Schwerpunkt

AUS DEM SCHWERPUNKT:

Fiir die Praxis ist es
wichtig, dass. ..

.. jedes Gesprdch mit einer offenen Frage begonnen

wird und man dann fiir 1 Minute die Rolle des aktiven
Zuhdrers einnimmt.

... Patient:innen hdufig viel mitzuteilen haben. Bitte

starten Sie jede Informationsvermittlung mit der
Frage, was Ihr Gegeniiber heute unbedingt besprechen
machte. Somit stellen Sie sicher, dass das Anliegen der
Patientin/des Patienten besprochen wird. In Giber 50 %
der Arzt-Patientinnen-Gespréche stimmen A und P
nicht iiber das Anliegen iiberein (Adhdrenzprobleme).

.. eine gute Gesprachsstrukturierung hilft, Zeit zu sparen.

Informieren Sie Ihr Gegeniiber zu Beginn dariiber, wo-
riiber Sie heute sprechen mdchten. Sie konnen das wie
in einem Buch gliedern. 1: Uberschrift:,Die Besprechung
der Blutbefunde”, 2: Kapiteliiberschriften,Was wir
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herausgefunden haben”,,Was ich Ihnen empfehlen
machte”,,Was das fiir Sie bedeutet”. Fassen Sie nach
edem,Kapitel” zusammen, und kiindigen Sie an,

wenn Sie das Thema wechseln wollen.

... Sie lhren Patient:inen nach jedem, Kapitel” Fragen

stellen. Ermuntern Sie Patient:innen, das, was sie ver-
standen haben, in eigenen Worten wiederzugeben.

.. Sie nach jeder Mitteilung eine kurze Pause machen,

damit Ihr Gegeniiber das Gehorte verarbeiten kann
und Zeit hat, nachzufragen.

.. Patient:innen im Gesprach wenig Emotionen zeigen

kdnnen. Fragen Sie aktiv nach, um Ihr Gegeniiber in
der Verarbeitung zu unterstiitzen.

.. auch die beste und einfiihlsamste Gesprachsfiihrung

aus einer schlechten Nachricht keine gute Nachricht
machen kann. Sie sind nicht fiir die Nachricht verant-
wortlich, sondern dafiir, wie Sie sie vermitteln.

.. Sie auf Ihre eigene Psychohygiene achten. Eine gute

Gesprachsvorbereitung kann helfen, auch der Aus-
tausch mit Kolleg:innen, Supervision und ausreichend
Ausgleich und Erholung.

... Sie lhren Patient:innen Broschiiren zu Hilfsangeboten

bereithalten.

RZT-PATIENTEN-
KOMMUNIKATION

MAG. DR. BIRGIT HLADSCHIK-KERMER, MME

Leiterin der Abteilung Medizinische Psychologie,
Zentrum fiir Public Health, Medizinische Universitat Wien
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L, Zuerst heile mit dem Wort,
dann durch die Arznei
und zuletzt mit dem Messer.

Asklepios, antiker Gott der Heilkunst

Etwa 400.000 Gespriche mit Patient:innen und Angehérigen fithren Arzte
und Arztinnen im Laufe ihres Berufslebens. Adiquate Kommunikation ist
somit essenzieller Bestandteil medizinischen Handelns. Die Auswirkungen
der Arzt-Patienten-Kommunikation auf die Patient:innen-Versorgung sind
vielfach belegt.

Gleichzeitig ist bekannt, dass klinische Erfahrung nicht zwingend zu einer
Steigerung kommunikativer Kompetenzen bei Arzten und Arztinnen fiihrt.
Die Forschung der letzten Jahrzehnte weist jedoch stark darauf hin, dass die
Kommunikationsfihigkeit trainierbar und erlernbar ist.

Patient:innen wiinschen sich verstindliche Informationen und emotionale
Unterstiitzung im Krankheitsverlauf. Die schrittweise und bediirfnisorien-
tierte Informationsvermittlung, gepaart mit entsprechender psychosozialer
Unterstiitzung, hilft Patient:innen, sich im eigenen Tempo an die subjektive
Bedeutung der Erkrankung fiir das eigene Leben anzunihern.

Hiufig fithlen sich Arzte und Arztinnen auf diese herausfordernde Titigkeit
nicht ausreichend vorbereitet. Es herrscht beispielsweise oft Unklarheit dar-
tiber, wie heikle Themen angesprochen werden sollen.

Im vorliegenden Schwerpunkt der krebs:hilfe! finden Sie Informationen und
Erfahrungsberichte zur medizinischen Kommunikation aus unterschiedlichen
Perspektiven. Sowohl Behandler:innen als auch Patient:innen/Angehérige
finden Tipps und Hinweise, wie sie sich auf das Gesprich gut vorbereiten
kénnen.

Ich danke allen Autor:innen ganz herzlich fiir die wertvollen Beitrige und
wiinsche Thnen viele hilfreiche Anregungen beim Lesen!

Thre
Birgit Hladschik-Kermer
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EDITORIAL

UNIV.-PROF. DR.
PAUL SEVELDA

Prasident der Osterreichischen Krebshilfe

Die ,neue Normalitit®

Die ,neue Normalitit® ist in der aktuellen Situation zu
einem gefliigelten Begriff oder auch Unwort geworden — je
nachdem wie man es emotional besetzt. Unabhingig davon,
wie man diesen Begriff verwendet, zeigt es uns, wie sehr uns
als Gesellschaft und Einzelpersonen die COVID-19-Pan-
demie belastet hat und weiterhin belastet. Der Begriff be-
inhaltet alle Sehnsiichte, Wiinsche, Anstrengungen und
Unsicherheiten, die wir mit der nahen Zukunft assoziieren.
Es zeigt uns auch, wie belastend Monotonie und die Be-
schrinkung des Alltags durch exogene Faktoren fiir unsere
Psyche sind. Diese Belastung zieht sich durch alle sozialen
und Altersschichten, von den Schulkindern tiber die Er-
wachsenen bis hin zu den Pensionist:innen. Auf der ande-
ren Seite zeigt es uns aber auch, wie wichtig Abwechslung
und Zerstreuung im beruflichen Alltag oder in der Freizeit
sein kdnnen, um uns geistig und/oder kérperlich zu for-
dern: das Konzert, bei dem man Abschalten und die Mu-
sik genieflen kann, der Gesellschaftsabend mit angeregten
Diskussionen mit Freundinnen und Freunden oder Ver-
wandten oder die sportliche Aktivitit, bei der man sich
kérperlich austoben kann — die sogenannten ,kleinen
Freuden des Alltags*.

In gewisser Weise hilt uns diese Situation jedoch auch den
Spiegel vor Augen und zeigt uns eindriicklich, wie sich
Menschen mit einer Krebserkrankung fiihlen: Unsicherheit
durch die Diagnose, Existenzingste, Beschwerden und/
oder Einschrinkungen durch belastende onkologische
Therapien. In all diesen Aspekten zeigen sich Parallelen
zur aktuellen Situation aller — umso wichtiger ist es, dass wir
uns der Bedeutung dieser Angste und Einschrinkungen
fiir die Patient:innen bewusst sind. Nur dann werden wir

sie in ihrer herausfordernden Situation richtig wahrnehmen
und ,abholen und mit ihnen besprechen kénnen, was sie
in der aktuellen Situation fiir Einschrinkungen, Belastungen
und Sorgen auf sich nehmen miissen, aber auch welche
Maéglichkeiten zur Abwechslung und Zerstreuung sie aktu-
ell bereits haben und sie in Zukunft auch wieder erwarten
diirfen — mit ihnen somit ihre personliche ,neue Norma-
litit" besprechen.
Erfreulicherweise finden diese wichtigen Aspekte einer
Krebserkrankung auch immer mehr Wahrnehmung und
Aufmerksamkeit in der Forschung. Waren bislang Lebens-
qualititserhebungen hchstens Begleitgeriusche einer kli-
nischen Studie und wurden bestenfalls als Nebenpublika-
tion verdffendlicht, gibt es immer mehr Bestrebungen, diese
»subjektiven® Belastungen der Patient:innen adiquat zu er-
fassen und auszuwerten. Wir finden zunehmend Publikati-
onen, die sich als primiren Studienendpunkt mit Lebens-
qualitit bzw. ,patient-reported outcomes® (sogenannten
PROs) beschiftigen. Trotz dieser Entwicklung stecke die
Forschung in diesem Bereich noch in den Kinderschuhen
und bedarf ohne Zweifel noch mehr Aufmerksambkeit, da-
mit es sich nicht nur um ein wissenschaftliches Strohfeuer
handelt.
Passend dazu finden Sie in der aktuellen Ausgabe unter
anderem den Themenschwerpunkt ,,Arzt-Patienten-Kom-
munikation®. Wir wiinschen Thnen viel Freude und Infor-
mation bei der Lektiire!

