasen wird erreicht.

Laut Klinikbericht wurde die Chemothera-
pie ,insgesamt gut toleriert, wesentliche
Nebenwirkungen traten nicht auf*

Der Patient hingegen berichtet von einer
schrecklichen Mudigkeit tagsiiber, die sein
Leben auf den Kopf stellt. Soziale Kontakte
werden rar, der Appetit schwindet und sein
Humor. Den Klinikirzten erzihlt er davon,
hat aber das Gefiihl: ,die interessieren nur
Laborwerte und Bilder*.

Herr W., der inzwischen 20 kg weniger wiegt,
berichtet uns auf Nachfrage im Februar 2011,
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er schlucke weiterhin orale Antidiabetika
und Blutdrucksenker. Gespriche mit dem
Hausarzt bringen eine komplette Umstellung
der Medikation. Herr W.s Beschwerden bes-
sern sich durch die Einstellung auf Insulin
und das Weglassen der Antihypertensiva
deutlich.

Im Juli 2011 Progression mit erneuter
Chemotherapie, diesmal bei ambulantem
Himatologen: Irinotecan, 5Fu, Avastin.
Erneut leichte Regression der Metastasen,
doch Antriebslosigkeit, Appetitlosigkeit
und Lebensunlust quilen den Patienten. Um
seine Lebensqualitit zu verbessern wird die
Chemotherapiedosis weiter reduziert.

Fazit: der Symtomkomplex Fatigue ist eine
grofle Herausforderung. Es liegt eine starke
Diskrepanz zwischen objektiven und sub-
jektiven Parametern vor. Bei der Suche nach
Lésungen kénnen auch scheinbar einfache
Parameter auftauchen, wie eine tiber lange
Zeit nicht angepasste Begleitmedikation.

Neue Aspekte in der Therapie des famili-
daren Mamma- und Ovarialkarzinoms

PD Dr. Kerstin Riehm, Zentrum fiir Famili-
dren Brust- und Eierstockkrebs, Universitits-
klinikum Koln

Die Mehrheit der Mammakarzinome ist
sporadischen Ursprungs, wihrend bei
5% der Erkrankungen eine pridisponie-
rende Genverinderung in den bekannten
Hochrisikogenen BRCA1 und BRCA2
vorliegt. Neben diesen Genen, die 1994
und 1995 entdeckt wurden, konnte durch
Arbeiten des Deutschen Konsortiums
Familidrer Brust- und Eierstockkrebs im
letzten Jahr das dritte Hochrisikogen iden-
tifiziert werden: RAD51C. Weitere 5%
der Familien mit Brustkrebsfillen zeigen
Hinweise auf Verinderungen in bisher un-
bekannten Genen. Wihrend Frauen ohne
eine familidre Belastung fir Brust- und
Eierstockkrebs mit einer lebenslangen
Erkrankungswahrscheinlichkeit von 10% an
einem Mammakarzinom erkranken, tragen
Mutationstrigerinnen ein deutlich erh6htes
Erkrankungsrisiko. Sie haben eine lebens-
lange Erkrankungswahrscheinlichkeit von
60—85% fiir Brustkrebs und von 20—40% fiir
Eierstockkrebs. Risikofamilien konnen im
Rahmen einer Stammbaumanalyse anhand
der Anzahl und des Ersterkrankungsalters

der betroffenen Familienmitglieder identi-

fiziert werden.

Fir erkrankte und ratsuchende Mitglieder
von Risikofamilien wurde 1996 das deutsch-
landweite ,,Verbundprojekt Familidrer Brust-
und Eierstockkrebs® etabliert. Es entwickelte,
unterstiitzt durch die Deutsche Krebshilfe
e.V., ein interdisziplinires Beratungs- und
Betreuungskonzept. Dieses umfasst die
genetische Beratung und Gentestung
ebenso wie das Angebot intensivierter
Friherkennungsmafinahmen, prophylakti-
scher Operationen und mafigeschneiderter
Therapieverfahren (z.B. PARP-Inhibitoren).
Seit 2005 werden die Leistungen im Rahmen
spezieller Vertrige mit den Kostentridgern
in nunmehr 15 spezialisierten Zentren in
Deutschland (http://www.krebshilfe.de/
brustkrebszentren.html) angeboten und stin-
dig evaluiert. Die Priventionsmafinahmen
werden prospektiv auf ihren Einfluss auf
Uberleben und Lebensqualitit iberpriift
sowie wissenschaftliche Fragestellungen in
begleitenden Forschungsprojekten und kli-

nischen Studien bearbeitet.

Prasentation von

+Hannah, Du schaffst es!”
Bilderhandbuch fir Kinder zur
Leukamie-Therapie

Mag. Danielle Willert und Mag. Eva Morent,
Wien, Osterreich

,2Hannah, Du schaffst es!“ ist ein illus-
trierter Wegweiser durch die schweren
Etappen des Krankheitsverlaufs von der
Diagnose Leukimie bis zur Genesung.
Es erklirt den kleinen Patienten anschau-
lich die Erkrankung, die notwendigen
Untersuchungen und Behandlungsschritte der
Therapie und gibt Eltern praktische, medizi-
nische und psychologische Hilfestellungen,
um gemeinsam die Krankheit besser zu be-

wiltigen.

Bei der Diagnose Leukdmie herrscht
bei den tberforderten Eltern ein ho-
her Informationsbedarf iiber die Art der
Erkrankung, die Heilungschancen, die
Therapien, die Dauer des Krankheitsverlaufs,
die Medikamente und deren Nebenwirkungen
und iber die notwendigen Pflege- und
Hygienemafinahmen. Das Bilderbuch fiithrt
den Leser einfihlsam vom Beginn der
Erkrankung der kleinen Hannah durch die

gesamte Zeit der medizinischen Behandlung.

Es schliefit eine Liicke in der Aufklirung
und stellt somit eine wertvolle psychologische
Hilfe fiir das krebskranke Kind dar, aber auch
fiir alle Eltern, die mit diesem Bilderbuch
dem kranken Kind seelische Unterstiitzung
und Aufklirung durch Vorlesen geben kon-
nen. Komplexe Zusammenhinge werden in
einfachen Worten und anschaulichen Bildern
so erklirt, dass sie Kinder verstehen konnen
und dazu beitragen, dass sie kooperierender
Partner der Behandlung werden. Die schwie-
rigen Themen sind in einer liebenswerten,
humorvollen Geschichte verpackt, die den
Kindern auch Unterhaltungswert bietet und
zum Mitmachen einlidt.

It’s the Patient, Stupid: Stellenwert
pharmazeutischer Dienstleistungen
- heute und in der Zukunft

Prof. Dr. Hartmut Derendorf, University of
Florida, College of Pharmacy, Department of
Pharmaceutics, Gainesville, USA

Arzneimittel gehoren heute zu einem un-
verzichtbaren Bestandteil unseres tiglichen
Lebens und haben die Lebensqualitit und
-dauer vieler Menschen erhoht. Die gro-
fle Zahl der verfiigbaren Priparate und
Komplexitit der angewandten Therapien er-
fordert hierbei einen hohen Ausbildungsstand
und eine Fachspezialisierung, um dieses
Arzneineimittelarsenal optimal und ohne
Schaden einzusetzen. Es ist die Rolle
der Pharmazie, dafiir zu sorgen, dass die
Bevolkerung optimal mit Arzneimitteln
versorgt wird und dass diese vom Patienten
korrekt angewendet werden. Eine opti-
mierte Arzneimitteltherapie ist fiir den
Patienten segensreich und fihrt gleich-
zeitig zu einer erheblichen Senkung der
Gesamttherapiekosten durch Vermeidung
von unnétigen Krankenhausaufenthalten und
anderen Sekundirkosten. Fiir diese Aufgabe
der intensiven pharmazeutischen Betreuung
wird in Zukunft eine grofle Zahl von gut aus-
gebildeten Apothekern benotigt werden, um
diesem gesellschaftlichen Anspruch an den
Beruf gerecht werden zu kénnen.

In den letzten Jahren sind hat sich das
Berufsbild des Apothekers auf der ganzen
Welt stark verindert. Wihrend friher die
Abgabe und Qualitit des Arzneimittels
im Mittelpunkt der pharmazeutischen
Titigkeiten standen, ist diese nach wie vor
wichtige Aufgabe der Qualititssicherung

heute in dem Berufskonzept von Pharma-
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ceutical Care erweitert mit dem Ziel, dem
Patienten eine optimale pharmazeutische
Therapieversorgung zu gewihrleisten.
Diese erweiterte Apothekerfunktion hat zur
Entwicklung des Fachgebietes Klinische
Pharmazie gefiihrt, um diese neuen
Aufgabengebiete in Lehre und Forschung
abzudecken. Klinische Pharmazie ist syno-
nym mit patientenorientierter Pharmazie und
von daher ein Gebiet, das fiir alle Apotheker,
unabhingig von ihrem Arbeitsplatz, von gro-
Rer Bedeutung ist. Hierbei steht der Patient
und dessen Wohlergehen im Mittelpunkt der
pharmazeutischen Titigkeit.

Multi-faceted Contributions of
Oncology Pharmacists to Improved
Outcomes in Patients with Cancer

Dr. John T. Wiernikowski, Clinical Phar-
macist, Pediatric Haematology/Oncology,
McMaster Children's Hospital, McMaster
University, Hamilton, Canada

With Economic crises on both sides of the
Atlantic; governments are faced with impo-
sing significant measures upon their respec-
tive populations to reign in debt. The health
sector will not be spared in this exercise as
expenditures on health constitute a signifi-
cant proportion of government expenditures
in many advanced nations. This presentation
will review the important contributions that
pharmacists make in improving outcomes
for patients with cancer through education,
advocacy, and research along the entire con-
tinuum of the cancer patients journey; and
the ‘added value’ to the health care system
that pharmacists impart in this very resource
intensive patient population. This presentation
will review established evidence as well as
provide impetus for expansion of programs
and practices that may not yet be in place
within attendees’ sites/practices.

Molekulare Krebsdiagnostik im Kontext
des Gendiagnostikgesetzes (GenDG)
und der bisherigen Richtlinien

Prof: Dr. i. R. Ulrich Langenbeck, Institut fiir
Humangenetik, Universititsklinikum Frank-
furt am Main

Der Vortrag behandelt die pridiktive mole-
kulare Analyse von Genen, deren spontane
oder vererbte Mutationen fiir ihre Triger
ein erhohtes Krebsrisiko etablieren. Es sind
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dies die Mutator-Gene fiir DNA-Reparatur-
Enzyme (die sog. Caretaker-Gene) und die
Tumor-Suppressorgene im engeren Sinn (die
sog. Gatekeeper-Gene). Vererbte Mutationen
dieser Gene beeinflussen das individuelle
Krebsrisiko in jeweils unterschiedlichem, aber
praktisch-medizinisch relevantem Ausmaf.
Am Beispiel der nicht-polypésen kolorekta-
len Karzinome wird ein Uberblick tiber die
theoretischen und praktischen Aspekte der
Krebsgenetik gegeben.

Die Einleitung und Begleitung der priklini-
schen, pridiktiven molekularen Krebsdiag-
nostik erfordert umfassende, fachirztliche
oder durch fachliche Weiterbildung ge-
stiitzte, humangenetisch und psychologisch
orientierte Beratungen. Bei kommerziellem
Angebot von Gentests, z.B. im Internet (sog.
,Direct-to-Consumer‘-Gentests), sind solche
fach- und patientengerechten Beratungen und
Befundinterpretationen nicht mehr gegeben.
Zum Schutz der Personen vor, wihrend und
nach genetischen Tests etablierte deshalb
das am 1. Februar 2010 in Deutschland
in Kraft getretene Gendiagnostikgesetz
(GenDG) fiir die Durchfiihrung genetischer
Untersuchungen zu medizinischen Zwecken
den Arztvorbehalt. Die weiteren Vorgaben
des Gesetzes hinsichtlich erforderlicher
Beratungen iibersteigen aber die derzeitige
Kapazitit humangenetischer Beratungsstellen
und Praxen. Erste Richtlinien der nach §23
GenDG am Robert-Koch-Institut eingerich-
teten Gendiagnostik-Kommission (GEKO)
haben aus diesem Grund Fortbildungs-
Kriterien mit humangenetischen Modulen
fiir fachspezifische Beratungen durch nicht-
humangenetische Fachirzte erarbeitet, die
jetzt auf Linderebene umgesetzt werden

mussen.

Orale Zytostatikatherapie: Was ist
aus biopharmazeutischer Sicht zu
beachten

Prof. Dr. Werner Weitschies, Institut fiir
Pharmazie, Universitit Greifswald

Fur eine sachgerechte Beratung der
Patienten iber den Umgang mit einzu-
nehmenden Zytostatika sind Kenntnisse
iiber die Faktoren, welche das Ausmaf} und
die Geschwindigkeit der Aufnahme von
Arzneistoffen aus dem Verdauungstrakt in
den Organismus beeinflussen, unerlisslich.
Insbesondere spielen Interaktionen von
peroral eingenommenen Arzneimitteln mit

Nahrungsmitteln eine bedeutende Rolle.
Im Rahmen der Veranstaltung wird an-
hand von Beispielen das Verhalten von
Arzneiformen im niichternen und verdau-
enden Gastrointestinaltrakt vorgestellt
und diskutiert. Des Weiteren werden sich
aus dem gastrointestinalen Schicksal von
Arzneiformen abzuleitende Regeln fiir die
Einnahme von Arzneimitteln erortert.

From the Clinic to the Community;
“Improving Oral Chemotherapy
Safety”

Rick Abbott, Eastern Health Pharmacy Ser-
vices, Dr. H. Bliss Murphy Cancer Center, St.
John’s, Canada

Oral chemotherapy is now being administered
in non-traditional settings such as patients’
homes without the aid of specialized onco-
logy personnel. Many agents have a narrow
therapeutic index and an increased risk of
adverse effects. Health care providers are
challenged to ensure patients are adherent
to therapy, to effectively manage toxicities
and to ensure patients are receiving safe and
effective treatment.

A series of structured oncology pharmacist
call backs to patients currently receiving oral
chemotherapy is an effective intervention to
improve adherence. Utilizing a modified
Morisky Medication Adherence Scale on-
cology pharmacists’ can assess and improve
adherence rates to oral chemotherapy. The
proactive management of toxicities is of
utmost importance for oral chemotherapy
patients. An oncology pharmacist led multi-
disciplinary team monitoring patients weekly
significantly reduces adverse events associated

with therapy.

Community pharmacists may not have the
training to safely dispense oral chemothera-
py agents and provide effective patient care.
Using a structured electronic mailing strat-
egy, standardized data collection forms were
mailed to practicing community pharmacists
in Canada. Survey items included questions
related to demographic information, current
knowledge related to cancer therapy, access
to educational resources, patient education,
safety, and required elements of an oral che-
motherapy prescription.
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Oral Antineoplastics and
Pharmacist’s Role

Aysegiil Giimiis, Memorial Health Group,
Yildiz Cancer Center, Antalya, Turkey

Cancer treatment consisted of surgery, radium
and X-ray in the 1940s. There was no oral
antineoplastics at that time. In the 1950s,
antineoplastic drugs were found and many
changes have taken place in the treatment
of cancer. The primary goal of cancer treat-
ment is curative treatment. Unfortunately
some cancers spread aggressively and lead to
death. Most antineoplastic agents have been
administered intravenously. IV administration
is associated with higher rate of complication
like infection or hypersensitivity. Oral anti-
neoplastics can prevent these complications.
For this reason oral antineoplastics are beco-
ming increasingly important. Some cancers
are becoming like chronic disease so health
care professionals aims to extend patient’s life
besides increase the patient’s quality of life.

Oral antineoplastics are a great way to cancer
treatment because it is less stressful being that
the patient will have less hospital visits and
can still maintain a close relationship with
health care professionals. The chief advantage
of oral antineoplastic drugs is the convenience
— the patient can take their chemotherapy at
home, without having to go to a clinic and
sit through sometimes hours of IV infusions.
Another great benefit to oral antineoplastics
is that it gives the patient a degree of control
over their own cancer care. Oral antineoplas-
tic drugs have lots of advantages but they also
have some disadvantages. They require pati-
ents’ education and they prevent drug-drug
interactions. Pharmacists, because of their
frequent contact with cancer patients who
take oral antineoplastics, play a pivotel role
in improving adherence and ensuring that
medications are taken correctly. The increased
availability of oral antineoplastics herald a
new age in cancer treatment and pharmacist’s
role is becoming more important.

Adherence zu oralen Antikrebs-
medikamenten bei Patienten mit
metastasiertem Nierenzell-karzi-
nom/Adherence to oral Anti-cancer
Drugs in Patients with metastatic
Renal Cell Carcinoma (mRCC).

Pascal Wolter', Sandra Decoster’, Patrick
Schiffski’, Veerle Foulon®

'Department of General Medical Oncology,
University Hospitals, Leuven,
2Centre for Pharmaceutical Care and Pharma-

co-Economics, KU Leuven

Objectives

The shift to treating cancer with oral agents
challenges traditional attitudes towards
cancer care and requires new concepts of or-
ganization of oncology services. One of the
most important challenges is the education
of patients and the question of patients” ad-
herence to treatment instructions. The aim
of this study is to investigate how patients
with metastatic renal cell cancer experience
a treatment with the oral anti-cancer drug,
Sunitinib, and to what extent they adhere to
treatment recommendations.

Methods

The IPSOCT1 study was a prospective obser-
vational single center trial performed at an
academic tertiary center. All patients with
mRCC starting Sunitinib were offered to
participate in the study, all patients received
extensive counseling at baseline and took
part in a Sunitinib side-effect management
program. Patients were contacted by phone
at baseline and at 1, 3, 6 and 12 months. At
each contact moment, patients were asked
to complete questionnaires investigating
1) the extent of information desire (EID);
2) patient satisfaction with treatment (CT'SQ)
and with treatment education (PS-CaTE);
3) medication adherence (MMAS); 4) quality
of life (FACT-G and FKSI); and 5) the role
of the pharmacist (SWiP).

Results

Between 06/2008 and 11/2010, 22 patients
(m: 12, f: 10, median age 62.2 (43-80) years)
have participated in the IPSOC1 study. All
patients claimed to be fully adherent to their
treatment (based on MMAS and CTSQ).
Satisfaction with treatment education was
high in all patients, and did not change over
time, in contrast to satisfaction with treat-

ment which seemed to be dependent on the

progression of the disease. Expectations about
therapy and feelings about side effects varied
widely among participants.

Conclusion

Patient adherence to oral therapy is an emer-
ging issue in cancer treatment. Preliminary
data from the IPSOCI1 trial in an academic
tertiary center show that RCC patients, recei-
ving extensive counseling and participating in
a Sunitinib side-effect management program,
claim to be fully adherent to treatment recom-
mendations. In the meanwhile, the IPSOC
trial has been extended to 11 Belgian hospi-
tals (secondary and tertiary) with different
patient educational programs. In this trial,
also MEMS® data will be collected which
will allow more accurate investigation of the
high adherence rates recorded in the current
IPSOC study. The collected data will also
allow to investigate the relationship between
the different aspects investigated, and patient
adherence.

Der MRN-Komplex: molekulare
Schaltzentrale zur Verteidigung der
Zelle - und ein Target fiir das
Zytostatikum von morgen?

Prof: Dr. Dorothee C. Dartsch, Institut fiir
Pharmazie, Universitit Hamburg

Viele klassische Zytostatika greifen an der
DNA an, fligen ihr unterschiedliche Arten
von Schiden zu und zwingen die betroftene
Zelle in den Zelltod. Es sei denn, es gelingt
der Zelle, die Schidigung entweder zu re-
parieren oder einen Toleranzmechanismus
in Gang zu setzen, der ihr das Uberleben
ermoglicht.

Da Zellen auch auflerhalb einer zytos-
tatischen Therapie einer Vielzahl endo-
gener Faktoren ausgesetzt sind, die die
DNA angreifen, bot die Entwicklung von
Reparatur- und Toleranzmechanismen im
Verlauf der Evolution einen erheblichen
Selektionsvorteil. Daher sind die fiir be-
sonders effektive Mechanismen wichtigen
Proteine hochgradig konserviert. Dies gilt
auch fir die Komponenten des MRN-
Komplexes, dessen Struktur, Funktion und
therapeutische Bedeutung im Fokus dieses
Vortrags stehen werden. Er gilt als moleku-
lare Schaltstelle fiir Alarmsignale in der Zelle
und ruft eine differenzierte Stressreaktion
hervor. Mutationen, die zu Verinderungen
der MRN-Komponenten fithren, erzeugen
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Erkrankungen (z.B. das NijmegenBreakage
Syndrom), die mit einem erhéhten Krebsrisiko
einhergehen.

Der MRN-Komplex setzt sich aus den
Proteinen Mrell, Rad50 und Nbsl zu-
sammen. Die kombinierten molekularen
Funktionen dieser Proteine sorgen dafir,
dass der MRN-Komplex einerseits an DNA
binden und sie chemisch verindern und ande-
rerseits andere Proteine binden und aktivieren
kann. Die einzelnen Funktionen sind so viel-
filtig, dass man sich schon lange fragt, wie
ein einzelnes Molekiil sie alle austiben kann.
Ein erster Erklirungsansatz wurde kirzlich
veroffentlicht.

Wegen seiner zentralen Bedeutung in der
Reaktion der Zelle auf z.B. durch Zytostatika
verursachte Schidigungen konnte der MRN-
Komplex ein wertvolles Target fiir neue

Wirkstoffe in der Krebstherapie werden.

Wie implementiere ich die neusten
Forschungsergebnisse in den
Alltag? Beispiel: Prostatakarzinom

Dr. Jochem Potenberg, Abteilung fiir Innere
Medizin und Gisela Sprofimann-Giinther,

Apotheke, Ev. Waldkrankenhaus Spandau,
Berlin

Das Onkologische Zentrum des Ev.
Waldkrankenhaus wurde 2010 durch die
Deutsche Krebsgesellschaft zertifiziert. Das
Zentrum hat sich zum Ziel gesetzt, die Ziele
des Nationalen Krebsplans zu unterstiitzen.
Drei Ziele seien genannt:

* Leitlinien der Krebsbehandlung
* Zugang zu innovativen Krebstherapien
* Partizipative Entscheidungsfindung

Die Deutsche Krebsgesellschaft hat S3 Leit-
linien entwickelt. Arzte und Pharmazeuten
nutzen diese zur Orientierung. In den USA
werden mindestens einmal jihrlich die
Guidelines des National Cancer Comprehen-

sive Network (NCCN) aktualisiert.

Der Zugang zu innovativen Krebstherapien
erfolgt zunichst dber Studien. Neue
Substanzen kénnen so Patienten zuging-
lich gemacht werden. Die Bewertung der
Substanzen erfolgt in Phasen IIT Studien
hiufig vergleichend mit einer giiltigen
Standardtherapie. Bis zur Zulassung stehen
die Arzneistoffe manchmal iiber ein ,,compas-
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sionate use program® kostenfrei zu Verfiigung.
Mit der Zulassung sind dann die Pharmaka

fiir alle Patienten verfiigbar.

Am Beispiel des Prostatakarzinoms werden

die jiingsten Innovationen genannt:

* Abirateron als wirksame Hormontherapie
beim kastrationsresistenten Prostata-
karzinom

» Cabacitaxel beim Taxan resistenten
Prostatakarzinom

* Antikérper gegen RANK Liganden zur
Behandlung von Knochenmetastasen

* Immuntherapien

Die interdisziplinire Tumorkonferenz ei-
nes Onkologischen Zentrums stellt den
Zugang zu diesen Innovationen durch
multiprofessionellen Ratschlag sicher. Die
Arzneimittelsprechstunde des Pharmazeuten
und das Aufklirungsgesprich des Onkologen
ermoéglichen die partizipative Ent-

scheidungsfindung.

Interessenskonflikte: keine

Strahlentherapie des
Oesophaguskarzinoms

Prof. Dr. Wolfgang Wagner, Zentrum fiir
Tumordiagnostik und -therapie der Paracelsus-
Strablenklinik, Osnabriick

Das Oesophaguskarzinom ist der Tumor
mit der grofiten Zuwachsrate in den letzten
Jahren, und zwar was die Untergruppe der
sogenannten Adenokarzinome anbelangt. Die
Risikofaktoren zur Entstehung dieses Tumors
sind der Reflux begleitet von Sodbrennen und

[jbergewicht.

Die klassische Behandlung ist die Opera-
tion, wobei die Ergebnisse stadienabhingig
doch recht schlecht sind. Im Stadium I liegen
die 5-Jahres-Uberlebensraten bei 80 — 90%,
im Stadium II bei 50 %, im Stadium III
bei 10 — 20 %. Die Tumorausdehnung und
das Alter sind nach wie vor die wichtigsten
Prognosefaktoren.

Wihrend in der Vergangenheit versucht
wurde, den Tumor méglichst allein operativ
zu entfernen, hat sich dieses Konzept in den
letzten Jahren geindert. In fortgeschritte-
nen Stadien kénnen durch eine voroperative
Chemo- oder/und durch eine voroperative
Chemo-/Radiotherapie die Ergebnisse deut-

lich verbessert werden. Die Chemotherapie

besteht dabei aus den Substanzen Platin und
5-Fluorouracil. Die Bestrahlung vor Beginn

der Operation wird mit mittleren Dosen um

die 50 Gy gegeben.

Die Bestrahlung/Chemotherapie im
fortgeschrittenen Stadium des Speise-
rohrenkrebses kann insbesondere bei
Plattenepithelkarzinomen méglicherweise die
gleichen Uberlebensraten erbringen, wie die
alleinige Operation. Nachteil der Bestrahlung
ist, dass die Rezidivquote gegentiber der
Operation deutlich héher liegt.

Postoperativ kommt die Strahlentherapie
nur zum Einsatz, wenn die Lymphknoten
positiv waren. Es liegen zwei Studien
aus Asien vor, die beweisen, dass nur
bei lymphknotenpositiven Tumoren das
Uberleben durch eine sogenannte adjuvante
Bestrahlung verbessert wird. Bei Patienten,
die keine betroffenen Lymphknoten haben,
wird zwar das Wiederautreten des Tumors
vermindert, das Uberleben wird aber ver-
schlechtert, sodass diese Therapie nicht
zum Einsatz kommen sollte. Die Indikation
fir diese Behandlung besteht dabei nur bei

Plattenepithelkarzinomen.

Moderne zielgerichtete Tumor-
therapie mit ,Nibs” und ,,Mabs”

Prof> Dr. Eckart Laack, Ambulantes Krebs-
zentrum Hamburg

Neben der Operation, der Strahlentherapie,
der Chemotherapie und der endokrinen
Therapie, stellt die zielgerichtete Therapie
eine weitere Siule der Tumortherapie dar.
Voraussetzung fiir die gezielte Tumor-
therapie ist die Identifizierung von wichti-
gen Zielstrukturen, welche eine elementare
Rolle fur Proliferation, Metastasierung und
Angiogenese sowie fiir das Uberleben der
Tumorzelle spielen. Solche Zielstrukturen
konnen u.a. Wachstumsfaktoren, Wachs-
tumsfaktorrezeptoren oder bestimmte
Schaltstellen der Signaltransduktionswege
der Tumorzelle sein.

Die Entdeckung von Mutationen, die fiir
solche Signalmolekiile kodieren, die fiir
die Proliferation und das Uberleben der
Tumorzelle besonders wichtig sind (sog.
yoncogenic driver mutations®), hat das
Verstindnis von Tumorerkrankungen er-
heblich erweitert. Therapeutisch kann die
gezielte Hemmung dieser mutierten Gene zur
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Proliferationsinhibition und zum Absterben
der Tumorzelle genutzt werden. Zum Einsatz
kommen Tyrosinkinase-Inhibitoren, sog.
,Nibs“, welche per os eingenommen werden
sowie monoklonale Antikérper, sog. ,Mabs®,
welche parenteral zum Einsatz kommen. Bei
einer ganzen Reihe von himatologischen
Neoplasien, wie z.B. chronisch myeloische
Leukidmie (CML), B-Zell-Non-Hodgkin-
Lymphome, chronisch eosinophile Leukimie,
und soliden Tumoren, wie z.B. gastrointes-
tinaler Stromazelltumor (GIST), nicht-
kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC),
Mammakarzinom, Nierenzellkarzinom,
Kolonkarzinom, Magenkarzinom, gehéren
zielgerichtete Tumortherapien schon zur eta-
blierten Therapiestrategie.

Das Nebenwirkungsprofil der ,Nibs“
und ,,Mabs“ unterscheidet sich von dem
Nebenwirkungsprofil der Chemotherapie.
Nicht Haarausfall, Blutbildverinderungen
oder Ubelkeit und Erbrechen, son-
dern Hautausschlag, Durchfille,
Nagelbettentziindungen, erhéhter Blutdruck
sowie eine Q-T-Zeit-Verlingerung stehen im
Vordergrund als mégliche Nebenwirkungen
der zielgerichteten Tumortherapie. Bei der
Behandlung mit ,Nibs“ und ,,Mabs* sollte
unbedingt auf moégliche Wechselwirkungen
mit anderen Medikamenten und bestimmten
Nahrungsmitteln geachtet werden.