Herzlichst,
Marija Balic, Rupert Bartsch, Michael Gnant,
Christoph Grimm, Gabriela Kornek und Paul Sevelda

ASSOC. PROF. PRIV.-DOZ. DR.
MARIJA BALIC, MBA

Klinische Abteilung fiir Onkologie,
Universitatsklinik fir Innere Medizin,
Medizinische Universitdt Graz
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JUNGE ONKOLOGIE
5 6 In einer rezenten Publikation in JCO Global Oncology wurden 59 Prof. Dr. Petra Heffeter ist am Institut fiir Krebsforschung der
109 internationale Onkolog:innen zum Einfluss der SARS-CoV-2- Medizinischen Universitat Wien tétig. Im November 2020 trat
Pandemie auf den klinischen Alltag befragt. Assoz. Prof. PD Dr. sie eine Professur im Fachbereich Experimentelle Onkologie an.
Rupert Bartsch wirkte an der Studie mit und sagt: ,Telemedizin Im Interview berichtet Prof. Heffeter iiber die Bedeutung der
wird auch nach COVID-19 bleiben.” Interdisziplinaritat fiir die Entwicklung von Medikamenten.
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Mag. Karin Isak

Patient:innen wollen und sollen iiber ihre Krankheit, die Behandlungen
und auch iiber Folgeerscheinungen in der Nachsorge gut aufgeklart

und informiert werden. Eine wertschatzende Kommunikation auf
Augenhdhe mit den Expert:innen tragt wesentlich zum Behandlungs-
erfolg bei, weil Mag. Karin Isak, Beratungsstellenleiterin der 0KH Wien.
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Im Interview: P. Heffeter, Redaktion: D. Hummel
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62 Kooperationsstudie zwischen oncgnostics GmbH
und MedUni Graz
62 Christian Doppler Labor fiir Personalisierte Inmuntherapie
an der Medizinischen Universitdt Wien eroffnet
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und Rail Cargo Group Austria
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AKTUELL

AB(CSG 41/0lympiA

AUSTRIAN BREAST & COLORECTAL
CANCER STUDY GROUP

Adjuvantes Olaparib verbessert 3-Jahres-Uberleben
bei Patient:innen mit BRCA1/2-mutiertem Brustkrebs

Die ABCSG 41/BIG 6-13/OlympiA-Studie ist ein internationales
Projekt zur Untersuchung der Wirksamkeit und Sicherheit der Stu-
dienmedikation Olaparib bei HER2-negativen Hochrisikobrust-
krebspatient:innen mit BRCA 1/2-Keimbahnmutationen (gBRCA-P/
LP-Varianten — pathogene/wahrscheinlich pathogene Varianten), die
eine definitive lokale und neoadjuvante bzw. adjuvante Behandlung
abschlossen.

Das Projekt wird vom Studiensponsor AstraZeneca geleitet und war
mit 28. Mai 2019 global ausrekrutiert. Insgesamt wurden 1.836 Pa-
tient:innen in die Studie eingeschlossen. Der Stichtag zum Daten-
bankschluss zur vorgesehenen Interimsanalyse wurde mit 165 in der
Datenbank gemeldeten iDES-(Invasive-Disease-Free-Survival-)Fil-
len festgelegt und am 27. Mirz 2020 getriggert. Basierend auf der
IDMC-Entscheidung, dass die OlympiA-Studie den primiren End-
punkt (iDFS) im Zuge der Interimsanalyse erfiillte, wurde die Ge-
samtanalyse der Datenbank fortgefithrt. Nun wurden die 3-Jahres-
Uberlebensdaten im New England Journal of Medicine unter dem
Titel ,Adjuvant Olaparib for Patients with BRCAI- or BRCA2-Mutated
Breast Cancer publiziert.

Es konnte gezeigt werden, dass bei Patient:innen mit HER2-negativem
Hochrisikobrustkrebs im Frithstadium und gBRCA-P/LP-Varianten
(Keimbahn BRCA-P pathogene/wahrscheinlich pathogene Varianten)
eine adjuvante Olaparib-Behandlung nach Abschluss einer lokalen
Behandlung und einer (neo)adjuvanten Chemotherapie signifikant
sowohl das ,invasive disease-free survival“ (iDES) als auch das ,,dis-
tant disease-free survival® (DDES) mit begrenzten Auswirkungen

richtigen Weg einschlugen.

Referenz: (1) Tutt A et al., for the OlympiA Clinical Trial Investigators, Adjuvant Olaparib for Patients with BRCAT- or BRCA2-Mutated Breast Cancer.

NEJM June 3 2021; DOI: 10.1056/NEJMo0a2105215

auf die von den Patient:innen angegebene Lebensqualitit verbessert.
Im Detail zeigte die Analyse, dass das 3-Jahres-iDES 85,9 % in der
Olaparib-Gruppe und 77,1 % in der Placebo-Gruppe betrug (Diff.
8,8 %; 95%-KI 4,5 %; 13,0 %, Hazard Ratio (HR) fiir iDFS 0,58;
99,5%-KI, 0,41; 0,82; p<0,0001). Das 3-Jahres-DDEFS war 87,5 %
in der Olaparib-Gruppe und 80,4 % in der Placebo-Gruppe (Diff.
7,1 %; 95%-KI 3,0 %, 11,1 %; HR fiir D-DFS 0,57; 99,5%-KI 0,39;
0,83; p<0,0001).

Olaparib war mit weniger Todesféllen assoziiert als Placebo (59 versus
86); die HR fiir das Gesamtiiberleben betrug 0,68 (99%-KI 0,44; 1,05,
p=0,024), nicht statistisch signifikant bei einer Interimsanalysegrenze
von p<0,01. Die Sicherheitsdaten waren konsistent mit den bekannten
Toxizititen von Olaparib, ohne dass es zu einem Ubermaf} an schwer-
wiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen kam. .

,Die groBartigen Ergebnisse fiir eine Patient:innen-
gruppe mit sehr speziellen Herausforderungen
zeigen die Innovationskraft weltweiter klinischer
Forschung, zu der die ABCSG wieder einen
entscheidenden Beitrag leisten konnte.”

Univ.-Prof. Dr. Michael Gnant

Président der ABCSG, freut sich tiber diesen Erfolg
unter ABCSG-Beteiligung

Univ.-Prof. Christian Singer, MPH, National Coordinating Investigator der OlympiA-Studie in Osterreich, Klinische Abteilung fiir Allgemeine
Gyndkologie und Gyndkologische Onkologie der Universitétsfrauenklinik Wien zu OlympiA (ABCSG 41): Die Ergebnisse der Studie stellen
zweifelsohne einen Meilenstein in der Therapie des BRCA-assoziierten friihen Mammakarzinoms dar. Gerade in der Gruppe von besonders
aggressiven oder schlecht auf eine préoperative Therapie ansprechenden Tumoren, denen wir bislang neben der Chemotherapie wenig ent-
gegenzusetzen hatten, stellt Olaparib nun eine auBerordentlich wirksame und gut vertragliche Therapieoption dar. Gleichzeitig stellt uns das
Studienergebnis aber auch vor enorme logistische Herausforderungen: Die genetische Testung auf BRCA1- und BRCA2-Mutationen im Blut wird
bei Hochrisikopatient:innen mit friihem HER2-negativem Mammakarzinom zur Routine werden — und somit auch rasch, niederschwellig und
osterreichweit verfiighar sein miissen. Und die der Analyse vorausgehende genetische Beratung wird ab nun ein essenzieller Teil der Betreuung
durch den behandelnden Onkologen/die behandelnde Onkologin werden. Die sensationell hohe Beteiligung von dsterreichischen Patient:innen
bei OlympiA zeigt aber auch auf, dass wir mit dem dsterreichischen Konzept, lokale Betreuung — zentrale BRCA-Analyse” bereits vor Jahren den

Quelle: Austrian Breast & Colorectal Cancer Study Group, adaptiert
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Schwerpunkt

ARZT-PATIENTEN-
KOMMUNIKATION

AUS DEM SCHWERPUNKT:
Fiir die Praxis ist es

MAG. DR. BIRGIT HLADSCHIK-KERMER, MME

FOTO: PRIVAT

wichtig, dass. ..

.. jedes Gesprdch mit einer offenen Frage begonnen

wird und man dann fiir 1 Minute die Rolle des aktiven
Zuhdrers einnimmt.

... Sie bitte jede Informationsvermittlung mit der Frage

starten, was lhre Patientin/ Ihr Patient heute unbe-
dingt besprechen mdchte. Somit stellen Sie sicher,
dass das Anliegen der Patientin/des Patienten be-
sprochen wird. In Giber 50 % der Arzt-Patientinnen-
Gesprdche stimmen A und P nicht iiber das Anliegen
iiberein (Adhdrenzprobleme).

.. eine gute Gesprachsstrukturierung hilft, Zeit zu sparen.

Informieren Sie Ihr Gegeniiber zu Beginn dariiber, wo-
riiber Sie heute sprechen mdchten. Sie konnen das wie
in einem Buch gliedern. 1: Uberschrift:, Die Besprechung
der Blutbefunde”, 2: Kapiteliiberschriften,Was wir
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herausgefunden haben”,,Was ich Ihnen empfehlen
machte”,,Was das fiir Sie bedeutet”. Fassen Sie nach
edem,Kapitel” zusammen, und kiindigen Sie an,

wenn Sie das Thema wechseln wollen.

... Sie lhren Patient:inen nach jedem, Kapitel” Fragen

stellen. Ermuntern Sie Patient:innen, das, was sie ver-
standen haben, in eigenen Worten wiederzugeben.

.. Sie nach jeder Mitteilung eine kurze Pause machen,

damit Ihr Gegeniiber das Gehorte verarbeiten kann
und Zeit hat, nachzufragen.

.. Patient:innen im Gesprach wenig Emotionen zeigen

kdnnen. Fragen Sie aktiv nach, um Ihr Gegeniiber in
der Verarbeitung zu unterstiitzen.

.. auch die beste und einfiihlsamste Gesprachsfiihrung

aus einer schlechten Nachricht keine gute Nachricht
machen kann. Sie sind nicht fiir die Nachricht verant-
wortlich, sondern dafiir, wie Sie sie vermitteln.

.. Sie auf Ihre eigene Psychohygiene achten. Eine gute

Gesprachsvorbereitung kann helfen, auch der Aus-
tausch mit Kolleg:innen, Supervision und ausreichend
Ausgleich und Erholung.

... Sie lhren Patient:innen Broschiiren zu Hilfsangeboten

bereithalten.

Leiterin der Abteilung Medizinische Psychologie,
Zentrum fiir Public Health, Medizinische Universitat Wien

\
*;l;

L, Zuerst heile mit dem Wort,
dann durch die Arznei
und zuletzt mit dem Messer.

Asklepios, antiker Gott der Heilkunst

Etwa 400.000 Gespriche mit Patient:innen und Angehérigen fithren Arzte
und Arztinnen im Laufe ihres Berufslebens. Adiquate Kommunikation ist
somit essenzieller Bestandteil medizinischen Handelns. Die Auswirkungen
der Arzt-Patienten-Kommunikation auf die Patient:innen-Versorgung sind
vielfach belegt.

Gleichzeitig ist bekannt, dass klinische Erfahrung nicht zwingend zu einer
Steigerung kommunikativer Kompetenzen bei Arzten und Arztinnen fiihrt.
Die Forschung der letzten Jahrzehnte weist jedoch stark darauf hin, dass die
Kommunikationsfihigkeit trainierbar und erlernbar ist.