Proteintherapeutika in der Onkologie:
Bedeutung der Pharmakokinetik und
Pharmakodynamik fiir die Therapie

Prof: Dr. Bernd Meibohm, College of Pharmacy,
Department of Pharmaceutical Sciences,
Uniwversity of Tennessee Health Science Center,
Memphis, Tennessee, U.S.A.

DNA-rekombinationstechnisch hergestell-
te Arzneimittel, d.h. Peptide und Proteine
einschlieflich monoklonaler Antikdrper,
haben im letzen Jahrzehnt einen betrichtli-
chen Anteil am Arzneimittelmarkt erobert.
Ebenso wie bei klassischen, kleinmoleku-
laren Verbindungen ist auch bei protein-
basierten Therapeutika das Verstindnis der
pharmakokinetischen und pharmakodyna-
mischen Eigenschaften, einschliefflich der
Dosis-Konzentrations-Wirkungsbeziehung,
die Grundlage fiir das Design optimaler
Dosierungsregime und einer rationalen
klinischen Anwendung. Durch Kenntnis
um die pharmakokinetischen und pharma-
kodynamischen Besonderheiten von bio-

technologischen Arzneimitteln kann der
Pharmazeut als Arzneimittelfachmann zur
kompetenten Beurteilung und sicheren und
effektiven therapeutischen Anwendung dieser

Substanzgruppe beitragen.

Medikamentose Krebspravention
und Rezidivprophylaxe

Prof: Dr. Giinther J. Wiedemann, Abteilung
fiir Innere Medizin, Gastroenterologie, Hi-
matologie und Onkologie, Oberschwabenklinik
GmbH, Ravensburg

Jeder zweite Mann und jede dritte Frau er-
krankt im Laufe eines durchschnittlich lan-
gen Lebens an Krebs. Ungeachtet aller diag-
nostischen und therapeutischen Fortschritte
wire daher eine wirkungsvolle und neben-
wirkungsarme medikamentdse Pravention
von Krebserkrankungen eine wichtige
Aufgabe der Onkologie. So konnten in der
Primirprivention die Entstehung von Krebs,
in der Sekundirprivention Rezidive, lokales
Tumorwachstum und Metastasierung ver-
hindert werden. Entscheidend ist neben der
Identifizierung geeigneter Substanzen die
Auswahl geeigneter Personen/Patienten mit
einem Uberdurchschnittlichen Risiko sowie
eine individuelle Nutzen-Risiko-Analyse.

Zahlreiche epidemiologische, retrospek-
tive und Fallkontrollstudien geben bereits
Hinweise auf praventiv wirksame Substanzen.
Prospektiv-randomisierte, plazebokontrol-
lierte Studien sind bisher selten, jedoch sind
aufgrund solcher Studien beispielsweise
zur Privention von Mammakarzinomen
Substanzen wie Tamoxifen oder Raloxifen

bereits zugelassen worden.

Positive Studienergebnisse mit unter-
schiedlichem Evidenzgrad gibt es unter
anderem fiir Acetylsalicylsiure, Coxibe,
5-alpha-Reduktaseinhibitoren (Finasterid),
Tamoxifen, Raloxifen, Exemestan, Statine,
Thiazolidantidiabetika und Metformin.
Antioxidantien und Selen haben die bishe-
rigen Erwartungen nicht erfullt. Effektive
Mafinahmen der Primirprivention sind auch
Impfungen (Hepatitis B, HPV-Infektionen)
sowie die Erradizierung von Helicobacter
pylori zur Privention des Magenkarzinoms.

In Anbetracht unerwiinschter Arznei-
mittelwirkungen und -interaktionen ist
sowohl in der Primir- als auch in der

Sekundirprivention eine sorgfiltige Nutzen-

Risiko-Abwigung entscheidend.

Paravasation: neue Erkenntnisse
und offene Fragen

Prof: Dr. Robert Mader, Klinische Abteilung
fiir Onkologie, Universititsklinik fiir Innere
Medizin I, Wien, Osterreich

Die Inzidenz von Paravasationen in der
Behandlung maligner Erkrankungen ist im
Steigen begriffen. Dies hat sich auch durch
die Etablierung zielgerichteter Therapien
nicht gedndert - oder vielleicht sogar des-
wegen. Da die offenen Fragen zur richtigen
Behandlung der Paravasation von Zytostatika
die Erkenntnisse deutlich tberwiegen, sind
neue Ansitze zur Uberwindung der einge-
tretenen Stagnation notwendig. Nach wie
vor sind Vorhersage des klinischen Verlaufs,
Ausmaf} der zu erwartenden Schidigung
und die Frage ob und wann chirurgische
Interventionen erforderlich sind, stark von der
Expertise der handelnden Personen abhingig.
Im klinischen Alltag ist der Schwerpunkt
auf Privention zu legen. Im Falle eines
Paravasates wiederum ist Erfahrung gefor-
dert, um rasch die richtigen Mafinahmen ein-
zuleiten. All dies kann organisatorisch durch
die Griindung einer klinischen Arbeitsgruppe
(Task Force) unterstiitzt werden, die in einem
Zentrumsspital rasch die ndtige Expertise
erwirbt (iiber 200 Fille in Wien innerhalb
der letzten 5 Jahre). Diese Arbeitsgruppe um-
fasst die Disziplinen klinische Onkologie,
Pharmazie und Pharmakologie, Chirurgie,
Pathologie und Pflege, wobei Pharmazeuten
hier ein weites Betitigungsfeld offensteht.
Diese Arbeitsgruppe ist im Notfall ers-
te Anlaufstelle, koordiniert das weitere
Vorgehen, bespricht einzelne Fille dhnlich
einem Tumorboard und schult das onkolo-
gisch titige Personal. Schulung ist und bleibt
ein zentraler Punkt der Privention.

Auf der wissenschaftlichen Ebene gibt es
eine Reihe von Fragen, die zu kldren sind.
Dazu gehoren unter anderem: verlissliche
Klassifikation des Gefihrdungspotentials
einer (neuen) Substanz, Friherkennung
einer Paravasation, Zeitfenster zur effekti-
ven Applikation von Antidota, Vorhersage
des klinischen Verlaufs und pathophysio-
logische Mechanismen im Gewebe. Dem
gegenuiber stehen neuere Erkenntnisse zur
unterschiedlichen kutanen Toxizitit der
wichtigsten Substanzklassen, die objektiv
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belegen, dass Anthrazykline schwerwie-
gendsten Komplikationen verursachen und
langsamer abheilen als Vinca-Alkaloide.
Experimentelle Ansitze mittels angiogra-
phischer Verfahren in unserer Arbeitsgruppe
zeigen bereits heute, ob betroffenes Gewebe
irreversibel geschidigt ist und erlauben so
eine treffsichere Bewertung der Situation.
Wenn auch in nichster Zeit keine sprung-
haften Entwicklungen zu erwarten sind, gibt
es doch bescheidene Fortschritte und neue
Ansitze, die letztlich unseren Patienten zu-
gute kommen werden. Eine gut eingespielte
Task Force als Ansprechpartner zu haben, ist
dabei schon heute ein nachweislicher Vorteil
fir alle Beteiligten.

Major Challenges for best Treatment
and Care in Children and young
People with Cancer

Univ.-Doz. Dr. Ruth Ladenstein, president of
the European International Pediatric Oncology
Society (SIOPE), St. Anna Children’s Hospital

and Research Institute, Vienna /Austria

The major successes in paediatric oncology
over the last 4 decades are based on concerted
multinational trials offering a quality cont-
rolled treatment setting based on best know-
ledge and care while introducing gradually
innovative medications for further survival
improvement. Nowadays expected long term
survival rates are of up to 80% and even above,
whilst only half a century ago less than 10%
survived. Treatment evidence is generated by
including as many patients as possible within
clinical trials as part of their initial treatment,
frequently building upon complex and pre-
viously established anti-cancer drug com-
binations. Consequently, 60-80% of newly
diagnosed children with cancer and leukaemia
are treated within clinical trials in Western
European countries. Despite this, in cancer
practice, as in other paediatric practices, most
drugs are licensed for adults, but have not
been tested in pharmaceutical development
programmes and are hence considered to
be used “off label”. Although changes have
been made to EU legislation and efforts by
the European Medicines Agency (EMA) to
catch up with licensing for children, success-
ful standard cancer treatments for children
still need to use basic anticancer drugs in
off-label status.

Slow progress is being made within the phar-
maceutical industry to bring new drugs to

22

the market, but clearly has still not gone far
enough. Children and young people frequent-
ly present special requirements for such per-
sonalised medicine through unique biology,
not only of their tumours but also the state
of growth and development of their normal
tissues. Testing of entirely new drugs in child-
ren is increasingly required as the range of
new, highly effective molecules generated by
scientific research is challenging the phar-
maceutical industry and academic investiga-
tor to conduct trials into personalised disease
groups.

In conclusion, we welcome the proposal to re-
vise the EU Clinical Trials Directive. SIOPE
calls on the EU institutions, national govern-
ments and other related stakeholders, to deve-
lop a supportive environment for conducting
clinical trials, enabling development and
testing treatment options for children. This
revision should include streamlining authori-
sation processes; adoption of a proportionate
approach to the regulation of clinical trials in
orphan disease indications; and in particular,
clinical trials for children with cancer.

Von der maximal-tolerierten zur
minimal-effektiven Dosis: Die
Zukunft der oralen Chemotherapie?

Prof: Dr. Dr. Guiliano Ramadori, Zentrum
Innere Medizin, UMG Géttingen

Solide Tumoren haben immer eine schlech-
te Prognose gehabt. Die Behandlung erfolgt
noch heute in den meisten Fillen intravenos.
Die Dosis der Medikamente wird nach der
Regel der Maximal Tolerierten Dosis (MTD)
aus den Tierversuchen auf den Menschen
tbertragen. Das Medikament wird in Zyklen
verabreicht und seine Effektivitit in klini-
schen Studien getestet. Dabei werden die
Nebenwirkungen registriert; bei Progress des
Tumors oder extremen Unvertriglichkeiten
wird die Behandlung beendet. Nach den
ersten Versuchen mit einem der iltesten
Zytostatika, 5-FU, ist es gelungen orale
Formen dieses Medikamentes auf den Markt
zu bringen. Capecitabin kann heute in Dosen
verabreicht werden die die gleiche Effektivitit
haben wie das infusionale 5-FU. Bei Auftreten
von Nebenwirkungen kann die Dosis even-
tuell ohne Effektivititsverlust reduziert und
sogar liber Jahre weiter verabreicht werden.
Hierbei sind der optimale Umgang mit den
Nebenwirkungen, die Unterstitzung bei der
Einhaltung der Compliance des Patienten

aber auch das jeweilige Gesundheitssystem
von Bedeutung.

Der Durchbruch bei den oralen moder-
nen Chemotherapeutika ist aber mit der
Einfihrung von Imatinib gelungen. Diesem
Tyrosin-Kinase-Inhibitor ist ein Umdenken
in der Behandlung von soliden Tumoren zu
verdanken. Bei der Behandlung des fort-
geschrittenen Gastrointestinalen Stroma
Tumor (GIST), eines mesenchymalen
Tumors der Muskelschicht der Organe des
Verdauungstraktes, ist klar geworden, dass
man bei manchen soliden Tumoren die
Therapie nicht absetzen darf. Ansonsten
wichst der Tumor weiter. Dieses Verhalten
lisst mehr an Krankheiten wie HIV oder
Rheuma als an bosartige Tumoren im klas-
sischen Sinn denken.

Bei uns lebt der Patient, der mittlerweile
am lingsten, ndmlich fast 11 Jahre mit einer
Tablette Imatinib pro Tag behandelt wird.
Diese Therapie hilt den metastasierten
Tumor weiter ruhig. Die Erfahrung die an
dieser Tumorart gewonnen wurde hat nicht
nur eine neue Generation von Medikamenten
herbeigefihrt, sie hat auch die Behandlung
von soliden Tumoren verindert. Heute werden
fortgeschrittene solide Tumoren wesentlich
linger behandelt als es frither der Fall war.
So wie bei chronischen Erkrankungen sucht
man heute auch bei Tumoren nach der rich-
tigen Erhaltungstherapie nachdem man eine
Remission (CR/PR) erreicht oder auch den
Progress aufgehalten hat (SD). Man sucht
immer mehr nach der minimal effektiven

Dosis (MED).

Die Zusammenarbeit zwischen Arzten,
Pflegkrifte und Apothekern wird im-
mer wichtiger damit der Patient bei der
Einnahme der nicht immer gut vertriglichen
Medikamente, die richtige Unterstiitzung
bekommt.
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SATELLITEN SYMPOSIUM
CELEGENE GMBH

Von Thalidomid zu Pomalidomid
- ImiDs gestern, heute und morgen

PD DR. Stefan Knop, Zentrum fiir Innere
Medizin, Medizinische Klinik und Poliklinik
11, Universitatsklinikum Wiirzburg

Mit der systematischen Untersuchung von
Thalidomid auf seiner Wirksamkeit beim
multiplen Myelom ab 1999 begann die Ara
der sogenannten ,neuen Substanzen® in der
Myelomtherapie. Bis heute sind Priparate
mit einer signifikanten Monoaktivitit
auf zwei Klassen beschrinkt: die der
Proteasomhemmer (verfiigbar: Bortezomib; in
Entwicklung befindlich u.a. Carfilzomib und
MLN9708) und die der immunmodulatori-
schen Substanzen (verfiigbar: Thalidomid und
Lenalidomid; in Entwicklung befindlich u.a.
Pomalidomid). Wihrend Thalidomid zwar
unbestreitbar iiber Antimyelomwirksamkeit
verfiigt, ist das Nebenwirkungsprofil des
Medikaments problematisch. Obstipation,
periphere Neuropathie und vendse
Thromboembolien schrinken Dosis und
Applikationsdauer ein. Eine deutli-
che Verbesserung der Balance zwischen
Wirksamkeit und Toxizitit gelang mit der
Etablierung von Lenalidomid zunichst bei
vorbehandelten Patienten und nun auch in der
Erstlinientherapie. Mit Lenalidomid wird der
Wechsel hin zur , kontinuierlichen Therapie®
des Myelompatienten verfolgt. Die exzellen-
te Vertriglichkeit ermoglicht eine tiber viele
Monate fortgesetzte Behandlung mit relativ
niedriger Dosierung. Die Zwischenergebnisse
zweier randomisierter Phase-I1I-Studien
zeigen eine deutliche Verlingerung der Zeit
bis zum ersten Krankheitsprogrefl in der
Erstlinienbehandlung jingerer Patienten.
Im Vergleich zur Gruppe, die nach
Stammzelltransplantation Placebo erhielt,
tritt das Rezidiv im Mittel 18 Monate spiter
auf. Damit gehéren die mit kontinuierlicher
Lenalidomid-, Erhaltungstherapie® erreich-
ten progressionsfreien Zeiten zu den bislang
lingsten tberhaupt.

Pomalidomid befindet sich aktuell in der kli-
nischen Entwicklung. Als Indikation steht
gegenwilrtig die Therapie des intensiv vorbe-
handelten, zuletzt nicht mehr zu beeinflus-
senden Krankheitsrezidivs im Vordergrund.
Die vor wenigen Wochen aktualisierten
Studienergebnisse zeigen selbst in einer solch
problematischen Situation fiir Pomalidomid

nochmals objektives Ansprechen und beein-
druckend lange Zeiten bis zum (erneuten)

Krankheitsprogref3.

Herausforderung fiir die ambulante
Versorgung mit onkologischen
Arzneimitteln: Auswirkungen und
Umsetzung der Ausschreibung von
parenteralen Zubereitungen durch
Krankenkassen sowie der Einsatz
neuer Arzneimittel

Dr. Andreas Pollandt, Stréiter Rechtsanwalte,
Bonn

Der Gesetzgeber hat im Rahmen des im
Jahre 2007 in Kraft getretenen GKV-
WSG in § 129 Abs. 5 Satz 3 SGB V eine
Einzelvertragsbefugnis der Krankenkassen
geschaffen. Auf Basis dieser Rechtsgrundlage
versorgen Zytostatika herstellende
Apotheken unter Einbindung verschie-
dener Herstellbetriebe AOK-Versicherte
seit 2010 in Berlin. Ab 2012 werden auch
die Versicherten der Barmer GEK in eini-
gen onkologischen Vertragsarztpraxen im
Bundesland Nordrhein-Westfalen auf der
Grundlage von nach § 129 Abs. 5 Satz 3 SGB

V geschlossenen Einzelvertrigen versorgt.

Mit dem Abschluss solcher exklusi-
ver Einzelvereinbarungen zwischen
Krankenkassen und Zytostatika herstel-
lenden Apotheken wird im Rahmen der
GKV-Versorgung mit Arzneimitteln ein
a-typisches Versorgungsregime verein-
bart. Der grundsitzlich allen 6ffentlichen
Apotheken auf Basis bundes- und lan-
desrechtlicher Regelungen und des SGB
V mogliche Zugang zur Versorgung der
GKV-Versicherten wird abgeschnitten.
Grundlegende sozialversicherungsrechtli-
che Fragen dieser Versorgungsform sind bis
heute jedoch ungeklirt. Da die Einzelvertrige
der Krankenkassen nach § 129 Abs. 5 Satz
3 SGB V jedoch auf der Grundlage euro-
paweiter Ausschreibungen abgeschlossen
werden, hat sich im Kontext vergaberecht-
licher Fragestellungen allerdings sowohl
im Hinblick auf das Zustandekommen der
Einzelvertrige, aber auch in inhaltlicher
Hinsicht eine durchaus wahrnehmbare
Rechtsentwicklung ergeben.

SATELLITENSYMPOSIUM
GLAXOSMITHKLINE GMBH &
CO.KG

Orale Tyrosinkinase Inhibitoren:
Der Patient hinter dem Rezept

Jiirgen Barth, StiL-Studienzentrale, Medizi-
nische Klinik VI der Universititsklinik Gieflen
und Dr. Norbert Schleucher, Zentrum fiir
Innere Medizin, Kath. Marienkrankenhaus,
Hamburg

Bei dem Symposium ,Der Patient hinter
dem Rezept® wird am Beispiel oraler anti-
neoplastischer Therapien mit Tyrosin-Kinase
Inhibitoren die ,,Interaktion® zwischen Arzt,
Pharmazeut und Patient aufgezeigt.

Als klinisches Beispiel dient dabei das
metastasierte Nierenzellkarzinom, dessen
Behandlung in den letzten 5 Jahren durch
Einfiihrung oraler Therapien revolutioniert
wurde. Diese neuen oralen Therapien bedeu-
ten ein hohes Interaktionspotential, wie am
Beispiel einer Patientenkasuistik zur Therapie
mit Pazopanib aufgezeigt wird. Neben den
tiglichen Fragen zu Einnahmevorschriften
und Nahrungsmittelinteraktionen werden die
Bereiche antihypertensive Therapie, antibioti-
sche Therapie sowie das Diarrhoemanagement
erliutert.

An einem weiteren klinischen Beispiel
(metastasiertes Mammakarzinom) werden
kardiale Nebenwirkungen wie Herzinsufhi-
zienz, Auftreten von Arrhythmien und die
QT-Verlingerung bei der Therapie mit klei-
nen Molekiilen und auch mit Antikdrpern
einschlieflich des entsprechenden Monito-
rings besprochen.

SATELLITENSYMPOSIUM
BRISTOL-MYERS SQUIBB
GMBH & CO. KGAA

Immuntherapie des vorbehandelten
fortgeschrittenen Melanoms

Jiirgen Barth, StiL-Studienzentrale, Medizi-
nische Klinik VI der Universititsklinik Gieflen

Seit langer Zeit besteht der Wunsch nach ei-
ner ,biologischen“ Krebstherapie. Uber die
Aktivierung des menschlichen Immunsystems
sollen bosartige Tumore bekdmpft und be-
siegt werden. Die ersten sog. ,Biologicals®
Interferon und Interleukin konnten aber die in
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sie gesteckten Erwartungen nicht erfillen. Sie
zeigen weder eine ausreichende Wirksamkeit
noch eine gute Vertriglichkeit.

Mitte Juli 2011 wurde mit der Zulassung von
Ipilimumab eine neue Arain der Behandlung
solider Tumore eingeldutet. Der monoklo-
nale Antikdrper Ipilimumab ist die erste
Immunsystem-aktivierende Substanz die
nach iber 30 Jahren Therapiestillstand das
Gesamtiiberleben beim vorbehandelten
fortgeschrittenen Melanom signifikant ver-
bessert hat. Damit ist die Substanzklasse
der Immunaktivierenden Substanzen nicht
mehr linger Wunschgedanke sondern bereits
schon Realitit.

Im Symposium werden neben Wirk-
mechanismus und Pharmakologie auch die
Wirksamkeit, die Vertriglichkeit auch das
Nebenwirkungsmanagement von Ipilimumab
beleuchtet.

ZERTIFIKATSKURSE

1 & 5 - Zertifikatskurs der DGOP -
Aseptisches Arbeiten

Dr. Ulrich Warnke, Apotheke der Havelland
Kliniken GmbH, Nauen fiir die Mitglieder der
DGOP-Arbeitsgruppe , Aseptisches Arbeiten”

Der Zertifikatskurs , Aseptisches Arbeiten®
der Deutschen Gesellschaft fiir Onkologische
Pharmazie vermittelt den Teilnehmern ei-
nen sehr praxisnahen umfassenden Einblick
in alle relevanten Bereiche der aseptischen
Zubereitung von Zytostatikalosungen. Das
Kursangebot richtet sich an Einsteiger bei
der Zytostatikaherstellung ebenso wie an
Kollegen, die ihr Wissen auffrischen und ihre

praktischen Fertigkeiten optimieren wollen.

Sieben Referenten, darunter ausgewie-
sene Experten in ihren Gebieten, fithren
die Kursteilnehmer durch die Themen
Ausstattung des Arbeitsbereiches, Sicher-
heitswerkbinke, Vermeidung von Konta-
mination, Mikrobiologische Umgebungs-
und Personalkontrollen, Schutzkleidung
und Validierung des aseptischen Arbeits-
ganges. Dabei finden in vier Teilen prak-
tische Ubungen statt. Zur Abrundung
des Angebotes wird ganz im Sinne eines
Workshop-Charakters von allen Teilnehmern
ein aseptischer Arbeitsgang unter ,best
practice“-Gesichtspunkten durchgefiihrt.
Gleichzeitig gibt es Raum fiir detaillierte
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Diskussionen zwischen den Teilnehmern und
den Referenten. Hierbei lassen sich noch der
eine oder andere Kniff fiir die eigene Praxis in
Erfahrung bringen und Kontakte knipfen,
die bei der Umsetzung des Gelernten in der
Apotheke wertvoll sein kénnen.

Zur Erfolgskontrolle ist am Ende des Kurses
ein kurzes Testat zu absolvieren bei dessen
Bestehen ein Zertifikat ausgehindigt wird.
Zusitzlich erhilt jeder Kursteilnehmer zum
Abschluss ein Trainingspaket, mit dem der
aseptische Arbeitsgang mit den Kollegen ,zu
Hause“ gemeinsam getibt werden kann.

Der vierstindige Zertifikatskurs wird re-
gelmifig auf dem NZW in Hamburg und
Ravensburg sowie auf dem NZW Dresden

angeboten.

2 - Zertifikatskurs der DGOP -
Case Reports

Michael Hockel, Apotheke der Gesundheit
Nordhessen Holding AG, Kassel

Patientenorientiertes Lernen aus der Praxis
fiir die Praxis

Die klinische Pharmazie lebt vom erlern-
ten pharmazeutischen Grundwissen in
Verbindung mit Erfahrung. Zur Entfaltung
kommt die Dienstleistung allerdings erst,
wenn vor Ort die Rahmenbedingungen
stimmen.

Neben der Einfithrung in das Thema der
pharmazeutische Beratung und Betreu-
ung von Krebspatienten werden auch
Beratungsansitze speziell auf dem onkolo-
gischen Sektor aufgezeigt.

Kernstiick des Lernens an Beispielen aus der
Praxis ist das SOAP-Schema (Subjective-
Objective-Assessment-Plan) als wich-
tiger Bestandteil der Beschreibung von
Patientenprofilen mit:

1. Fallbeschreibung mit den relevanten
Daten zur Person wie Initialen, Alter,
Korpergrofe/ -gewicht, Geschlecht, neben
kurzer Darstellung des aktuellen, medizi-
nischen Sachverhaltes.

2. Anamnese mit kurzer, stichwortartiger
Darstellung der onkologisch relevanten

Krankheitsgeschichte.

3. Medikamentenanamnese in Form einer
Auflistung der zur jeweiligen Behandlung
eingesetzten Arzneimittel, auch im
Rahmen der Selbstmedikation wenn von
Bedeutung fiir die Beurteilung und soweit
bekannt.

4. Information zu Untersuchungen
(z.B. CT-Auswertung, Laborbefund)
und Beschreibung der drztlichen
Vorgehensweise, soweit bekannt und fiir
die Berichterstattung von Bedeutung

Die Gruppenarbeit an konkreten Patien-
tenbeispielen dient im Anschluss an die
Erstellung von Patientenprofilen zur
Vertiefung der bereits bestehenden Erfahrung
in der Beratung und der Erweiterung
des Titigwerdens im Team mit anderen

Berufsgruppen.

Inhaltliche und strategische Ansitze der pa-
tientenorientierten Arbeit im ambulanten wie
stationdren Bereich unter Beriicksichtigung
der Rahmenbedingungen werden bei der
Vorstellung der Ergebnisse der Gruppenarbeit

zu diskutieren sein.

3 - Zertifikatskurs der DGOP -
Risikomanagement

Michael Heymann, Apotheke des St. Marien-
Krankenhauses Siegen

Risikomanagement in der Zytostatika-
abteilung unter Anwendung des Grup-
pentrainings ,crew resource management

(CRMT)*

Die onkologischen Therapiepline und
die damit verbundene Zubereitung von
Zytostatika haben sich in den letzten Jahren
vor dem Hintergrund qualitativ héherer
Anforderungen zu einem Geschehen mit
betrichtlichem Risikopotential entwickelt.
Damit steigen die Herausforderungen zur
Risikobeherrschung in diesem Bereich.

So ist die Fertigung von Zytostatika-
zubereitungen durch eine enge inter-
disziplindre, abteilungsibergreifen-
de Zusammenarbeit charakterisiert.
Dem Zubereitungsteam kommt eine
Schliisselfunktion fiir die Authentizitit und
Qualitdt der patientenindividuellen Produkte
zu.
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Die hohe Bedeutung einer abgestimm-
ten Zusammenarbeit des Teams zeigen
Risikoanalysen aus anderen Hochrisiko-
arealen, wie beispielsweise der Luftfahrt.
Stérungen innerhalb einen solchen
Arbeitsgruppe erh6hen in erheblichem Mafle
das Risiko von Fehlleistungen. Neben der
fachlichen Qualifikation stellen nicht-fach-
liche, soziale Fihigkeiten wichtige Pfeiler fir
den Teamerfolg dar.

Im Unterschied zu isolierten Einzel-
personen kénnen entstehende Risiken und
Gefahren von einer eingespielten Gruppe
deutlich frither wahrgenommen und durch
abgestimmtes Verhalten besser beherrscht
werden. Diese Erfahrungen wurden in den
letzten Jahren umgesetzt in einer Methode
zum Gruppentraining, dem ,Crew resour-
ce management training (CRMT)¢, einem
Trainingsinstrument zur Risikobeherrschung.

Dieser Workshop fithrt zunichst in die
fehlertheoretischen Grundlagen ein.
Anschliefend werden konkrete Fille von
Risikosituationen vorgestellt. Fir die
Teilnehmer besteht dann die Moglichkeit,
die Hintergriinde in kleineren Gruppen
zu diskutieren und mit den personlichen
Erfahrungen abzugleichen. Unter Einbezug
der CRMT-Methode werden die Chancen
und Hindernisse zur frihzeitigen Erkennung
von entstehenden Risikosituationen, deren
Verhinderung sowie der Umgang mit kon-
kreten Gefahrensituationen diskutiert. Die
Veranstaltung wird unterstiitzt durch eine
aktive Beteiligung der Teilnehmer.

4 - Zertifikatskurs der DGOP -
Psycho-Onkologie

Susanne Bertels, Krankenhausseelsorge,
Klinikum Nord Heidberg, Asklepios Kliniken
Hamburg GmbH, Hamburg

Psycho-soziale Aspekte in der onkolo-
gischen Erkrankung von Erwachsenen,
Kindern und Jugendlichen

Dieses Seminar fiir Pharmazeuten/Innen
und PTA’s vermittelt einen Einstieg in die
Grundbegrifte der Psycho-Onkologie.

Gibt es einen Zusammenhang zwischen
Lebensstil und Krebs? Was meinen wir ei-
gentlich, wenn wir von Gesundheit sprechen,
wie verhilt sich das Thema Leid dazu, was
macht das Mensch-Sein aus?