Patient:innen wiinschen sich verstindliche Informationen und emotionale
Unterstiitzung im Krankheitsverlauf. Die schrittweise und bediirfnisorien-
tierte Informationsvermittlung, gepaart mit entsprechender psychosozialer
Unterstiitzung, hilft Patient:innen, sich im eigenen Tempo an die subjektive
Bedeutung der Erkrankung fiir das eigene Leben anzunihern.

Hiufig fithlen sich Arzte und Arztinnen auf diese herausfordernde Titigkeit
nicht ausreichend vorbereitet. Es herrscht beispielsweise oft Unklarheit dar-
tiber, wie heikle Themen angesprochen werden sollen.

Im vorliegenden Schwerpunkt der krebs:hilfe! finden Sie Informationen und
Erfahrungsberichte zur medizinischen Kommunikation aus unterschiedlichen
Perspektiven. Sowohl Behandler:innen als auch Patient:innen/Angehérige
finden Tipps und Hinweise, wie sie sich auf das Gesprich gut vorbereiten
kénnen.

Ich danke allen Autor:innen ganz herzlich fiir die wertvollen Beitrige und
wiinsche Thnen viele hilfreiche Anregungen beim Lesen!

Thre
Birgit Hladschik-Kermer

- WORD-RAP

krebs:hilfe! 3/2021
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Arzt-Patienten-Kommunikation aus

Sicht des Allgemeinmediziners

MR DR. GUSTAV KAMENSKI

Arzt fiir Allgemeinmedizin, Vize-Président NOGAM, Univ.-Lektor, Abteilung Allgemeinmedizin, Zentrum fiir Public Health,

Medizinische Universitét Wien, Lektor an der KLPU Krems

Welche krebsbezogenen Fragen stellen Ihnen Patienten hiufig?

Patienten fragen natiirlich, ob es sich wirklich um Krebs handelt, welcher Art
der Tumor ist, wie fortgeschritten er ist und ob eine Chance auf vollstindige
Heilung besteht. Sie wollen auch wissen, ob ich schon &fter mit dieser Krank-
heit zu tun hatte und wie ich personlich ihre Prognose einschitze. Ublicher-
weise sind meine Patienten aber bereits von ihren Operateuren und Onkologen
gut informiert, und ich bin oft erstaunt, dass eher wenig Fragen gestellt werden,
die iiber organisatorische Fragen (Kontrolltermine, Laborkontrollen, CT- und
MRT- Zuweisungen etc.) hinausgehen. Trotzdem frage ich den Patienten am
Schluss des Gespriches, ob es noch offene Fragen gibt, die er vielleicht vergessen
hat, zu stellen. .

Was ist fiir Sie eine gute Arzt-Patienten-Kommunikation?

Es klingt banal, aber der Kern einer guten Arzt-Patienten-Kommunikation ist das Vertrauen
des Patienten in den Arzt, das aber nicht vom Himmel fillt, sondern das sich iiber Jahre und
Jahrzehnte aufgebaut hat. Ein wesentlicher Aspeket dabei ist, dass sich der Patient immer gut
betreut gefiihlt hat und es ihm erlaubt war, jede Frage zu stellen und jedes Problem anzuspre-
chen, das ihn bedriicke. Ganz wichtig fiir mich ist es, dem Patienten aufmerksam zuzuhéren
und ihm niemals das Wort abzuschneiden oder seine Probleme und Fragen als Licherlich
hinzustellen. Ein solches Verhalten wird nur schwer verziehen und nicht leicht vergessen. Es
soll dem Patienten immer die Méglichkeit gegeben werden, seine hochst personlichen An-
sichten zur Erkrankung zu duflern und mit eigenen Worten Angste und Unsicherheiten, aber
auch die Hoffnung auf eine Heilung zu beschreiben. Fiir den Allgemeinarze gilt es dabei,
einen verniinftigen Mittelweg in der Kommunikation zu finden, der die Hoffnungen des
Patienten nicht zerstort, aber auch keine unrealistische Erwartung auf eine vollstindige Hei-
lung erwecke. In diesem Zusammenhang ist es enorm wichtig, vom onkologischen Zentrum
zu erfahren, in welcher Form bereits eine Aufklirung beziiglich Prognose und Therapiemog-
lichkeiten erfolgte, da diese Information fiir die Gestaltung der zukiinftigen Kommunikation
von grofler Bedeutung ist. .

Klagen Patienten iiber
Kommunikationsprobleme
mit dem Behandler?

Die Diagnose Krebs trifft den Patien-
ten meist wie ein Blitz aus heiterem
Himmel. Dadurch kann es leicht pas-
sieren, dass Patienten nicht alles, was
ihnen im Krankhaus oder in der onko-
logischen Ambulanz mitgeteilt und
erklirt wurde, auch bewusst wahrge-
nommen und auch verstanden haben.
Man muss also vorsichtig sein, wenn
ein Kommunikationsproblem durch
den Patienten beklagt wird. Manches
wurde sicher gut erkldrt und bespro-
chen, aber durch die oft schwierig zu
erklirende Diagnose und die oft kom-
plexen Chemotherapie- Schemata vom
Patienten stressbedingt nicht bewusst
wahrgenommen. Insgesamt gibt es mei-
ner Erfahrung nach keine groflen Ko-
mmunikationsprobleme, und die Pati-
enten fiihlen sich in den meisten Fillen
gut aufgeklire und gut betreut. .

3/2021
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Welche Rolle nimmt der Allgemeinmediziner in der Vermittlung
zwischen Patienten und behandelndem Arzt ein?

Abgeschen von der Beantwortung spezifischer Fragen zu Diagnostik, Prognose und Therapie
mitsamt den zu erwartenden Nebenwirkungen sehe ich mich als zentrale Anlaufstelle fiir den
Patienten bei allen (auch nicht onkologischen) medizinischen, psychologischen, sozialen,
familidren und pflegerischen Fragen. Die onkologische Erkrankung ist ja nur ein, wenn auch
sehr wichtiger Aspekt, im Krankheitsspektrum unserer oft multimorbiden Patienten. Dariiber
hinaus ist ein kontinuierlicher Kontakt durch die regelmifSigen Laborkontrollen, die in der
Ordination durchgefiihrt und deren Resultate an das onkologische Zentrum direke iibermittelt
werden, gegeben. Ich bin dadurch iiber den Gesundheitszustand des Patienten laufend infor-

Wie hat sich die Pandemie
auf die Kommunikation aus-
gewirke?

Interessanterweise gab es keine gravie-
renden Probleme. Die geplanten Labor-
kontrollen, Befundbesprechungen und
Therapien wurden unter Einhaltung der
hygienischen Maffnahmen wie immer
durchgefiihrt. Manche Fragen konnten
auch telefonisch geklirt werden. Aller-
dings hat sich die Pandemie auf den
Zeitplan geplanter operativer Eingriffe
(nicht nur der onkologischen) in eini-
gen Fillen ungiinstig ausgewirke, und
es kam zu Zeitverlusten. Das war aber
nicht Kommunikationsproblemen, son-

dern der pandemiebedingten Verknap-

miert und kann bei akuten interkurrenten Erkrankungen rechtzeitig im onkologischen Zen-
trum anfragen und Rat einholen. Ganz wichtig ist auch, dass der Allgemeinmediziner in die
Verschreibung der spezifischen Therapeutika (viele miissen ja tiber das ABS angesucht werden)
eingebunden ist und sich so auch eingehend mit deren Wirkmechanismen und neuartigen
Nebenwirkungen beschiftigen muss. o

pung an Ressourcen geschuldet. .

RIGHT TKI, RIGHT TIM

* CML patients who are intolerant or resistant to dasatinib
or nilotinib require an effective solution.!-3#

 Using ICLUSIG®* after failure of a single second
generation TKI will give your CML patients a probability
of achieving a CCyR of 60% vs 22 -26 % with any other
second-generation TKI.4#

The corresponding Abbreviated Prescribing Information can be found elsewhere in this medium.
CCyR: Complete Cytogenetic Response; CML: Chronic Myeloid Leukaemia; TKI: Tyrosine Kinase Inhibitor

*ICLUSI indicated in adult CML patients in the chronic phase, accelerated phase or blast phase who are resistant to dasatinib or nilotinib,
I Cy e who are intolerant to dasatinib or nilotinib and for whom subsequent treatment with imatinib is not clinically appropriate, or who have the T315/

o ,‘
ICLUSIG

(ponatinib) tablets

mutation. # Intolerance when subsequent treatment with imatinib is not clinically appropriate + Third-line setting + Second generation TKls
include dasatinib or nilotinib, according to Summary of Product Characteristics (SmPC)

References: 1. ICLUSIG® (ponatinib) SmPC, August 2019. 2. Pearson E et al. Leuk Res. 2016 Apr;43:1-8. 3. DeAngelo DJ. Blood Cancer J. 2012
Oct 19;2e95: 1-9. 4. Lipton JH et al. Leuk Res. 2015 Jan;39(1):58-64.

Fachkurzinformation siehe Seite 67ff
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SCHWERPUNKT

Das arztliche Gesprach

Die Art, wie Arzt:innen mit Patient:innen sprechen, entscheidet dariiber, ob das Aufkldrungsgesprich als Unterstiitzung oder als

zusatzliche Belastung wahrgenommen wird. Damit das Gesprdch gelingen kann, ist es ratsam, sich zundchst mit der Situation des

Patienten/der Patientin, aber auch mit den eigenen Gefiihlen und der Bereitschaft, das Gesprach zu fiihren, auseinanderzusetzen.

MAG. DR. BIRGIT HLADSCHIK-KERMER, MME

Leiterin der Abteilung Medizinische Psychologie,
Zentrum fiir Public Health, Medizinische Universitat Wien

Folgende Uberlegung sollen als Anregung dienen:
+ Was méchte ich als Arzt/Arztin heute mit dem Patienten/der Patientin
besprechen?