Welche Auswirkung hat die Krebserkrankung
auf die Angehorigen? Welchen Stellenwert
kommt der Psychotherapie zu?

Mit diesen Fragen werden wir uns ausein-
andersetzen.

Ebenso wird die Kommunikation bzw. das
Gesprich mit den Kunden / Erkrankten
und ihren Angehoérigen —in den Blick ge-
nommen und reflektiert. Wir erarbeiten ein
Kommunikationsmodell und wenden es auf
die Praxis an. Es besteht auch die Méglichkeit
zum Uben und Besprechen schwieriger
Situationen. So wird die Kompetenz im
Umgang mit von schwerer Krankheit be-
troffenen Menschen erweitert und vertieft.

Das Ziel des Seminars besteht letztlich darin
eine hohe Qualitit professionellen Handelns
und Erlebens zu erhalten und weiter zu ent-
wickeln.

WORKSHOPS

A & E - Mikrobiologische Reinraum-
klassifizierung und GMP Validierung

Dr. Luzian Baumann, Heike Knetsch und
Sarah Kuntz, Zentralapotheke der Lahn-Dill-
Kliniken, Wetzlar

Die Validierung erbringt den dokumen-
tierten Beweis, dass Verfahren, Prozesse,
Arbeitsginge oder Systeme die vorher spe-
zifizierten Anforderungen im praktischen
Einsatz erfilllen. In diesem Workshop soll
anhand von Demonstrationen und prakti-
schen Ubungen eine Methode vorgestellt
werden, wie die aseptische Herstellung (z.B.
von patientenindividuellen Zytostatika-
zubereitungen) mikrobiologisch validiert
werden kann. Dieses Verfahren wird in der
Zentralapotheke des Klinikums Wetzlar seit
Januar 2002 praktiziert.

Zuerst soll gezeigt werden, wie in jedem ein-
zelnen Schritt der aseptischen Herstellung die
Arbeitsweise und die Umgebungsbedingungen
darauf ausgerichtet werden kénnen, einen
optimalen Produkt- und Personenschutz zu
gewihrleisten. Dazu gehort, dass nur ste-
rile oder desinfizierte Gegenstinde in die
Zytostatikasicherheitswerkbank eingebracht
werden, um hier die Reinraumklasse A ein-
halten zu kénnen (Produktschutz). Es wird
auflerdem demonstriert, wie eine Zytostatika-
Verschleppung bei der Desinfektion von

Injektionsflaschen mittels geeigneter

Verfahrensweisen sicher verhindert werden
kann (Personenschutz).

Die kontinuierliche mikrobiologische Validierung
erfolgt durch Auswertung der folgenden
durchgefithrten Verfahren:

1. Beim Nihrmedienabfiillverfahren wird
der aseptische Herstellungsprozess mit ei-
ner Sojapepton-Caseinpepton-Losung si-
muliert und jeder Beutel einer definierten
Anzahl von Transferschritten unterworfen.
Das Nihrmedienabfiillverfahren dient der
personenbezogenen Eingangsvalidierung,
der arbeitstiglichen Endkontrolle der asep-
tischen Herstellung sowie zur halbjihrlichen
Revalidierung des herstellenden Personals.

2. Das mikrobiologische Umgebungsmonitoring
mithilfe von Abklatsch- und Sedimentations-
platten dient zum einen der Uberwachung der
Reinigung und Desinfektion der Oberflichen
im Reinraum. Zum anderen kann iiber die
Bestimmung der Luftkeimzahl wihrend der
aseptischen Herstellung sowie die Kontrolle
der Handschuhe mittels Fingerprints
nach Beendigung einer Arbeitseinheit
eine valide Aussage zur mikrobiologischen
Reinraumklassifizierung getroffen werden.
Die gesammelten Daten werden ebenfalls
halbjihrlich ausgewertet.

Die Ergebnisse kénnen nach Bebriitung der
Beutel und Agarplatten direkt abgelesen und
ausgewertet werden. Fremdkontaminationen
durch externe Untersuchungslabore sind da-
durch ausgeschlossen.

B - Interaktiver Workshop - Was Sie
schon immer mal zu Zytostatika
fragen wollten...

Jiirgen Barth, StiL-Studienzentrale, Medizi-
nische Klinik VI der Universititsklinik Gieflen

In diesem Workshop sind SIE gefragt. Sie
haben die Moglichkeit, aktiv (1) Fragen zu
stellen oder Probleme zu erortern. Sowohl
mit dem Referenten als auch mit den anderen
Teilnehmern.

Stellen Sie (Sachkunde-) Fragen aus dem
Bereich der pharmazeutischen Onkologie,
die Thnen schon seit lingerem ,auf der Leber
liegen®.

Angefangen von A wie Anstichdorn iber
D wie Dermatotoxizitit und K wie Kapsel-
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herstellung oder O wie orale Zytostatika
und deren Besonderheiten bis hin zu Z wie

Zytostatikawerkbank.

Auch bei den schwierigsten oder ,exo-
tischsten® Fragestellungen wird zumindest
der Versuch unternommen eine praktikable
Problemldsung zu finden

C - Besser durch die Krebstherapie:
Nebenwirkungsmanagement und
Supportivtherapie mit Mikrondhrstoffen

Uwe Gréber, Akademie fiir Mikrondhrstoff-
medizin, Essen

Neben der Ernidhrungstherapie zihlt der in-
dikations- und therapieangepasste Einsatz
von Mikronihrstoffen zu den wichtigsten
supportiven Mafinahmen moderner kom-
plementir-onkologischer Therapickonzepte.
Im Vergleich zu Gesunden sind bei
Tumorpatienten bereits bei Diagnosestellung
und weit vor dem Auftreten klinisch relevanter
Verinderungen des Ernihrungsstatus ernied-
rigte Konzentrationen an Spurenelementen
und Vitaminen im Vollblut und Plasma nach-
weisbar. Dabei ist die Versorgungslage mit
immunmodulierend und antioxidativ wir-
kenden Mikronihrstoffen besonders kritisch.
Eine bereits vor der Tumormanifestation
bestehende Fehlernihrung, Inappetenz
und Nahrungsmittelaversionen infol-
ge einer Anorexie (z.B. durch Zytokine),
Nebenwirkungen der Chemo- und Strahlen-
therapie (z.B. Schleimhauttoxizitit) zih-
len zu den wesentlichen Ursachen, die bei
den Betroffenen zur Entwicklung eines
Mikronihrstoffmangels beitragen.

Eine an das Krankheitsstadium und
tumor-destruktive Therapie angepasste
Supplementierung von Mikronihrstoffen
(z.B. Natriumselenit, L.-Carnitin) kann dazu
beitragen:

* die Lebensqualitit der Tumorpatienten zu
steigern

* das geschwichte Immunsystem zu stirken

* die Regeneration nach einer Operation zu
fordern

* Entziindungsprozesse zu hemmen

* der Rezidiv- und Metastasenbildung vor-
zubeugen sowie

* die Nebenwirkungsrate tumordestruk-
tiver Mafinahmen (z.B. Nephrotoxizitit
von Cisplatin, Kardiotoxizitit von
Anthrazyklinen) zu verringern und deren
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Effektivitit durch eine bessere Compliance,
weniger Therapieabbriichen und hoheren
Dosierung zu steigern.

D - Spill Management
VorsichtsmaBBnahmen beim
Reinigen von Verschiittungen

Dipl. Ing. Ludwig Metz, Bristol-Myers-
Squibb GmbH, Miinchen und Dr. Dieter
Hiibl, Bayer Schering Pharma, Berlin

Status

Der Umgang mit Zytostatika erfordert
ein konsequentes Spill Management. Das
Studium der Literatur zeigt, dass keine ein-
heitliche Vorgehensweise beschrieben wird,
deshalb wurde die ESOP Aktionsliste er-
stellt.

Gefahren durch Zytostatika

Zytostatika sind Pharmaka, mit deren Hilfe
das Wachstum von Krebszellen gehemmt
werden kann. Thre Wirkung basiert auf der
Beeinflussung des Zellstoffwechsels wihrend
des Zellzyklus. Bei Zytostatika muss aufgrund
ihrer Wirkung mit cancerogenen, mutagenen
und teratogenen Nebenwirkung gerechnet
werden. Aufgrund ihrer Wirkungsweise und
Aktivitit kdnnen Zytostatika eine Vielzahl
von Nebenwirkungen entfalten, die sich
unter anderem in Ubelkeit, Haarausfall
und Immunsuppression duflern. Aufgrund
ihrer Eigenschaft ist beim Umgang mit
Zytostatika in allen Bereichen, immer mit
einer Gefihrdung durch Verschiittungen zu
rechnen.

Vortrag

Im Vortrag werden die Anforderungen aus
verschiedenen Literaturangaben zusam-
mengefasst und mit der ESOP Aktionsliste

verglichen.

Am Anfang werden aus den Literaturstellen
die Schwerpunkte vorgestellt.

Anschliefend die Schwerpunkte mit den
Anforderungen der ESOP Aktionsliste er-
weitert. Das Ziel des Workshops ist es, ei-
nen allgemein sinnvollen Aktionsplan zum
Spillmanagement zu entwickeln und dabei die
Erfahrungen der Teilnehmer zu integrieren.

Nach Abschluss des theoretischen Teiles set-
zen wir das Gelernte in die Praxis um und
tiben mit dem ESOP Spillkit. Freiwillige ha-
ben die Méglichkeit, das Spillkit zu testen

und sich eine Meinung zu bilden und uns
ihren Input zu geben.

Alle Teilnehmer kénnen eine Atemschutz-
maske ausprobieren, sie erhalten dabei pro-
fessionelle Anweisung.

Das Team steht anschlieflend noch fiir Fragen
zur Verfigung.

Auf Wunsch erhilt jeder Workshopteilnehmer
ein Spillkit.

F - Theoretische und praktische
Aspekte bei der Erndhrung
onkologischer Patienten

Claus Roland, Flensburg und Nicole Quirin,
Schwerpunktpraxis fiir Himatologie/Onko-
logie und Diabetologie Drs. Klausmann und
Welslau, Aschaffenburg

Bei einigen gastro-intestinalen Tumoren
wie dem Pankreas-Karzinom und dem
OsophaguS—Karzinom liegt die Inzidenz der
Tumorkachexie bei annihernd 80%. Der
unfreiwillige Gewichtsverlust ist assoziiert
mit einer kiirzeren Lebenszeit, einer einge-
schrainkter Wirksamkeit der Krebstherapien
und mit einem Anstieg von Nebenwirkungen.

Kennzeichen der Tumorkachexie sind der
verstirkte Fett- und Muskelabbau und das
Eintreten eines vorzeitigen Sittigungs-
gefiihls. Durch die Ausschiittung von pro-
inflammatorischen Zytokinen wie IL-1 und
IL-6,TNFa und Interferonen liegt ein andau-
ernder inflammatorischer Prozess vor, der zu
einem chronisch entziindlichen Zustand fithrt
und der die Anorexie wie Appetitverlust,
verringerte Nahrungsaufnahme und ge-
steigerter Energiebedarf aber auch den
Skelettmuskelabbau steuert. Daneben
produziert der Tumor selbst eine Reihe
von Mediatoren wie PIF (Proteolyse-
induzierender Faktor) und LMF (Lipid- mo-
bilisierender Faktor), die den fortschreitenden
Prozess der Anorexie beeinflussen.

All diese Faktoren storen bei Tumorpatien-
ten das energetische Gleichgewicht von
Nahrungsaufnahme und Energieverbrauch.

Symptome einer vorzeitigen Tumorkachexie
* Vorzeitige Sittigung
* Anorexie

* Gewichtsverlust

 Fett- u. Muskelabbau
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* Abnahme der physischen Kapazitit

* Gestorte Immunfunktion

Insofern ist eine frithzeitige Erndhrungs-
beratung insbesondere bei therapiebedingten
Nebenwirkungen wie Mucositis, die die pa-
thologischen Symptome einer Tumorkachexie
potenzieren, von immenser Bedeutung.

Wirkungsvoll Essen bei Krebs —
Praktische Tipps

Es gibt eine Vielzahl von Inhaltsstoffen in
unseren Lebensmitteln, die das Immun-
system stirken und der Bildung von
Entziindungsfaktoren entgegenwirken.
Eine grofle Rolle hierbei spielen sekundire
Pflanzenstoffe und omega-3-Fettduren. Der
Eiweifl- und Fettanteil in der Erndhrung
von Krebspatienten kann etwas héher sein,
als bei der iiblichen Kost, vor allem wenn
es bereits zu einer Verschlechterung des
Ernihrungszustandes gekommen ist. Um
den Blutzuckerspiegel niedrig zu halten,
sollten weniger zucker- und stirkereiche
Lebensmittel wie Kuchen, Gebick, hel-
les Brot und Limonade gegessen werden.
Hochwertige Fette sind neben Olivendl
auch Raps- und Walnussél. Um die
Muskulatur zu erhalten sollte, besonders
auf die Eiweiflzufuhr geachtet werden. Gute
Eiweifllieferanten sind Fleisch, Fisch, Kise,
Eier, Niisse und Hiilsenfriichte.

Waihrend der Krebstherapie kann es je-
doch zu Nebenwirkungen kommen, die
das Wohlbefinden beeintrichtigen. Die
Erndhrung in dieser Phase der Erkrankung
sollte den Korper entlasten und leicht be-
kémmlich sein. Beispielsweise trocknet
Pfefferminztee die Schleimhiute aus. Milch
und Bananen f6rdern die Schleimbildung und
sind giinstig bei Entziindungen im Mund-
und Rachenraum. Schleimhaut schiitzen-
de Wirkungen weisen auch die goldgelben
Leinsamen auf. Sie werden in Wasser ein-
geweicht, kurz aufgekocht und durch ein
Mulltuch gegeben. Der aufgefangene Schleim
wird im Lauf des Tages Schluck fiir Schluck

getrunken.

G - Akute lymphatische Leukdmie
(ALL) im Kindesalter - Ubersicht der
ALL-Therapie

Beate Predel, Apotheke des Universititsklini-
kums Tiibingen und Dr. Elvira Ablke, Apothe-
ke des Universitatsklinikums Miinster

Die akute lymphatische Leukimie ist die
hiufigste Tumorerkrankung im Kindesalter.
In Deutschland sind pro Jahr rund 600
Kinder betroffen.

Die Therapie ist ausgerichtet entsprechend den
prognostischen Faktoren der Leukdmieform.

In Deutschland erfolgt die Behandlung
der ALL-Patienten nach zwei Therapie-
optimierungsstudien. Das aktuelle ATEOP-
Protokoll aus dem Jahr 2009 wird in diesem
Workshop vorgestellt.