— ,Was muss ich als Arzt/Arztin dem Patienten/der Patientin unbe-
dingt mitteilen, damit er/sie fiir sich die richtigen Entscheidungen
treffen kann?“

— ,Wie kann ich den Patienten/die Patientin bestméglich (kognitiv,
verhaltensbezogen und emotional) unterstiitzen, damit er/sie seine/
ihre eigenen Moglichkeiten in der kommenden Zeit erkennen und
umsetzen kann?“

» Welche Informationsbediirfnisse hat der Patient/die Patientin?

— Hat der Patient/die Patientin Informationsbediirfnisse bekundet?

— Welches Vorwissen hat der Patient/die Patientin?

+ In welcher physischen und psychischen Situation befindet sich der

Patient/die Patientin?

« Bin ich als Arzt/Arztin bereit, dieses Gesprich zu fithren?

— Habe ich jetzt ausreichend Zeit und Ruhe dafiir?

— Fiihle ich mich gut vorbereitet?

— Wer kénnte mich unterstiitzen?

Offene Fragen und aktives Zuhdren verbunden mit adiquaten Pausen
zum Verarbeiten sind die wichtigsten kommunikativen Fertigkeiten im

Gesprich.
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Das SPIKES-Modell (Baile et al. 2000) wurde entwickelt, um Arzt:in-
nen dabei zu unterstiitzen, relevante Fakten abhingig vom Vorwissen
und von den Bediirfnissen und Maglichkeiten der Patient:innen zu ver-

mitteln.

Setting (Setting up the interview)

Die Person, die das Gesprich fiihrt, sollte tiber alle Befunde informiert
sein und fiir ein moglichst ungestortes Setting sorgen. Wie in jedem
drztlichen Gesprich ist die Gestaltung einer vertrauensvollen und wert-
schitzenden Beziehung als Erstes vorzunehmen. Sollte der Patient/die
Patientin es wiinschen, kénnen Bezugspersonen in das Gesprich mit-
einbezogen werden. Achten Sie als Arzt/Arztin darauf, dass Sie sich
selbst in der Lage fiihlen, das Gesprich zu fithren, dazu gehdrt auch ein
ungestdrter Rahmen und ausreichend Zeit.

Perception (Assessing the patient’s perception)

Zu Beginn jeden Gespriches ist es wichtig, die Befindlichkeit des Patien-
ten/der Patientin wahrzunehmen.

» Wie fiiblen Sie sich heute?”

Angst, Schmerzen, Sorgen schriinken die Aufnahmefihigkeit ein.
Anschliefend kann der aktuelle Informationsstand des Patienten/der
Patientin erfragt werden.

»Sie haben vermutlich schon dariiber nachgedacht, woriiber wir heute sprechen
werden?“

»Haben Sie bei den Untersuchungen schon etwas iiber die Ergebnisse erfahren?”

Invitation (Obtaining the patient’s invitation)

Oberstes Ziel eines jeden drztlichen Gespriches sollte es sein, dass dabei
die Anliegen des Patienten/der Patientin besprochen werden. In diesem
Schritt geht es darum, die eigene Agenda mit jener des Patienten/der
Patientin abzustimmen.

+ Welches Anliegen an das Gesprich hat der Patient/die Patientin?

+ Woriiber méchte der Patient/die Patientin heute sprechen?

Um zu erfahren, wie viel der Patient/die Patientin wissen mochte, ist es
wichtig, danach zu fragen. Dabei spielt die Beachtung (non)verbaler
Hinweisreize eine grofle Rolle. Informationsbediirfnisse werden oftmals
nicht direkt geduflert. Die Patient:innen tasten sich vorsichtig an das
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Thema heran. So wird die Frage nach der Prognose etwa durch die Fra-
ge: , Wie lange werde ich noch hier sein?* eingeleitet. Um zu erfahren,
was der Patient/die Patientin genau wissen mochte, muss dieses Thema
aufgegriffen werden, indem nachgefragt und zugehért wird.

Knowledge (Giving knowledge and information)

Nun erfolgt die eigentliche Mitteilung der schlechten Nachricht. Um
den emotionalen Schock etwas abzumildern, sollte die Nachricht ange-
kiindigt werden.

»Leider habe ich keine guten Nachrichten fiir Sie; ,Leider muss ich Ihnen
sagen, dass ...«

Dann folgt unmittelbar die Nachricht in einer méglichst klaren und
einfachen Sprache.

Bitte halten Sie nach der Mitteilung eine Pause ein. Der Patient/Die
Patientin braucht Zeit, das Gehorte aufzunehmen und zu verarbeiten.
Er/Sie ist unmittelbar nach der Mitteilung nicht aufnahmebereit fiir
weitere Informationen. Diese wiirden ihn/sie im Verarbeitungsprozess
nur stéren und zu Verwirrung fithren. Idealerweise dauert die Pause so
lange, bis der Patient/die Patientin wieder zu sprechen beginnt.

Sie konnen den Patienten/der Patientin jedoch signalisieren, dass Sie fiir
sie da und gesprichsbereit sind.

»Frau/Herr (mit Namen ansprechen), ich bin da. Michten Sie mir sagen,
was Ihnen gerade im Kopf herumgehr?

Im weiteren Verlauf sollte der Patient/die Patientin immer wieder zum
Riickfragen ermuntert werden. Die Informationen sollten in ganz kleine
Portionen unterteilt und die Aufnahmefihigkeit und das Verstindnis
stets iiberpriift werden.

3/2021

Die Patient:innen signalisieren meistens nonverbal, dass sie genug haben.
Diese Reaktionen gilt es zu beachten.

Emotions (Adressing the patient’s emotions with
empathicresponses)

Auf eine schlechte Nachricht kann man emotional nicht reagieren. Jedoch
werden die Gefiihle nicht immer offen gezeigt.

Wenn Emotionen gezeigt werden, ist es wichtig, dass diese wahrgenom-
men werden. Das heif3t, der Arzt/die Arztin muss zeigen, dass er/sie die
Trauer, die Angst, die Unsicherheit etc. des Patienten/der Patientin be-
merkt hat.

Oft herrscht eine Scheu, negative Gefiihle offen anzusprechen, aus

Angst, sie dadurch zu verstirken. Das Gegenteil ist der Fall. Indem Sie

als Arzt/Arztin das wahrgenommene Gefiihl benennen und Verstindnis

dafiir signalisieren, helfen Sie dem Patienten/der Patientin bei der Ver-

arbeitung.

« Emotionale Reaktionen beachten (auch nonverbale Reaktionen).

+ Wahrgenommenes Gefiihl benennen (als Ich-Botschaft formulieren).

+ Ursache und Ausmafd des Gefiihls erfragen.

+ Patient:innen zu verstehen geben, dass man ihre/seine Gefiihle nach-
vollziehen kann.

« Sich der Sache des Patienten/der Patientin annehmen (Unterstiitzung
anbieten).

Viele Patient:innen sprechen Sorgen nicht direkt an. Wir wissen, dass
gerade onkologische Patient:innen Hinweise auf ihr Befinden geben,
indem sie beispielsweise iiber Nebenwirkungen der Therapie sprechen.
In diesem Fall kann auf der rein sachlichen Ebene iiber die Nebenwir-
kungen und deren Behandlung gesprochen werden und somit ist ein
wertvoller Moment, in dem die Gefiihle des Patienten/der Patientin
eruiert und bearbeitet werden kénnten, verstrichen. Wird dem jedoch
seitens der Behandler:innen Raum gegeben und nach dem Befinden
gefragt, erhilt der Patient/die Patientin die Gelegenheit, seine/ihre Ge-
fithle zu teilen und bestenfalls Unterstiitzung zu erhalten.

Strategy and Summary

Nicht nur am Ende, sondern auch immer wieder zwischendurch hilft
das Zusammenfassen, die Verstindigung zwischen Arzt/Arztin und Pa-
tient:in zu fordern. Der Arzt/Die Arztin fasst dabei wesentliche Punkte
zusammen und regt den Patienten/die Patientin an, Fragen zu stellen
oder Erginzungen, Korrekturen vorzunehmen. Fragen Sie als Arzt/Arz-
tin auch explizit nach, was sich der Patient/die Patientin aus diesem
Gesprich jetzt mitgenommen hat. Bieten Sie bei Bedarf konkrete Un-
terstiitzungsmoglichkeiten an, und treffen Sie eine klare Vereinbarung,
wann und wie Sie zu erreichen sind bzw. wann das nichste Gesprich
stattfinden kann.

Der erste und letzte Schritt des Modells bilden den Rahmen, die Schrit-
te dazwischen sind nicht zwangsliufig so einzuhalten, sondern sollen
Orientierung und Hilfestellung bieten. Im ganzen Gesprich sollte Fach-
jargon vermieden werden. Es geht darum, Pausen und das Leid der Pa-
tient:innen aushalten zu kénnen und die Patient:innen nicht mit zu viel
Information zu iiberfordern. .
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SCHWERPUNKT

Was macht eine gute Arzt-Patienten-Beziehung aus?

Tut gut: Motivation plus ein Quantchen Herzlichkeit

Mag. Claudia Altmann-Pospischek erhielt 2013 die Diagnose metastasierter Brustkrebs. Sie bloggt nicht nur
(,Claudias Cancer Challenge”), sondern ist vor allem als Brustkrebs-Aktivistin tatig. Mit der krebs:hilfe! spricht Mag. Altmann-Pospischek

dariiber, was fiir sie als Betroffene eine gute Arzt-Patienten-Kommunikation ausmacht — und iiber Corona als Boost
in der digitalen Kommunikation.

Interview: Mag. Sandra Standhartinger

Wie haben Sie die Vermittlung Ihrer Diagnose empfunden?
Mag. Altmann-Pospischek: Ich habe von meiner Brustkrebserkrankung
in der Radiologiepraxis erfahren. Der Arzt meinte ehrlich und empathisch:
,Ich fiirchte, Sie haben eine bosartige Tumorerkrankung.“ Ich konnte die
Aussage damals nicht so recht einordnen und fragte ungliubig nach:
,Sie meinen Krebs? Und er: ,Ja.“ Er erklirte mir, was auf den Mammo-
grafie-Bildern zu sehen war: nidmlich eine sternformige Verwachsung,
die mit héchster Wahrscheinlichkeit auf Krebs hindeutete — aber meine
Gedanken drifteten ab. Mir riss es den Boden unter den Fiiflen weg, ich
war geschocke, dngstlich und tieftraurig. Das blieb ihm nicht verborgen,
er strich mir {iber die Hand und versuchte, mir Hoffnung zu vermitteln:
»Wir haben den Tumor friih erkannt. Es gibt zahlreiche wirksame The-
rapien.”
Der junge Mediziner ging sachlich und sensibel vor: Einerseits gab er
mir Informationen mit auf den Weg und verwies mich ans Landesklini-
kum, andererseits zeigte er Verstindnis fiir meine schwierige Situation
und schenkte mir Zuversicht.
Das war ein einschneidender Moment in meinem Leben, der alles ver-
inderte.

Haben Sie ein Beispiel fiir eine gute Kommunikation — und warum
war diese fiir sie gut?

Ich méchte mit zwei konkreten Beispielen antworten.

Nach der Diagnose 2013 wollte ich mir eine Zweitmeinung einholen.
Ich wurde bei einem Onkologen vorstellig und vertraute ihm meine
Geschichte an. Anstatt mir einen Therapievor-
schlag zu unterbreiten, verabschiedete er mich
mit einem derben ,,Sie haben eine Durchschnitts-
iiberlebenszeit von zwei Jahren. Danke und auf
Wiedersehen® aus seiner Praxis. Mein Mann und
ich waren fassungslos, dngstlich und in Trinen
aufgelost. Er hatte mit seinen unsensiblen Wor-
ten einen negativen Anker in meinem Kopf ge-
setzt. Ab diesem Zeitpunke beschiftigte ich

JIch denke, es ist immer ratsam,
zu versuchen, in den Schuhen
des anderen zu laufen. Das sorgt
fiir mehr Nachvollziehbarkeit
und Einfiihlungsvermogen
auf beiden Seiten.”

mich zwei Jahre lang mit dem Sterben. Aber nichts passierte. Erst da-
nach konzentrierte ich mich wieder voll und ganz aufs Leben.

Nach diesem Erlebnis wandte ich mich vertrauensvoll an Prof. Dr. Rupert
Bartsch. Er meinte damals: ,, Wir rollen die Strategie auf zehn Jahre aus.
Ungefihr jedes halbe Jahr kommt ein neues Medikament auf den Marke.
Da wird auch fiir Sie etwas dabei sein, das Ihnen hilft.“ Er gab mir Mut
und Motivation mit auf den Weg, ohne zu verschweigen, dass es sich
um eine ,sehr ernste Erkrankung® handelt. Prof. Bartsch legte nicht nur
enormes Fachwissen an den Tag — er ist ein wandelndes onkologisches
Lexikon und ganz nah an der Forschung —, sondern brachte Empathie
mit und erdffnete mir eine Perspektive. Das lief§ die zerbrochene Seele
wieder ein wenig heilen. Prof. Bartsch ist seitdem stets an meiner Seite
und hat mich durch trinenreiche Tiler und auf aussichtsreiche Gipfel
begleitet.

Wie gestaltet sich die Kommunikation im Therapieverlauf. Was ist
wichtig?

Am bedeutendsten war es fiir mich, eine stabile, vertrauensvolle Arzt-Pa-
tienten-Bezichung aufzubauen. Mit dem Ziel, auf Augenhéhe zu kom-
munizieren und ein ,shared decision making“ zu erreichen. Auch wenn
ich Medizinisches nicht bis ins letzte Detail verstehe, so sehe ich mich
nach all den Jahren als ,Hobbymedizinerin“ und méchte meine Ent-
scheidungen als miindige Patientin gemeinsam mit dem Arzt treffen.
Nichts ist fiir mich wichtiger als Kapitinin meines eigenen Bootes zu
bleiben. Was generell gute Kommunikation ausmacht? Offenheit, Ehr-
lichkeit, Verstindnis, Empathie und Motivation.
Dazu kommen noch die zwei nicht unwesentli-
chen Faktoren: rasche Erreichbarkeit und ausrei-

chend Zeit.

Wie hat sich Corona auf die Kommunikation
ausgewirkt?

Corona brachte einen Boost in der digitalen
Kommunikation. Wihrend frither nahezu alles

Mag. Altmann-Pospischek
Blog, Claudias Cancer Challenge”
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INTERVIEW

im personlichen Gesprich entschieden wurde, hat sich das zum Grof3-
teil verlagert. Nun funktionieren jede Menge Dinge online: Vom Zuge-
schickt-Bekommen der Laborwerte iiber die Befundbesprechung bis
hin zur Ubermittlung des Rezepts an die Apotheke. ,,Kontaktlos ist der
Terminus unserer Zeit. Das klappt prinzipiell hervorragend, aber natiir-
lich fehlt hie und da das personliche Gesprich mit Sichtkontake, in
welchem Emotionen anders wahrgenommen werden. Aufgrund der
Pandemie hat eines Vorrang: die Verringerung der Aufenthalte im Kran-
kenhaus und somit méglicher Ansteckungsquellen.

Haben Sie aus Patientensicht Vorschlige fiir Verbesserungen in der
Arzt-Patienten-Kommunikation?

Ich denke, es ist immer ratsam, zu versuchen, in den Schuhen des/der
anderen zu laufen. Das sorgt fiir mehr Nachvollziehbarkeit und Einfiih-
lungsvermégen auf beiden Seiten. Zudem bedarf es einer gemeinsamen

Sprache, die fiir beide gleichermaflen verstindlich ist.

Idealerweise wiirde ich mir wiinschen, dass sich der/die Arzt/Arztin ge-
niigend Zeit fiir mich nimmt und nicht stindig auf die Uhr schielt. Er/
Sie sollte ,,vorbereitet” sein, meine letzten Befunde kennen — damit ich

Mag. Altmann-Pospischek

nicht meine ganze Geschichte von vorne erzihlen muss. Ich mag es,
wenn ich meine Punkte darlegen kann, ohne unterbrochen zu werden;
wenn mein Gegeniiber aktiv zuhdrt und detailliert nachfragt — das zeugt
von Respekt und Interesse. Was es weiters braucht, sind fachkundige,
schliissige Erkldrungen, auf Basis derer wir eine gemeinsame Therapie-
entscheidung treffen kénnen. Im Mittelpunke: die persénliche Balance,
groflemogliche Lebensqualitit und eine realistische Perspektive. Fiir
mich persénlich spielt ,Motivation® eine grofe Rolle, weil sie mein Mo-
tor ist, der mich am Laufen hilt. Dazu noch ein Quintchen Herzlich-
keit — und die Chemie stimmt. .

Vertrauen :Bmmi@/
baut auf Starke

IBRANCE?® fiir lhre Patient*innen mit HR+/HER2-
metastasiertem Brustkrebs (mBC)

Weltweite Erfahrungen e2e Real World Daten > 4 Jahre
> 360.000 Patient*innen seit 2015’ “’ Real World Erfahrung unterstttzt

_ o klinische Studiendaten®
% PFS von > 2 Jahren in der Erstlinie?

‘7 1 x 1 Kapsel taglich
ﬂ Erhalt der Lebensqualitits*

IBRANCE" ist zugelassen fiir die Therapie von HR+/HER2- lokal fortgeschrittenem oder mBC:¢ In Kombination mit einem Aromataseinhibitor und
in Kombination mit Fulvestrant bei Frauen, die zuvor eine endokrine Therapie erhielten. Bei pra- und perimenopausalen Frauen sollte die endokrine
Therapie mit einem LHRH-Agonisten kombiniert werden.

Informationen zu Nebenwirkungen und Warnhinweisen finden Sie in der aktuellen IBRANCE®-Fachinformation,

unter anderem verfiigbar unter www.pfizermed.at/products.

Referenzen: 1 Data on file, Pfizer. 2 Finn RS et al, N Engl J Med. 2016;375:1925-36. 3 Harbeck N et al. Ann Oncol. 2016;27(6):1047-54. 4 Rugo HS et al,
PP-IBR-AUT-0456/02.2021 Ann Oncol. 2018;29(4):888-94. 5 DeMichele A et al. P1-19-02, presented at the SABCS 2019, December 10-14, 2019. 6 IBRANCE®-Fachinformation.

Pfizer Corp. Austria GmbH, Wien Abkiirzungen: CDK = Cyclin-abhangige Kinase; HR+/HER2- = Hormonrezeptor-positiv/humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor-2-negativ;
www.pfizer.at mBC = metastasierter Brustkrebs; PFS = progressionsfreies Uberleben.
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SCHWERPUNKT

Aus Sicht der Patient:innen

Welche Bediirfnisse in der Kommunikation
bestehen auf onkologischen Stationen?

Die Psychoonkologie ist eine interdisziplindre Fachrichtung, deren Aufgabe die Betreuung und Unterstiitzung von Patient:innen

bzw. deren Angehdrigen ist. Psychoonkologie findet im stationdren wie auch im ambulanten Setting statt. Wie konnen erwachsene

Patient:innen von psychoonkologischer Betreuung profitieren? Welche Ziele der Psychoonkologie gibt es im klinischen Setting,

und warum nehmen viele Patient:innen das Angebot nicht an?

MAG. RITA GASTL

Universitatsklinik fiir Medizinische Psychologie,
Konsiliar-/Liaisondienst,
Medizinische Universitat Innsbruck

Man geht heute davon aus, dass etwa jeder
dritte Krebspatient/jede dritte Krebspatientin
unter psychischen Symptomen leidet. Zu den
hiufigsten psychischen Symptomen gehéren
Angste, Depressionen und Anpassungsstorun-
gen.! Den Wunsch nach professioneller psy-
choonkologischer Unterstiitzung gibt eben-
falls circa ein Drittel aller Patient:innen an.?
Im Akutkrankenhaus bieten meist psychologi-
sche Konsiliar- und Liaisondienste diese spezi-
alisierte Versorgung an. Die psychoonkologi-
sche Betreuung sollte giinstiger Weise mit der
medizinischen Diagnosestellung beginnen
und kann sich bei Bedarf durch die gesamte
Behandlungsdauer erstrecken (und auch darii-
ber hinaus). Patient:innen mit einer Rezidiver-
krankung oder im palliativen Setting kénnen
ebenfalls von einer psychoonkologischen Be-
treuung profitieren. Ein wichtiger Fakreor ist
die frithzeitige und valide Erfassung behand-
lungsbediirftiger Symptome. Die Beurteilung
der psychischen Belastung kann im érztlichen
Gesprich oder mithilfe von psychosozialen
Screening-Fragebdgen routinemifig erfolgen.