Ausgehend von den einzelnen Therapieele-
menten des Behandlungsprotokolls werden
Problemsituationen und der Umgang mit den
Therapieempfehlungen anhand von Fallbei-
spielen diskutiert und Losungsvorschlige
erarbeitet.

H - Sind Arzneimittel-Rabattvertrage
ein geeignetes Steuerungsinstru-
ment zur Senkung der Arzneimittel-
kosten? Eine Betrachtung aus Sicht
der DAK-Gesundheit

Dr. Claudia Heilig und Bernd Ziesemer,
Produktmanagement Arzneimittel, DAK-
Gesundheit, Hamburg

Im Rahmen des Beitragssatzsicherungs-
gesetzes wurden zum 01. Januar 2003 erst-
malig die Rahmenbedingungen fir die ge-
setzliche Krankenversicherung geschaften,
um direkte Preisvereinbarungen in Form
von Rabattvertrigen mit pharmazeuti-
schen Herstellern zu schlieffen. Aufgrund
fehlender Anreize entwickelten die ersten
Rabattvertrige nicht die gewtnschten fi-
nanziellen Erfolge. Diese Erkenntnisse ver-
anlassten den Gesetzgeber, Anpassungen
der Rahmenbedingungen vorzunehmen.
Durch das GKV-WSG wurden zum 01.
April 2007 Regelungen eingefihrt, um
den Rabattvertrigen zum wirtschaft-
lichen Erfolg zu verhelfen. Die neuen
Rahmenbedingungen sorgten dafiir, dass auf
Seiten der Krankenkassen und der pharma-

zeutischen Hersteller ein starkes Interesse am
Abschluss von Rabattvertrigen entstand. Bei
den ersten abgeschlossenen Rabattvertrigen
lag der Fokus im Bereich der generikafihi-
gen Wirkstoffe, da nur hier die genannten
Rahmenbedingungen (insbesondere die
Austauschpflicht der Apotheke) Giiltigkeit
besitzen. Ungeachtet moglicher vergaberecht-
licher Bedenken wurde innerhalb kiirzester
Zeit eine Vielzahl von Rabattvertrigen fiir
generische Arzneimittel geschlossen. Bis
heute ist die Zahl der Rabattvertrige kon-
tinuierlich angestiegen. Generisch verfiig-
bare Wirkstoffe werden im Regelfall per
Ausschreibung beschafft, wihrend patent-
geschiitzte Originalpriparate im Rahmen von
Direktvertrigen geregelt werden.

Die DAK-Gesundheit hat inzwischen ca.
420 Wirkstoffe vertraglich geregelt. Im
Rahmen des Workshops soll die allge-
meine Entwicklung und Bedeutung von
Rabattvertrigen dargestellt werden. Den
Teilnehmern wird ein Ausblick tiber die
zukinftige Entwicklung und mogliche
Alternativen aus Sicht der DAK-Gesundheit
vorgestellt und diskutiert.

I - Pumpen und andere Hilfsmittel
zur Applikation/Herstellung von
Zytostatika

Mathias Nietzke, Zentrale Zytostatikaab-
teilung der Zentralapotheke des St.~Johannes-
Hospitals Dortmund

Die Auswahl und der Einsatz von Hilfsmitteln
spielt bei der Zubereitung und Applikation
von Zytostatika eine nicht unbetrichtliche
Rolle. Es ist dabei wichtig, nicht nur einen
Teilbereich zu betrachten, sondern méglichst
ein Gesamtkonzept zu haben. Sowohl bei der
Herstellung als auch bei der Applikation von
Zytostatika ist die sichere Handhabung es-
sentiell. Neben der Einhaltung einer strengen
Asepsis ist jede Kontamination mit diesen
CMR-Gefahrstoffen zu vermeiden. Weitere
wesentliche Aspekte in der Auswahl der
Hilfsmittel sind der Zeitaufwand bei der
Herstellung und Applikation und dkonomi-
sche Fragestellungen.

Am Beispiel des St.-Johannes-Hospitals
Dortmund wird ein Uberblick iiber alle bené-
tigten Hilfsmittel gegeben. Insbesondere bei
den Elastomerpumpen und Infusionssystemen
erfolgt ein breiter Marktiiberblick, da dort

die unterschiedlichen Rahmenbedingungen
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wesentlich sind. Folgende Aspekte werden
angesprochen:

Bezahlbare Reinraumkleidung und Kon-
taminationsschutz. Handschuhkon-
zepte und Wechselintervalle. Desinfek-
tionsmittel, Desinfektionstechnik und
Einschleusen. Hilfsmittel zum Aufziehen
der Stamml6sungen. Aseptische Aufbewah-
rung von Anbrichen. Pro und Kontra
Infusion mit Flaschen oder Beuteln. Sicher-
heitsinfusionssysteme und deren Nutzen.
Elastomerpumpen, Marktiberblick,
Filltechnik und Besonderheiten bei der
Anwendung. Lichtschutz, Sekundirver-
packung und Transport.

J - Paravasation von Zytostatika
- Pravention und Management

Prof. Dr. Robert Mader, Klinische Abteilung
fiir Onkologie, Universititsklinik fiir Innere
Medizin I, Wien, Osterreich

Die Komplikation Paravasation von
Zytostatika bleibt auch in der anbrechen-
den Ara der zielgerichteten Therapien ein
Sorgenkind der Himato-Onkologie. Nach
wie bestehen Unsicherheiten zur korrekten
Intervention, Vorhersage des klinischen
Verlaufs sowie das Ausmaf der zu erwarten-
den Schidigung. Daran hat sich auch trotz
intensiver Auseinandersetzung mit moglichen
Risikofaktoren nichts gedndert. Da sich der
Notfall Paravasation von Zytostatika in der
Praxis hiufiger als angenommen stellt, soll in
diesem Workshop einerseits ein Schwerpunkt
auf Pravention gelegt werden, andererseits
die verschiedenen Interventionsméglichkeiten
kritisch diskutiert werden. Dabei sollen neben
Fragen zur intravenésen Verabreichung auch
die zentralvendse Applikationen diskutiert
werden.

Da nach erfolgter Paravasation Mafinahmen
mit gesicherter Wirksambkeit nur in begrenz-
tem Ausmaf zur Verfligung stehen, nimmt
die Privention eine herausragende Rolle ein.
Privention - in ihrer heutigen Interpretation
- umfasst alle an der Therapie Beteiligten wie
Arzten, Pflegepersonal, Pharmazeuten und
selbstverstindlich den Patienten. Neben den
allgemeinen Mafinahmen nach Paravasation ist
die korrekte Anwendung substanzspezifischer
Mafinahmen wie Antidota eine Quelle der
Unsicherheit. Wirkungsweise und Grenzen
dieser Antidota zu verstehen und in die kli-
nische Realitdt zu Gbertragen ist nach wie
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vor eine Herausforderung, die ganz beson-
ders Pharmazeuten fordert. Als akzeptierte
Interventionen sind die Anwendung trockener
Kilte, trockener Wirme, Dimethylsulfoxid,
Dexrazoxan und Hyaluronidase zu betrachten.
Obwohl bei der Mehrzahl der PatienInnen
die konservative Behandlung ausreichend
ist, gibt es doch immer wieder Fille, die
dringend einer chirurgischen Intervention be-
dirfen. Wichtig dabei ist das grundlegende
Verstindnis des zugrunde liegenden chirur-
gischen Entscheidungsalgorithmus. Diese
fachiibergreifende Intervention wird nach un-
serer Erfahrung durch die Grindung klinischer
Arbeitsgruppen aus Arzten, Pflegepersonal,
Pathologen und Pharmazeuten stark gefor-
dert. In diesen Arbeitsgruppen gelingt es in
einem Zentrumsspital sehr rasch die nétige
Erfahrung und Expertise zu bindeln, die
in der Ausnahmesituation zur raschen und

richtigen Entscheidung fihrt.

Langfristig wird die Inzidenz von Kompli-
kationen durch Paravasationen mit den
onkologischen Neuentwicklungen sinken.
Unverindert wird dennoch der oberste
Grundsatz jeder Behandlung giiltig bleiben:

primum nihil nocere!

L - QuapoS-Neuauflage

Hannelore Kreckel, Apotheke des Universitits-
klinikums Giefen

Derzeit befindet sich die Neuauflage der
Quapos 5 — Qualititsstandards fir den
pharmazeutisch-onkologischen Service 5 —
in der Vorbereitung. Im Workshop sollen
Anderungen in dem Aufbau und neu aufzu-
nehmende Kapitel diskutiert werden.

M - Natiirliche Antioxidantien in
der Pravention und Therapie von
nicht-malignen und malignen
Erkrankungen

PD Dr. Jens Biintzel, HNO-Klinik der
Stidharz-Krankenhaus Nordhausen GmbH
und Dr. Julius Schuth, Miibldorf

In den USA werden jihrlich ca. 34 Milliarden $
fur alternative Medizinprodukte ausgege-
ben. Trotz Fortschritten in der Genomira
suchen die Patienten weitere alternati-
ve Heilmethoden. Im ersten Teil werden
die aktuellen Ergebnisse der bekannten
Antioxidantien in der Onkologie dargestellt:

Selen, VitaminE, Griiner Tee, Tocopherol
Lycopen, Caffee(?)etc..

Im zweiten Teil werden aktuelle Daten
zur Flavonoid Forschung dargestellt.
Insgesamt gibt es tiber 6000 verschiedene
Flavonoide wobei die Frichten, Gemiise,
Tee, Beeren und flavonoidhaltige Weine
wichtig erscheinen. Die Flavonoide ha-
ben folgende Wirkungen: Hemmung der
Karzinogenese und Mutagenese, Hemmung
der Lipidperoxidation, Antienziindliche
Wirkungen, Antiangiogenese, Steigerung der
Apoptose, Induktion der Schutzenzyme etc..

Mehr als 3000 Publikationen sind zu
Resveratol veroffentlicht. In 1997 beim 103.
Kongress der DGIM hat Kongressprisident
Prof. Volker Diehl ein Seminar ,Wein und
Gesundheit® moderiert. 1999 und 2011 hat
Prof. Hetzer (Deutsches Herzzentrum-
Charite) in Berlin ebenfalls ein wissenschaft-
liches Symposium veranstaltet. (,Wein im
Blickfeld der Medizin“). Aufierdem wur-
de der 1.Resveratol Weltkongress und der
~Winehealth 2010 mit internationaler
Beteiligung zu aktuellen wissenschaftlichen
Studien bei zahlreichen Erkrankungen
dargestellt. Beim Hausidrztekongress
Practica (2011) fand ebenfalls ein Seminar
zu ,Wein und Gesundheit-Aktuelle
Erkenntnisse flir die hausirztliche Praxis®
statt. Epidemiologische Studien weisen da-
rauf hin, dass der lebensverlingernde Effekt
eines mafligen Konsums von Rot oder
Weiflwein nicht nur fiir Gesunde gilt, son-
dern mit Einschrinkungen fur Menschen
mit Diabetes Typ 2. Flesch konnte weltweit
in der 1. Studie zeigen dass durch méiigen
Weintrinken bei Diabetes Typ 2 Patienten die
CD 34 positive Zellen von 217+-67 per Mill/
Leu. auf 317+-93per Mill/Leu. signifikant
erhoht wurden(p<0,001). Ebenfalls sind die
CD133 und CD117 positive Zellen signifi-
kant erhoht (p<0,001). Neben Diabetes Typ
2 (KHK Mortalitit in der Metaanalyse von
Koppes 43% reduziert!) konnten bei folgen-
den Erkrankungen mit mifigen Wein posi-
tiv beeinflusst werden: Herzinfarkt (20-50%
Reduktion), Demenz, Schlaganfall etc. Im
Wein sind bisher ca. 970 bioaktive Substanzen
identifiziert. Die Groenbeck Studie (Ann.
Intern.Med. 2000) konnte bei 24000
Probanden zeigen dass ,Weintrinker seltener
an Krebs starben als Bier-, Spirituosen-oder
die Gruppe der Nichttrinker“. Die nieder-
lindische Zupthen Studie nach 40 Jahren
Nachbeobachtung(!!!) konnte zeigen, dass
mit moderatem Weingenuss die untersuchten
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1373 Minner 5 Jahre linger lebten als die
Abstinenzler! (AHA 2007).

Klinische Studien mit Resveratol lau-
fen beim multiples Myelom, Mamma
Ca,Prostata Ca. und in Kombination mit
Rapamycin bei Pankreascarcinom. Der le-
bensverlingernde Effekt (Sirtl Aktivierung
durch Resveratol) wird jetzt in mehreren
Langzeitstudiengepriift. Unser Lebensstil be-
einflusst bis zu 70 % der Krebsfille; so konnen
wir auch mit natiirlichen Antioxidantien bei
ybestimmungsgemifem Gebrauch® gesund-
heitlichen Nutzen bei unseren Patienten er-
reichen in Abstimmung mit dem Arzt. Beim
griinen Tee laufen 43 Wirkungsstudien; beim
Wein(standardisiert) knapp 50 Studien welt-
weit bei verschiedenen Indikationen. Prof.
V. Diehl (Charite 2011)“Wir miissen die
Patienten lehren zu schwimmen, statt den
Ertrinkenden blof$ zu retten versuchen.”

Herr Schuth und Herr Biinzel haben keine

Interessenskonflikte.

N - Erste Hilfe bei Konflikten! Wie
man Konflikten vorbeugt, sie positiv
nutzt und was man tun kann, wenn
sie richtig unangenehm werden

Elke Stoll, IKF - Institut fiir Kommunikation
und Fiihrung, Undeloh

Wenn Menschen miteinander arbeiten,
entstehen Konflikte. Diese konnen eine
Zusammenarbeit blockieren, verhindern
und kosten i.d.R. viel Kraft und Zeit. Das
ist bekannt.

Weniger bewusst ist, dass ein konstruktiver
Umgang mit Konflikten enorme Chancen bie-
tet. Dabei gelingt es den Konfliktbeteiligten
hiufig nicht ohne Hilfe von auflen , festgefah-

rene” Gespriche 16sungsorientiert zu fithren.

Vertagte Konflikte eskalieren weiter und
minden hiufig in lange, oft auch teure
Streitigkeiten, die die Arbeitsatmosphire
vergiften und die Arbeitsfihigkeit stark
beeintrichtigen. Innere und tatsichliche
Kindigungen oder langwierige, fiir alle auf-
reibende gerichtliche Auseinandersetzungen
kénnen die Folge sein.

In diesem Seminar wird ein ,Erste-
Hilfe-Paket“ angeboten, um beginnende
Konflikte bewusst zu machen, konstruk-
tive Bearbeitungsmoglichkeiten zu nut-

zen und idealerweise bereits vorbeugend,
Konflikteskalationen zu begegnen.

Seminarinhalt
* Weshalb sind Konflikte wichtig?

* Welche Konfliktarten machen die meisten

Schwierigkeiten?

* Wie kénnen Beziehungskonflikte entste-
hen und wie kann man/frau sie vorbeugend

yentscharfen“!

* Wie kann ein Klirungsgesprich zur
Konfliktbearbeitung aussehen?

Welche Méglichkeiten gibt es, wenn man/
frau Unterstiitzung braucht?

O - Komplementare Onkologie -
Inhalte fiir die Zertifikatsfortbildung
in der onkologischen Pharmazie

Dr. Jutta Hiibner , Universitires Centrum fiir
Tumorerkrankungen (UCT), Klinikum der J.
W. Goethe-Universitit Frankfurt und
Michael Hockel, Apotheke der Gesundheit
Nordhessen Holding AG, Kassel

Die Komplementire und Alternative Medizin
(KAM) in der Krebstherapie erfreut sich
zunehmender Bedeutung. Die Zeitschriften
sind voll von Berichten iiber alternative
und komplementire Behandlungsformen.
Die Vielfalt von Behandlungsansitzen und
angepriesenen Produkten, gerade tiber den
seridsen Vertriebsweg Apotheke fithrt zu viel-
filtigen Anfragen von Arzten, Pflegekriften
und Patienten. Die Misteltherapie ist ne-
ben der Einnahme von Vitamin- und
Mineralstoffpriparaten sicherlich die
hiufigste komplementire Therapieform.
Dariiber hinaus gibt es eine Vielzahl von
weiteren moglichen KAM-Therapien wie z.B.
Phytotherapie, Hom6opathie und Diiten. Im
Workshop wird an Beispielen die Bedeutung
des Themas fiir die Apotheke im Hinblick
auf die Produkte und die Umsetzung der
Beratung aufgezeigt. Ein Ziel des Workshops
ist neben der Diskussion tiber wichtige Inhalte
zum Thema, die Skizzierung eines Konzeptes

zur Fortbildung.

P - ,Die Fithrungskraft als Coach”
Mitarbeiterpotentiale erkennen
und entwickeln

Elke Stoll, IKF - Institut fiir Kommunikation
und Fiihrung, Undeloh

Genau genommen sollten Fihrungskraft
und Coach nicht eine Person sein. Aber der
Begrift ,Coach® wird heute gern tibergrei-
fend benutzt, als jemand der andere indivi-
duell fordert und unterstiitzt. So verstanden,
ist dies mit eines der wichtigsten Teile der
Mitarbeiterfithrung.

Voraussetzung dafiir ist eine bewusste
Wahrnehmung der Mitarbeiter, eine aktive
Ansprache und eine individuelle und moti-
vierende Entwicklungsbegleitung.

Das Seminar vermittelt einige Ansitze, wie
dies geschehen kann und welche Instrumente
dafiir zum Einsatz kommen konnen.

Seminarinhalt:

* Wie passen die Funktionen von Fithrungs-
kraft und Coach zusammen?

* Wie lassen sich mit Hilfe eines Modells, die
Stirken und Schwichen von Mitarbeitern
besser erkennen?

* Wie kénnen daraus Entwicklungspotentiale
abgeleitet werden?

* Welche Fihrungsinstrumente kénnen
genutzt werden, um Mitarbeiter in ihrer
Entwicklung positiv zu unterstiitzen?

Q - Oralia-Initiative der DGOP -
Referentenmeeting

Dr. Niels Eckstein, Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Bonn und Dr. Annette Freidank, Apotheke des
Klinikums Fulda

In der Tumortherapie gewinnen Qualitits-
sicherung und Dokumentation zuneh-
mend an Bedeutung. Das gilt ebenso
fir die Standardisierung interdiszip-
lindrer Vorgehensweisen in Form von
Therapieprotokollen und klinischen
Behandlungspfaden als auch fiir eine ad-
dquate qualititsgesicherte multiprofessionel-
le Betreuung des onkologischen Patienten
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wihrend der oralen Chemotherapie.
Dies wird durch die Initiative ,Orale
Zytostatikatherapie — sicher und effektiv
durch gemeinsame Beratung® der DGOP

unterstitzt.

Ein wichtiger Baustein der Initiative ist die
flichendeckende Schulung der Apotheker
(1 Tag) in den verschiedenen Kammer-
bereichen mit folgenden Themen
* Grundlagen der Tumortherapie
(2 Stunden)
* Pharmazeutisch-onkologische Praxis
(4,5 Stunden)
* Handhabung oraler Zytostatika
(1,5 Stunden)

Um diese Schulung der DGOP standardi-
siert und qualititsgesichert durchzufiihren,
wurden Prisentationen zu den Themen aus-
gearbeitet.

Der Workshop richtet sich an Apotheker-
Innen, die sich als Referenten fir diese
Schulungen zur Verfiigung stellen (komplett
oder fiir ein Thema).

In dem Workshop soll

* cine Einfithrung in den modularen
Aufbau der Schulung erfolgen

* die Prisentation kurz vorgestellt und
diskutiert werden

* die weiteren Schritte fiir den regelmifi-
gen Austausch der Referenten

* und die Weiterentwicklung der
Prisentationen besprochen werden.

R - Anthroposophische Medizin fiir
onkologische Patienten in der
Apotheke - Nebenwirkungen
lindern, Lebensqualitat steigern

Stefanie Hergert, Annen-Apotheke, Eisenach

Nach einer Einfithrung in die Anthropo-
sophische Medizin und die Besonderheiten
der anthroposophischen Pharmazie er-
warten Sie konkrete Praxistipps zur direk-
ten Umsetzung bei Ihrer Beratung in der
Selbstmedikation.

Viele onkologische Patienten wiinschen
sich erginzend nattrliche Behandlungs-
moglichkeiten bei auftretenden Neben-
wirkungen der Chemotherapie. Und auch
bei zum Beispiel auftretenden Erkiltungen
oder Kopfschmerzen sind Priparate ohne
Wechselwirkungen mit den schon einge-
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nommenen Medikamenten gefragt. Die
psychische Belastung durch die Erkrankung
bedarf einer besonderen Beratung. In der
anthroposophischen Medizin finden Sie
dazu ganzheitliche Méglichkeiten. Die
Kompositionsmittel wirken auf allen Ebenen

und férdern so die Selbstheilungskrifte.

S - Burn-Out-Prophylaxe und
Stressabbau

Susanne Bertels, Krankenhausseelsorge,
Klinikum Nord Heidberg, Asklepios Kliniken
Hamburg GmbH, Hamburg

Um einem Burn-Out vorzubeugen, mussen
die dafiir zustindigen Faktoren erkannt wer-
den.

In diesem Workshop wird es darum ge-
hen, Ursachen und Symptome eines Burn-
Out zu verstehen, objektive und subjektive
Stressoren in den Blick zu nehmen, den ei-
genen Stresstyp herauszufinden und dafiir
geeignete Entlastungsverfahren kennen zu
lernen.

Insgesamt soll damit eine Stresskompetenz
entwickelt bzw. erhoht werden.

T- ASORS-Workshop: Leitlinien und
aktuelle Entwicklungen auf dem
Gebiet der supportiven und
rehabilitativen Onkologie

Leitlinien Supportivtherapie:
wo stehen wir im Jahre 2012

Dr. Petra Ortner, Oﬁnt/icbéeitmrbeiz‘ und
Kommunikation ASORS, /o POMME-med
GmbH, Miinchen

Die zunehmende Komplexizitit der onkolo-
gischen Therapie und die erfreulicherweise
linger werden Uberlebenszeiten und steigen-
den Raten an Krebsiiberlebenden erfordern
eine individuelle und umfassende multidis-
ziplinire Unterstiitzung der Patienten durch
begleitende supportive Mafinahmen. Jedoch
stehen nur fiir einzelne Teilbereiche der
Supportivtherapie evidenzbasierte Leitlinien
zur Verfigung. Hiufig gibt es lediglich pra-

xisbezogene Therapieempfehlungen.

Die Supportivtherapie in der Onkolo-
gie umfasst ein multidisziplindres Spek-
trum von Mafinahmen, die dazu dienen,

Voraussetzungen fiir die Durchfithrbarkeit ei-
ner Therapie zu verbessern, Nebenwirkungen
zu reduzieren, mit der Zielstellung bestmogli-
che Behandlungsergebnisse zu erreichen und
insgesamt die Lebensqualitit der Patienten
zu erhalten oder zu verbessern. Besonders die
Prophylaxe vorhersehbarer Nebenwirkungen
leistet hier einen wichtigen Beitrag.

Die Arbeitsgemeinschaft Supportive Maf3-
nahmen in der Onkologie, Rehabilitation
und Sozialmedizin (ASORS) der Deutschen
Krebsgesellschaft hat es sich zum Ziel gesetzt,
gemeinsam mit anderen Fachgesellschaften
eine Leitlinie zur Supportivtherapie zu ver-
fassen. Diese soll zeitnah fiir die wichtigsten
supportiven Teilbereiche erarbeitet werden,
wobei internationale und interdisziplinire
Leitlinien und Handlungsempfehlungen
Berucksichtigung finden. Soweit méglich wer-
den die Leitlinien evidenzbasiert erstellt, je-
doch gibt es zu einigen Teilaspekten nur klei-
ne Phase-II-Studien oder Expertenberichte
und keine groflen randomisierten klinischen
Studien. Daher werden einige Bereiche le-
diglich auf Expertenempfehlung basierend

bearbeitet werden.

Im Workshop wird auf die aktuell zur Sup-
portivtherapie vorliegenden Empfehlungen
eingegangen und das zukinftige Leitlinien-

programm der ASORS vorgestellt.

Leitlinien und aktuelle
Entwicklungen auf dem Gebiet der
rehabilitativen Onkologie

Dr. Christa Kerschgens, Vivantes Rebabilita-
tion, Berlin

Rehabilitation basiert auf dem psychosozia-
len Modell funktionaler Gesundheit: Sowohl
die medizinischen als auch die psychischen
und sozialen Auswirkungen von Krankheit
und Behandlung werden berticksichtigt (sie-
he hierzu internationale Klassifikation der
Funktionsstorungen ICF). Hierzu erforder-
lich ist der koordinierte Einsatz medizini-
scher, sozialer, beruflicher, technischer und
edukativer Mafinahmen.

Die Motivation zur Eigenaktivitit ist unter
der Zielsetzung der weitestgehend unabhingi-
gen Partizipation in allen Lebensbereichen ein
wichtiges Ziel rehabilitativer Mafinahmen.
Gestlitzt und geférdert werden muss die-
ses Ziel durch qualifizierte Anleitung und
Einiiben mit dem Betroffenen im Sinne ei-
nes langfristig angelegten Empowerments
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des Patienten. Um eine nachhaltige
Wirkung der Rehamafinahme zu erreichen
ist die Einbeziehung der umfeldbezogenen
Kontextfaktoren unerlisslich.

Die Weltgesundheitsorganisation WHO hat
die Rehabilitation als einen progressiven, dy-
namischen, zielorientierten und hiufig zeit-
lich begrenzten Prozess definiert, der es ei-
ner Einzelperson mit einer Beeintrichtigung
ermdéglicht, ihr optimales geistiges, korper-
liches, kognitives und soziales Niveau zu
erreichen.

Zu den medizinischen Voraussetzungen
fiir eine Rehabilitation zihlen die Reha-
bilitationsbedirftigkeit, die Rehabilitations-
prognose und die Rehabilitationsfahigkeit.

Aktuelle Entwicklungen zeigen sich in
der Einbindung von Rehabilitation und
Sozialmedizin in onkologische Leitlinien
und wissenschaftliche Fragestellungen, wei-
terhin wurden Reha-Therapiestandards durch
Kostentriger entwickelt.

Der Autor gibt an, dass kein Interessen-

konflikt besteht.
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tberhaupt erreicht oder unter- bzw. iber-
schritten werden.

Krebspatienten sind meist ilter (zwei von drei
sind tber 65), haben nicht selten kognitive
Defizite und nehmen aufgrund zusitzlicher
Krankheiten (Komorbiditit) hiufig noch
zahlreiche andere Medikamente mit allen
daraus resultierenden Wechselwirkungen
ein. Hinzu kommen die weit verbreitete
Selbstmedikation und eigenmichtige Dosis-
individualisierungen nach dem Lesen des
Beipackzettels.

Viele der in den letzten Jahren zugelassenen
Krebsmedikamente sind ausschliefilich oral
verfligbar. Hiufig sind diese Medikamente
bisher wenig auflerhalb von Studien erprobt
und bringen unerwartete bzw. bisher nicht be-
kannte unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
mit sich. Einige dieser unerwinschten
Wirkungen (Mukositis, Durchfille) st5-
ren ihrerseits die Resorption nach oraler
Aufnahme. Auch erprobte parenteral appli-
zierbare Wirkstoffe wie 5-FU konnen nach
oraler Gabe (Capecitabine) unerwartete und
dramatische unerwiinschte Wirkungen ha-
ben (Hand-Fufl-Syndrom bei jedem fiinften

Patienten).

Gerade bei oraler Therapie ist eine kompe-
tente Beratung in der Apotheke deshalb von
entscheidender Bedeutung.

Orale Tumortherapie

Prof: Dr. Giinther J. Wiedemann, Abteilung
Sfiir Innere Medizin, Gastroenterologie, Hi-
matologie und Onkologie, Oberschwabenklinik
GmbH, Ravensburg

Die orale Tumortherapie ist pharmakologisch
betrachtet komplexer als eine parenterale
Therapie. Die Therapietreue (Compliance)
ist bei vielen Patienten nicht gewéhrleistet.
Bei verordnungsgemifler Einnahme gibt es
Unwigbarkeiten bei der Resorption (Magen-
Darmprobleme wie Durchfille, Einnahme
mit ungeeigneten Lebensmitteln oder
Komedikationen, Schleimhauterkrankungen,
individuelle Unterschiede in der Resorption).
Die Wirkstofte gelangen vom Darm primir
in die Leber und werden dort hiufig bereits
teilweise und individuell unterschiedlich ver-
stoffwechselt (First Pass Effekt). Es ist daher
bei oraler Therapie schwieriger vorherzusagen,
ob die angestrebten Wirkspiegel im Plasma

Neue Arzneimittel in der Onkologie

Dr. Tilman Schoning, Apotheke des Universi-
taitsklinikums Heidelberg

Die Bewertung neuer Arzneimittel hat sich
auch in der Onkologie hinsichtlich der etab-
lierten Therapiestandards in der entsprechen-
den Indikation zukiinftig am Zusatznutzen zu
orientieren. Therapeutische Verbesserungen
sind beispielsweise ein lingeres Uberleben,
weniger Nebenwirkungen oder eine bessere
Lebensqualitit. Unter diesem Aspekt werden
vier neue Krebstherapeutika vorgestellt, wel-
che eines oder mehrere der oben genannten
Kriterien erfiillen.

nab-Paclitaxel (Abraxane®)

Die nanometergrofle Bindung von
Paclitaxel an Albumin (nano-Albumin-
gebundenes Paclitaxel; nab-Paclitaxel)
stellt eine neue Formulierung des hyd-
rophoben Paclitaxel dar, welche frei von
Loésungsmitteln bzw. Lésungsvermittlern

ist. Das Risiko fur potentiell tédlich verlau-
fende Uberempﬁndlichkeitsreaktionen unter
der Verabreichung von CrEL-Paclitaxel und
Docetaxel in Tween 80 wird so mit nab-Pac-
litaxel auf ein Minimum reduziert. Besonders
im Falle von bereits vorbehandelten Patienten
(Zweitlinien- oder weiter fortgeschrittene
Therapien) zeigten sich signifikante Vorteile
im Gesamtiiberleben der Patienten gegen-
tiber CrEL-Paclitaxel (56,4 vs 46,7 Wochen,
p=0,024).