Die S3-Leitlinie Psychoonkologie empfiehlt
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zusitzlich, dass der individuelle psychosoziale
Unterstiiczungswunsch des Patienten/der Pati-
entin erfasst wird.

Psychoonkologie im Akutkrankenhaus:
Flexibel bleiben

Das psychoonkologische Unterstiitzungsange-
bot wird jedoch von vielen Patient:innen, die
unter einer hohen psychischen Belastung lei-
den, nicht angenommen. Eine mégliche Ursa-
che ist, dass die Angst, neben einer Krebser-
krankung zusitzlich an einer psychischen
Storung zu leiden, von Patient:innen als stig-
matisierend erlebt wird, und daher werden
psychische Belastungen nicht angesprochen
und vorhandene Unterstiitzungsméglichkei-
ten nicht genutzt.> Weitere mogliche Griinde
fiir die Ablehnung sind, dass Patient:innen es
alleine schaffen wollen, niemandem zur Last
fallen wollen oder wenig Vorstellungen vom
positiven Nutzen einer psychoonkologischen
Versorgung haben.* Beziehungsaufbau bzw.
»ins Gesprich zu kommen®, ist eine zentrale
Aufgabe der Psychoonkologie. Gerade im
Akutkrankenhaus ist die psychoonkologische
Versorgung der medizinischen Behandlung
untergeordnet. Das bedeutet, dass die psycho-
onkologische Betreuung von den Abliufen der
jeweiligen Station oder Ambulanz mitbe-
stimmt wird. Gespriche finden beispielsweise
nicht immer ungestort statt, da Patient:innen
zu Untersuchungen oder Behandlungen abge-
holt werden oder auch kein eigener Gesprichs-
raum zur Verfligung steht. Psychoonkologie
im Krankenhaus bedeutet daher auch immer
grofitmégliche Flexibilitit und Anpassungsfi-
higkeit an die jeweilige Situation.

Eine gemeinsame Sprache finden
Im Erstkontake ist vor allem das subjektive Er-
leben der Patient:innen ein zentraler Bestand-

teil des Gesprichs — es geht darum, welche
Bedeutung die Krebserkrankung fiir den Pati-
enten/die Patientin hat. Hiufig stellt sich die
Frage nach dem Warum, den subjektiven Krank-
heitstheorien der Betroffenen, und welchen
Anteil die Psyche an der Krebsentstehung hat.
Im psychoonkologischen Gesprich ist es wich-
tig, dem Patienten/der Patientin einen wert-
freien Raum fiir seine/ihre Gedanken zu geben
und dessen/deren Sichtweise vorsichtig zu hin-
terfragen und gegebenenfalls Alternativen auf-
zuzeigen.

Die Psychoonkologie kann bei der Kommuni-
kation des Patienten/der Patientin mit dem
Behandlungsteam unterstiitzen. Gerade im
Akutkrankenhaus, wenn viele medizinische
Entscheidungen getroffen werden miissen,
sind drztliche Gespriche oder Visitensituatio-
nen fiir Patient:innen mitunter sehr belastend.
Manche Patient:innen tun sich schwer, Fragen
zu stellen oder ihre Anliegen vorzubringen.
Psychoonkologie kann unterstiitzend fiir die
Arzt-Patienten-Kommunikation wirken und
dabei helfen, eine ,gemeinsame® Sprache zu
finden. Das Einberufen von interdiszipliniren
Fallbesprechungen hat sich dabei als sehr hilf-

reich erwiesen.

Beraten und informieren

Eine weitere Hauptaufgabe ist die Unterstiit-
zung bei der Krankheitsverarbeitung und Hil-
festellung bei der Bewiltigung von krankheits-
und therapiebedingten Einschrinkungen oder
Mafinahmen (z. B. Angste bei Bestrahlungen).
Beratung und Information, das Erlernen von
Entspannungsiibungen sowie Hilfe bei der
Aktivierung von Fihigkeiten und Ressourcen
sind ebenfalls wichtige Ziele der psychoonko-
logischen Unterstiitzung,.

Durch die Erkrankung kénnen sich gewohnte
Rollen der Patient:innen verindern, d.h. die
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Berufstitigkeit bzw. Arbeitsfahigkeit kann (vo-
riibergehend) reduziert oder ausgesetzt werden,
und damit gehen méglicherweise finanzielle
Probleme einher. Autonomie und Selbststin-
digkeit sind durch Krankenhausaufenthalte
oder medizinische Behandlungen bedroht, was
die Lebensqualitit des Patienten/der Patientin
beeintrichtigen kann. Psychoonkologische Ge-
spriche kénnen helfen, neue (berufliche) Per-
spektiven und Ziele zu entwickeln.

Angehdrigen-, Paar- und Familien-
gesprache

Das psychoonkologische Behandlungsangebot
umfasst auch Angehérigen-, Paar- und Famili-
engespriche, denn neben den Belastungen der
Patient:innen gibt es hiufig betrichtiche Ein-
schrinkungen und Sorgen der Angehérigen.
Die Ungewissheit der Zukunft, Verlust ge-
wohnter Strukturen, aufwindige Behandlun-
gen, finanzielle Sorgen und eventuelle Pflege-
bediirftigkeit der Betroffenen bedeuten grofie
Erschiitterungen und Belastungen fiir das fa-
milidre System. Physische wie psychische Ver-
dnderungen der Erkrankten kénnen ebenfalls
belasten. Vielen Angehorigen fillt es schwer,
die richtigen Worte zu finden oder auch pas-
send zu handeln. Gerade fiir Paare kénnen
Themen wie Zirtlichkeit, Nihe und Sexualitit
herausfordernd werden. Erkrankt ein Eltern-
teil eines minderjihrigen Kindes, hat das gra-
vierende Auswirkungen auf das Familienleben
und kann einen Risikofaktor fiir die kindliche
Entwicklung darstellen. Die Unterstiitzung
der Eltern und deren Kinder in den verschie-

denen Phasen der Erkrankung ist eine zentrale
Aufgabe der Psychoonkologie.

Needs im palliativen Setting

Wenn die Erkrankung fortschreitet und die
Situation sich in ein palliatives Setting verin-
dert, stehen Themen wie Verbesserung der
Lebensqualitit durch Schmerz- und Symp-
tomkontrolle sowie die Verringerung von psy-
chischen und sozialen Problemen im Vorder-
grund.

Fiir Patient:innen ist die Information und
Kommunikation iiber die Erkrankungssituati-
on von grofler Bedeutung, denn es geht um
eine realititsnahe Krankheitsverarbeitung, um
die Entwicklung individueller, gemeinsam ab-
gestimmter Behandlungswiinsche sowie um
die Vermeidung von Ubertherapie.’ Diese pal-
liative Phase kann sehr belastend sein, wenn
Hoffnung auf Heilung nicht mehr besteht,
korperliche Beschwerden und Schmerzen zu-
nehmen und die Angst vor dem Sterben gré-
Ber wird. In dieser Zeit kénnen Psychoonko-
log:innen den Erkrankten/die Erkrankte und
dessen/deren Angehérige unterstiitzen. Die
Themen Lebensende, Sterbeprozess und -ort,
aber auch Trauer, Verlust und Abschiedneh-
men und weitere Sorgen kénnen besprochen
werden. Manchmal geht es auch nur um das
gemeinsame Aushalten der ,ungeheuerlichen®
Situation, ohne viele Worte zu verlieren. Er-
halt der Wiirde, Autonomie, Respekt, Authen-
tizitit und Selbstbestimmtheit sind zentrale
Aspekte fiir Menschen in ihrer letzten Lebens-

phase.

DIE NACHSTE
LINIE IST

KLAR

fact-box

Fast ein Drittel aller Krebspatient:innen weist
psychische Belastungen bzw. Storungen auf.
Nicht nur Patient:innen sind betroffen, son-
dern auch deren Angehérige und das soziale
Umfeld. Psychoonkologie sollte als ein Teil

der Behandlung gesehen werden. Vielfaltige
psychoonkologische Interventions- und Unter-
stiitzungsmaglichkeiten konnen psychosoziale
Belastungen reduzieren und die Lebens-
qualitat verbessern.

Resiimee/Ausblick

In den letzten Jahren ist die Anzahl der Men-
schen, welche eine Krebserkrankung iiberle-
ben, deutlich gestiegen. Viele Patientinnen
fithlen sich psychisch belastet und wiirden von
einer psychoonkologischen Unterstiitzung
profitieren. Daher ist eine friihzeitige und ziel-
gerichtete Einbeziehung der Psychoonkologie
fiir Patient:innen und deren Angehérige sehr
hilfreich. Die Auseinandersetzung mit der Er-
krankung und der Lebensbedrohung sind He-
rausforderungen, welche durch professionelle
psychoonkologische Hilfe besser bewiltigt
werden kénnen. .

Referenzen: (1) Mehnert A et al., JCO 2014; 32:3540—6 (2) Faller H et al,, J
Psychosom res 2016; 81:24-30 (3) Mehnert A, Lehmann-Laue A, Psychother
Psych Med 2019; 69:141-56 (4) Diegelmann C, Isermann M, Zimmermann T,
Therapie-Tools Psychoonkologie. Beltz 2020 (5) HeuBner P et al., Der Onkologe
2015; 10:1069-73
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SCHWERPUNKT

Aus der Praxis

Besonderheiten in der Kommunikation mit Patientinnen
mit der Diagnose eines gynakologischen Tumors

In der modernen Medizin bilden wir uns tagtaglich zu verschiedensten Themen fort, um unseren Patient:innen ein umfassendes,

optimales Therapieschema anbieten zu konnen. Ein Werkzeug, das wir hierfiir stets bendtigen, ist Kommunikation. Die besten Botschaften

verhallen durch mangelnde Kenntnis in Gesprachsfiihrung, gute Kenntnisse sind heilsam fiir unsere Patient:innen und uns selbst. Ein

paar Highlights und Inhalte, die Sie in der Gesprachsfiihrung mit Patientinnen, welche die Diagnose eines gyndkologischen Tumors
erhalten haben, beriicksichtigen sollten, werden im folgenden Artikel beleuchtet.