Ipilimumab (Yervoy®)

Bei Ipilimumab handelt es sich um ei-
nen humanisierten Antikdrper gegen
das CTLA-4-Protein. Dieses Protein
(Cytotoxic T-Lymphocyte Antigen-4)
wird auf T-Zellen exprimiert und dient der
Hemmung der Aktivitit von T-Lymphozyten.
T-Lymphozyten stellen einen wesentlichen
Teil der zelluliren Immunantwort dar und
sind auch an der Bekdmpfung von Tumoren
beteiligt. Die Bindung von Ipilimumab an
CTLA-4 fiihrt somit zu einer Verstirkung
der T-Zell-vermittelten Immunantwort. Ein
signifikant erhéhtes Gesamtiberleben un-
ter Ipilimumab versus einer Peptid-Vakzine
konnte an 676 vorbehandelten Patienten mit
metastasiertem malignen Melanom gezeigt
werden. Die Patienten tberlebten etwa 10
Monate im Vergleich zu 6 Monaten unter
der Vakzine. Es zeigten sich teils schwe-
re Nebenwirkungen aufgrund derer die
Behandlung unterbrochen oder abgesetzt
werden musste, welche tiberwiegend immu-
nologisch bedingt waren. Vorwiegend wa-
ren dies Diarrhé, Hautausschlag, Juckreiz,
Fatigue, Ubelkeit und Erbrechen, vermin-
derter Appetit und Bauchschmerzen. Da die
Patienten gefordert sind Nebenwirkungen
frihzeitig zu erkennen und die richtigen
Mafinahmen zu ergreifen, handelt es sich bei
Ipilimumab um ein entsprechend Beratungs-
intensives Arzneimittel.

Eribulin (Halaven®)

Eribulin ist ein Mitosehemmer. Die
Mitosehemmung kommt dabei durch die
Hemmung der Bildung von Mikrotubuli
zustande. Eribulin unterscheidet sich al-
lerdings von den bekannten Mikrotubuli-
Inhibitoren (Taxane, Vinca-Alkaloide) durch
die Bindungsstelle an den Mikrotubuli und
den fehlenden Effekt auf die Mikrotubuli-
Verkiirzung. Daher ist Eribulin auch bei
Anthrazyklin- und Taxan-vorbehandelten
Patienten noch wirksam. Eribulin zeig-
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te bei diesen vorbehandelten Patienten
mit lokal fortgeschrittenem oder metas-
tasiertem Brustkrebs einen signifikanten
Uberlebensvorteil als Monotherapie gegen-
tiber einer Therapie nach Wahl durch den
Priifarzt. Dieser Vorteil wurde erreicht,
ohne dass vermehrt Behandlungsabbriiche
aufgrund von unerwiinschten Ereignissen
festgestellt wurden.

Parenterale Schmerztherapie in der
Onkologie - Immer stabil?

Ksenija Gorenc, Apotheke des Universititskli-
nikums Freiburg

Schmerzen stehen unter den kérperli-
chen Beschwerden, die Tumorpatienten
beeintrichtigen, an erster Stelle. Eine
addquate Schmerzkontrolle verbessert
die Lebensqualitit des Patienten, seine
Autonomie bleibt aufrechterhalten, unbe-
rechtigte Angstgefiihle werden vermieden.

Als tragende Sdule der Behandlung von
tumorbedingten Schmerzen gilt die me-
dikamentdse Therapie. Die wichtigs-
ten Grundlagen sind in den WHO-

Empfehlungen zusammengefasst.

Individuell fir jeden Patienten werden
gemifl WHO-Stufenschema Opioide,
opioidfreie Analgetika, Adjuvantien und
Koanalgetika miteinander kombiniert.
Fir die Opioidapplikation gibt es 5 allge-
meine Regeln, um Uberdosierung, feh-
lende Wirksamkeit bzw. unerwiinschte
Nebenwirkungen zu vermeiden. Grund-
sitzlich sollte neben der Dauermedikation
auch der Durchbruchschmerz in der Therapie
berticksichtigt werden.

Bei ca. 18% der Tumorpatienten ist unter ora-
ler Zufuhr keine adiquate Schmerzlinderung
zu erreichen oder sie geht mit unakzeptablen
Nebenwirkungen einher. Opioidrotation oder
der Wechsel des Applikationsweges kann zu
einer deutlichen Schmerzreduktion fiihren.
Neben der nichtinvasiven transdermalen
und sublingualen Anwendung zihlen zu den
gingigen invasiven Verfahren Infusions- und
Infusionsspitzenpumpen.

Fur diese Anwendungsform hat sich in der
Praxis eine Reihe von Analgetikamischungen
bewihrt. In diesen Losungen werden nicht
selten bis zu sechs verschiedene Arzneistoffe
vereint. Ein solches Schmerzreservoir in einer
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tragbaren Infusionspumpe trigt der Patient
kérpernah und weit tiber den 24h-Zeitraum
hinaus. Viele der verordneten Mischungen
werden daher oft-label angewandt. Valide
Haltbarkeitsdaten sind aber in der Literatur
kaum zu finden.

Brustkrebs

Jiirgen Barth, StiL-Studienzentrale, Medizi-
nische Klinik VI der Universititsklinik Giefien
und Claudia Woeste, Pelikan-Apotheke, Berlin

Ist Brustkrebs gleich Brustkrebs? Welche
Formen von Brustkrebs gibt es und wie wer-
den sie behandelt? Der Vortrag gibt einen
kurzen Uberblick iiber die unterschiedlichen
Gewebeurspriinge und Behandlungsoptionen

der Erkrankung.

Im Speziellen geht es um das inflammatorische
Mammakarzinom. Am Beispiel dieser eher
seltenen Brustkrebsform wird die Behandlung
aus wissenschaftlicher und aus Patientensicht
vorgestellt. Dieser Karzinomtyp stellt eine
sehr aggressive Form der Erkrankung dar und
ist bis heute wenig erforscht und die Therapie
durch Studien kaum belegt. Von allen Formen
des Brustkrebses hat das inflammatorische
Mammakarzinom eine schlechte Prognose.
Dass das aber nicht immer so sein muss, wird
anhand dieser Patientin gezeigt.

Warum miissen manche Schemata
in bestimmter Reihenfolge laufen,
mit welchen Laufzeiten und in
welchem zeitlichen Abstand

Jiirgen Barth, StiL-Studienzentrale, Medizi-
nische Klinik VI der Universititsklinik Giefien

Wenn Sie sich das auch schon immer mal ge-
fragt haben, dann sind Sie zu diesem Vortrag
herzlich eingeladen.

Der Chemopatient zu Hause - was
ist zu beachten?

Kerstin Bornemann, Marien-Apotheke
Gottingen

Dieser Vortrag im Rahmen des PTA-Kon-
gresses gibt einen Uberblick zum Thema
yhiuslicher Umgang mit Chemopatienten®,
wie muss z.B. mit Ausscheidungen von
Chemopatienten umgegangen wer-

den. Aber auch die Handhabung oraler
Tumortherapeutika sowohl als auch die
Sensibilisierung fiir das Auftreten bestimmter
Probleme oder Nebenwirkungen bei Patienten
mit ambulanten Chemotherapien sollen an-
gesprochen werden.

WORKSHOPS

V - Burn-Out-Prophylaxe und
Stressabbau

Susanne Bertels, Krankenhausseelsorge,
Klinikum Nord Heidberg, Asklepios Kliniken
Hamburg GmbH, Hamburg

Um einem Burn-Out vorzubeugen, miissen
die dafiir zustindigen Faktoren erkannt wer-
den.

In diesem Workshop wird es darum ge-
hen, Ursachen und Symptome eines Burn-
Out zu verstehen, objektive und subjektive
Stressoren in den Blick zu nehmen, den ei-
genen Stresstyp herauszufinden und dafiir
geeignete Entlastungsverfahren kennen zu
lernen.

Insgesamt soll damit eine Stresskompetenz
entwickelt bzw. erhoht werden.

W - Mikrobiologische Validierung

Birte Weidmann, Heike Knetsch und Sarah
Kuntz, Zentralapotheke der Lahn-Dill-
Kliniken, Wetzlar

Die Validierung erbringt den dokumen-
tierten Beweis, dass Verfahren, Prozesse,
Arbeitsginge oder Systeme die vorher spe-
zifizierten Anforderungen im praktischen
Einsatz erfiillen. In diesem Workshop soll
anhand von Demonstrationen und prakti-
schen Ubungen eine Methode vorgestellt
werden, wie die aseptische Herstellung (z.B.
von patientenindividuellen Zytostatika-
zubereitungen) mikrobiologisch validiert
werden kann. Dieses Verfahren wird in der
Zentralapotheke des Klinikums Wetzlar seit
2002 praktiziert.

Zuerst soll gezeigt werden, wie in jedem ein-
zelnen Schritt der aseptischen Herstellung die
Arbeitsweise und die Umgebungsbedingungen
darauf ausgerichtet werden kénnen, einen
optimalen Produkt- und Personenschutz zu
gewihrleisten. Dazu gehort, dass nur ste-
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rile oder desinfizierte Gegenstinde in die
Zytostatikasicherheitswerkbank eingebracht
werden, um hier die Reinraumklasse A ein-
halten zu kénnen (Produktschutz). Es wird
auflerdem demonstriert, wie eine Zytostatika-
Verschleppung bei der Desinfektion von
Injektionsflaschen mittels geeigneter
Verfahrensweisen sicher verhindert werden
kann (Personenschutz).

Die eigentliche mikrobiologische Validierung
erfolgt durch Auswertung der folgenden kon-
tinuierlich durchgefiihrten Verfahren:

1. Beim Nibrmedienabfiillverfahren wird der
aseptische Herstellungsprozess mit einer
Sojapepton-Caseinpepton-Losung simuliert
und jeder Beutel einer definierten Anzahl
von Transferschritten unterworfen. Das
Nihrmedienabfillverfahren dient der per-
sonenbezogenen Eingangsvalidierung sowie
der arbeitstiglichen Kontrolle der aseptischen
Herstellung. Auf Grundlage der Ergebnisse
ist am Ende eines Halbjahrs eine retrospekti-
ve Revalidierung der entsprechenden Person

moglich.

2. Das mikrobiologische Umgebungsmonitoring
mithilfe von Abklatsch- und Sedimentations-
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platten dient der Uberwachung der Reinigung
und Desinfektion des Reinraums, der Be-
stimmung der Luftkeimzahl wihrend der
aseptischen Herstellung sowie der Kontrolle
der Handschuhdesinfektion mittels Finger-

prints.

Die Ergebnisse kénnen nach Bebriitung der
Beutel und Agarplatten direkt abgelesen und
ausgewertet werden. Fremdkontaminationen
durch externe Untersuchungslabore sind da-
durch ausgeschlossen.

X - Therapieprotokolle - was, wann,
warum

Dr. Goentje-Gesine Marquardt, Zentrala-
potheke der Heidekreis-Klinikum GmbH,
Soltau

Neben den handwerklichen Fahigkeiten
bei der Herstellung applikationsfertiger
Zytostatika kommt der Uberpriifung der
Verschreibung eine besondere Bedeutung zu.
Die Kenntnis gingiger Therapieschemata ist
unumginglich, um im Versorgungsprozess
frithzeitig Fehler aufzudecken, Riicksprachen
zu halten und die bestmégliche Versorgung

Alle Rechte, insbesondere das Recht der
Vervielfiltigung und Verbreitung sowie der
Ubersetzung, vorbehalten.

Dieses Heft darf in keiner Form (durch
Fotokopie, Mikrofilm oder andere Ver-
fahren) ohne schriftliche Genehmigung
der Herausgeber reproduziert oder unter
Verwendung elektronischer Systeme verar-
beitet, vervielfiltigt oder verbreitet werden.

Die Wiedergabe von Gebrauchsnamen,
Handelsnamen, Warenbezeichnungen usw. in
diesem Heft berechtigt auch ohne besondere
Kennzeichnung nicht zu der Annahme, dafl

der Patienten zu garantieren.
Desweiteren erméglichen die Kenntnisse
typischer Protokolle inklusive cha-
rakteristischer Nebenwirkungen und
Supportivtherapeutika die individuelle
Beratung und Begleitung der Patienten
und ihrer Angehérigen und eine kompe-
tente Zusammenarbeit mit Arzten und
Pflegekriften.

In dem Workshop sollen zunichst die
Grundlagen von Therapieschemata
erarbeitet werden. Was zeichnet ein
» Therapieschema® iberhaupt aus? Welche
Dosierungsstrategien kommen in der
Onkologie warum zum Einsatz? Dann
werden anhand des Beispiels kolorektaler
Karzinome typische Therapieschemata
vorgestellt und erértert, in welchem
Erkrankungsstadium welche Schemata
zum Einsatz kommen. Dabei werden
die verschiedenen Erkrankungsstadien
der kolorektalen Karzinome erortert,
typische Nebenwirkung und deren
Prophylaxe, bzw. Therapie berticksichtigt
und Besonderheiten bei der Herstellung
und Applikation besprochen.

solche Namen im Sinne der Warenzeichen-
und Warenschutzgesetzgebung als frei zu
betrachtet wiren und daher von jedermann
benutzt werden diirfen.

Produkthaftung: fiir Angaben tiber Dosie-
rungsanweisungen und Applikationsformen
kann vom Verlag keine Gewihr tibernom-
men werden. Derartige Angaben missen vom
jeweiligen Anwender im Einzelfall anhand
anderer Literaturstellen auf ihre Richtigkeit
tberpriift werden.
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