PRIV. DOZ. DR. MARLENE TROCH

Leiterin ambulante Onkologische Rehabilitation
,Klinik Pirawarth in Wien”
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Voraussetzungen schaffen

Im klinischen Alltag bleiben oft nur wenige
Minuten zwischen den einzelnen Patient:innen-
kontakten. Dicht gedringt sind Gespriche im
Rahmen der Nachsorge, Zwischenuntersuchun-
gen, Aufklirungen bis hin zu Palliativgesprichen.
Es ist beeindruckend, welche unterschiedlichen
Gesprichssituationen Sie tagtiglich meistern.
Schaffen Sie einen geeigneten Rahmen, bereiten
Sie sich inhaldich und strukturell gut auf das
anstehende Gesprich vor, um fiir Ihre Patien-
tinnen, gleichzeitig auch fiir sich selbst, gut
geriistet zu sein. Struktur vorgeben, tiber In-
halt und zeitlichen Rahmen zu informieren ist
auch fiir unsere Patientinnen hilfreich. Gute
Vorbereitung und Thre volle Aufmerksamkeit
auf das Gesprich zu richten hat nicht nur den
Effekt, dass sich die Patientin wahrgenommen
fithle, sondern verkiirzt die Gesprichszeit sig-
nifikant. Ein gutes Gesprich muss nicht lange
dauern.

Vorwissen abfragen — Mythen

Es gibt kaum eine andere Erkrankungsgruppe,
die mit so vielen Mythen vergesellschaftet ist
wie onkologische Erkrankungen. Unsere Pati-
entinnen bringen bereits zum ersten Gesprich
ein enormes Vorwissen mit. Fragen Sie da-
nach! Bei iiber 1.000 verschiedenen Erkran-
kungen, die wir unter dem Begriff , Krebs zu-
sammenfassen, ergeben sich oft bei ein und
derselben Erkrankung — wie beim Mamma-
karzinom mit mehreren Subtypen und Stadi-
en — ginzlich andere therapeutische Konzepte.
Selbst wenn die Information/das Vorwissen
faktisch richtig ist, kann es im konkreten Fall
doch ginzlich anders sein. Wenn Sie auf dieses
Vorwissen gezielt eingehen (was Sie nur kén-
nen, wenn Sie danach fragen!) und zum Bei-
spiel erkliren, warum im Falle Threr Patientin

eine andere Strategie empfohlen wird, schafft
das Vertrauen, und die Patientin hat nicht das
Gefiihl, dass sie falsch beraten ist, weil die Vor-
information nicht ident mit der von Ihnen
gegebenen Information ist. Fragen wir nicht
explizit ,,Was haben Sie bereits zu Threr Erkran-
kung gehort? Was wissen Sie dazu?®, wird — im
Falle nicht deckungsgleicher Informationen —
ein Teil der Patientinnen unsere Ordination
mit Zweifel verlassen und méglicherweise nicht
zu uns zuriickkehren, eine Zweitmeinung ein-
holen oder — im Worst-Case-Szenario — der
Schulmedizin den Riicken kehren.

Die Bediirfnisse unserer Patientinnen:

Wir sind gewohnt, zuerst iiber Dinge, die uns
als Arzt:innen wichtig erscheinen, zu infor-
mieren und dann unserer Patientinnen zu fra-
gen, was Sie wissen wollen. Drehen Sie es um!
Es hat viele Vorteile, es kann zum Beispiel das
Gespriche verkiirzen und die Aufnahmefihig-
keit unserer Patientinnen verbessern. Eine
mégliche Einleitung wire: ,Ich méchte gerne
mit Thnen heute die méglichen Nebenwirkun-
gen der Therapie besprechen. Was ist Ihr An-
liegen heute? Welche Themen beschiftigen
Sie? Welche Fragen mdchten Sie mir stellen?*
Wenn Sie zunichst auf die Fragen Ihrer Pati-
entin eingehen, sind die fiir die Patientin
wichtigen Fragen beantwortet — und sie kann
TIhnen besser folgen. Sie erhohen somit die
Aufmerksamkeitsspanne und fordern die Ad-
hirenz.

Emotionen ansprechen

Dies bedarf fiir uns Arzt:innen moglicherweise
der meisten Ubung, ist in der Praxis nach pro-
fessioneller Anleitung/professionellem Coaching
gleichzeitig gar nicht so schwer. Emotionen
(Sorgen, Angste, Verzweiflung, Wut, Trauer...)
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ansprechen, stets als Frage formuliert und die-

sen Platz lassen, kann schon sehr viel bewirken.
Es gibt viele Dinge, die wir nicht18sen kénnen
(schlechte Nachrichten sind schlechte Nach-
richten); mit unseren Patientinnen gemeinsam
die Situation auszuhalten kann fiir unsere Pati-
entinnen gute Unterstiitzung bedeuten. Beden-
ken Sie, dass Emotionen hiufig nicht von den
Patientinnen verbalisiert werden, nicht immer
fiir uns klar erkennbar werden.

Gesprach zusammenfassen

Eine gute Option, ein Gesprich zu beenden,
ist das Zusammenfassen aller Informationen,
die Sie erhalten und gegeben haben, und schla-
gen Sie ein gemeinsames Prozedere vor. Verein-
baren Sie weitere Termine, geben Sie Informa-
tion iiber Rahmen und Inhalte fiir das nichste
Gesprich.

Selbstbestimmtheit scheint gerade Frauen mit
gynikologischen Tumoren sehr wichtig zu sein,
sollte jedenfalls in einer modernen Arzt:innen-
Patientinnen-Beziehung beriicksichtigt werden.
Grundvoraussetzung ist nebst Charakteristika
der Patientin selbst und Bezichung ein Ge-
sprich auf Augenhéhe. Informieren Sie Thre
Patientinnen iiber unterschiedliche Behand-
lungskonzepte (achten Sie auf klare Sprache,
kurze Sitze ohne Fachausdriicke), Vor- und
Nachteile, Ziele der Behandlungsoptionen, und
lassen Sie Patientinnenwiinsche — wann immer
méglich — einflie8en. Gleichzeitig: Lassen Sie
Patientinnen mit Entscheidungen nicht allein,
Thre Expertise und Ihr Fachwissen ist immer
gefragt.

Inhaltliche Themen

Information aus dem Internet: Wenn wir uns
eine neue elektrische Zahnbiirste kaufen, werden
wir uns vorab informieren, und heutzutage hat

krebs:hilfe! 3/2021

man schnell alle Informationen im Internet
zur Verfiigung. Auch wenn wir Arzt:innen
selbst zu Patient:innen werden, fragt man
schon einmal ,Dr. Google®“. Warum sollten
wir davon ausgehen, dass unsere Patientinnen
sich nicht mit der Erkrankung auseinanderset-
zen und Informationen auch aus dem Internet
einholen? Natiirlich sollten wir darauf hinwei-
sen, mit Informationen aus dem Netz — wie
immer — vorsichtig umzugehen. Weisen Sie
auf die Nutzen und Risken hin, bieten Sie sich
als Diskussionspartner:in an. So konnen Sie
am chesten davon ausgehen, dass Thre Patien-
tin ihr Wissen mit Thnen teilt. Somit kénnen
Sie Thre Patientin bestmdglich beraten.

Sexualitat enttabuisieren

Besonders gynikologische Tumore und deren
Therapie beeinflussen das Sexualleben einer
Frau und somit die Beziehung eines Paares oft-
mals erheblich. Es kann zum Beispiel zu Ver-
dnderungen des Kérperbildes, der Libido und/
oder der Lubrikation kommen, das Vertrauen
in den eigenen Kérper kann beeintrichtigt
werden. Es ist die Aufgabe des Arztes/der Arztin,
unsere Patientinnen iiber diese Nebenwirkun-
gen der Erkrankung und Therapie (Operation,
Strahlentherapie, medikamentdse Therapien)
wie tiber jede andere Nebenwirkung auch zu
informieren und klar zu signalisieren, dass im
Rahmen eines irztlichen Gespriches Platz fiir
Fragen zur Sexualitit ist. Bedenken Sie, dass es
sehr hiufige Nebenwirkungen sind, viele Pati-
entinnen davon betroffen sind und es doch
therapeutische Maglichkeiten gibt.

Komplementarmedizin

Ein nicht unbetrichtlicher Anteil unserer Pa-
tientinnen nimmt zusitzliche komplementire
Mafinahmen in Anspruch. Hier gilt ebenso:

: fact-box

Arztliche Gesprachsfiihrung ist ein erlern-
bares Handwerk, Kommunikation folgt
gewissen GesetzmaBigkeiten, dhnlich einer
Reanimation.

Obwohl wir onkologisch tatigen Arzt:innen
maoglicherweise weitaus haufiger schlechte
Nachrichten iiberbringen als wir reanimieren,
nehmen wir wahrscheinlich haufiger an Re-
animationsschulungen teil als an Gesprachs-
filhrungskursen.

Es ist evident, dass solche Trainings nebst
positiven Effekte fiir unsere Patientinnen
auch die QoL verbessern und Burn-out-Rate
der Arzt:innen reduzieren und das Team-
building (wenn an einer Abteilung durch-
gefiihrt) fordert.

Es ist wichtig, dass unsere Patientinnen Ver-
trauen zu uns haben, Verstindnis bei uns fin-
den und die Sicherheit haben, auch dieses
Thema mit uns besprechen zu kénnen. Das
wird unter anderem dann gelingen, wenn wir
komplementire Methoden nicht ginzlich und
vorab ablehnen, sondern auch hier eine Nutzen-
Risiko-Diskussion anstreben. Natiirlich ist es
wichtig, tiber die bekannten Interaktionen
aufzukliren und potenzielle Risken darzulegen,
gleichzeitig iiber die Wirkung unterstiitzender
Mafinahmen ohne nennenswerte Risken zu
informieren.

Zusammenfassend ist idrztliche Gesprichsfiih-
rung/Kommunikation ein zentrales Werkzeug
unseres klinischen Alltags. Rahmenbedingun-
gen, Wissen und Sichtweise der Patientinnen
kennenzulernen, inhaltliche Ziele des Gespri-
ches zu definieren, Emotionen anzusprechen
und einen gemeinsamen Behandlungspfad
festzulegen sind entscheidende Elemente im
Aufbau eines Arzt:innen—Patientinnen—Gespréi—
ches. Es ist wichtig, auf das Vorwissen unserer
Patientinnen einzugehen und Tabuthemen wie
z.B. Sexualitit routinemiflig zu besprechen.

Uns die Situation unserer Patientinnen bewusst
zu machen, Emotionen anzusprechen und zu-
zulassen, sie gemeinsam mit unseren Patien-
tinnen auszuhalten, ermdglicht auch uns selbst
cinen besseren Umgang und zufriedeneren

Alltag. .
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SCHWERPUNKT

Aus der Praxis

Spezifische Kommunikationssituationen
in der Palliativmedizin

Kommunikationsfertigkeiten sind im medizinischen Alltag unabdingbar. Modelle wie NURSE, SPIKES und WWSZ
konnen einen strukturierten Gesprachsablauf erleichtern. Die Mitteilung der Prognose hat keine negativen Auswirkungen

auf die Arzt-Patienten-Beziehung.

ASSOC. PROF. PD DR.
EVA KATHARINA MASEL, MSC

Abteilung fiir Palliativmedizin,
Universitatsklinik fiir Innere Medizin |,
Allgemeines Krankenhaus Wien,
Medizinische Universitat Wien

Pythagoras (570-510 v. Chr.) prigte den Satz
»Be silent or say something better than silence!*.
Pointiert formuliert sind wir fiir das, was wir
im medizinischen Alltag im Laufe unseres Be-
rufslebens am hiufigsten fiihren, ndmlich etwa
400.000 irztliche Gespriche, am schlechtes-
ten ausgebildet. Grofle Fortschritte gibt es
durch Integration eines entsprechenden Un-
terrichtes in drztlicher Gesprichsfithrung in
das Medizinstudium und einer zunehmenden

fact-box
Kommunikative Fertigkeiten sind erlernbar.

Ambivalenzen/Widerspriiche sollten ange-
sprochen werden, in dem man nachfragt und
den Patienten bittet, mehr zu erzahlen.

End-of-Life-Diskussionen entlasten Patienten
sowie deren An- und Zugehdrige.

Die Arzt-Patienten-Beziehung wird durch
die Mitteilung der Prognose nicht negativ
beeinflusst.

Prognosemitteilungen sollten mit Sorgfalt
formuliert werden.
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Beriicksichtigung der Wichtigkeit kommuni-
kativer Fertigkeiten auch in anderen medizini-
schen oder medizinnahen Professionen. Ent-
sprechende Modelle wie NURSE, SPIKES und
WWSZ (Abb. ) unterstiitzen dabei, Gespriche
strukeuriert zu fithren. Kommunikative Fertig-
keiten sind erlernbar und verbessern nachweis-
lich die Qualitit der Kommunikation sowie
auch das gemeinsame Definieren von Thera-
piezielen bei Menschen mit schweren Erkran-
kungen.'

Beziehungsaufbau iiber positive
Kommunikation
In dem Wort Palliative Care ist bereits der Be-
griff des ,Kiimmerns“ enthalten. Um uns zu
kiimmern, brauchen wir angesichts ernsthafter
Erkrankungen einerseits die Fihigkeit, zuzu-
horen, wozu auch zihlt, Pausen und Schwei-
gen auszuhalten (zum Beispiel innerlich bis zehn
zihlen). Andererseits sind wir vor allem dann
gute Kommunikatoren, wenn wir eine Bezie-
hung zu den uns anvertrauten Patienten auf-
bauen kénnen. Es gibt hierzu hilfreiche prak-
tische Tipps, wie auf die Wortwahl zu achten,
zum Beispiel im Uberbringen von Statistiken:
,Einer von zehn wird sterben, oder ,Neun von
zehn {iberleben®. Dieselbe Botschaft wird je
nach Formulierung véllig unterschiedlich
wahrgenommen. Im Patientenkontakt emp-
fiehlt es sich, beispielsweise auf die Nachricht
hin , Ich schlafe besser, meine Schmerzen sind
aber immer noch sehr stark!“ im Wiederholen
dieser Botschaft mit der positiven Neuigkeit
zu enden: ,Thre Schmerztherapie miissen wir
also noch anpassen, doch Thr Schlaf hat sich
bereits gebessert! Dabei werden Gespriche
nicht zwangsliufig besser, wenn sie linger sind.
Wichtig ist, dass die Patienten Gesprichsinhal-
te behalten kénnen. Durchhalteparolen oder

schnelle Trostworte zeugen meist von eigener
Unsicherheit. Die im Rahmen der vom kana-
dischen Psychiater Harvey Chochinov fiir
schwer erkrankte Patienten entwickelten Wiir-
detherapie? gestellte Frage ,Was sollen wir als
behandelndes Team iiber Sie wissen, um Sie
bestméglich betreuen zu kénnen? kann als
Eisbrecher dienen, sollte man das Gefiihl ha-
ben, den Zugang zu den Patienten oder deren
An- und Zugehdrigen verloren zu haben.
Ebenso ist es moglich, nach Ressourcen zu fra-
gen, wie ,Was hat Thnen friiher in herausfor-
dernden Situationen geholfen?®, ., Was ist eine
Kraftquelle fiir Sie?. Eine interessante Arbeit
beschiftigte sich damit, wie man mit Thera-
piepriferenzen von Patienten umgehen soll,
die ,alles wollen®.> Auf die Frage, ob die medi-
zinische Behandlung angesichts schwerer
Krankheiten begrenzt werden soll, antworten
Patienten und ihre An- und Zugehorigen hiu-
fig, dass sie ,alles“ wollen. Arzte sollten diese
Anfrage als Grundlage fiir eine breitere Dis-
kussion dariiber niitzen, was ,alles tun“ denn
bedeuten wiirde.

Die Hiirden bei der Aufklarung
Ambivalenzen/Widerspriiche sollten direkt
angesprochen werden, beispielsweise mit:
,Konnen Sie mir helfen, das besser zu verste-
hen?* Dies kann schliefllich paradoxerweise
als Initiierung einer so hiufig notwendigen
End-of-Life-Diskussion (, EOL discussion®) die-
nen. Eine gute Strategie, um ein Gesprich zu
beenden, ist eine ,Ich-Aussage wie: ,,Ich emp-
fehle, nachdem, was Sie mir mitgeteilt haben,
was am wichtigsten fiir Sie ist, zusammenfas-
send Folgendes ... — wie klingt das fiir Sie?“ So
haben Patienten noch einmal die Méglichkeit,
Fragen zu stellen, und Arzte nehmen wahr,
was die Patienten von dem Gesprich mitge-
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nommen haben. Gespriche brauchen Zeit,
um sich zu entwickeln. Die primiren Ziele der
Patienten konnen vielmehr persénlicher als
medizinischer Natur sein. Erwarten Sie Emo-
tionen, doch bleiben Sie auf der Sachebene,
sofern sich Patienten schwer 6ffnen kénnen!
Auch das Betriebsklima hat in medizinischen
Teams, die schwer kranke Menschen behan-
deln, eine tragende Rolle und bedarf einer re-
gelmifigen Reflexion, Supervision und Inter-
vision. Wie es der kanadische ,Vater® der
Palliativmedizin Balfour Mount formulierte:
,»Sie haben in Teams gearbeitet? Zeigen Sie mir
Thre Narben!“ Eine wichtige Strategie ist es
stets — auch mit schwer erkrankten Patienten —
Therapieziele zu definieren und Pline zu ma-
chen. Hier gilt der Grundsatz: ,, Therapieziel
VOR Therapieplan!“ Ein Plan, wie es weiter-
geht und was zu erwarten ist, ist von grofler
Bedeutung, da Menschen planende Wesen
sind. Eine ,Schau-ma-mal“-Strategie fiihrt
meist zu Uberforderung, hiufigen Kranken-
hauseinweisungen, Chaos und Unmut. Hiufi-
ge Pitfalls fiir Gespriche mit Patienten in ei-
nem palliativen Setting sind: erstens Gespriche
zu spit oder gar nicht zu beginnen?, zweitens
zu viel auf einmal zu erwarten und in einem
einzigen Gesprich vermitteln zu wollen (es gibt
keine Checklisten, da Menschen keine Flug-
zeuge sind), drittens ernsthafte Botschaften
(wie zum Beispiel die Mitteilung einer Progno-
se) und Therapieziele in einem Gesprich ab-
handeln zu wollen und viertens, die Konversa-
tion zu beeinflussen, indem man die Patienten
bei Laune hilt — ,,jollying” the patients along*

Der Elefant im Raum

Kommunikation wird am Lebensende noch
wichtiger, da Patienten und ihren An- und Zu-
gehorigen oft wenig Zeit zum Austausch bleibt
und gegenseitiges Schweigen zu einem ,Ele-
fanten im Raum fiihrt*>, der einen ,,guten Tod*
verhindern kann. Zahlreiche Studien weisen
nach, dass EOL-Diskussionen essenziell sind
und Patienten wie An- und Zugehérige entlas-
ten®”. Das Argument, dass eine palliative Be-
treuung zum Verlust von Hoffnung fiihre,
wurde bereits im Jahr 2010 klar in einer im
New England Journal of Medicine publizierten
Studie widerlegt. Die bei Erstdiagnose eines
Lungenkarzinoms von Anfang an im Sinne
einer ,, Early Palliative Care® betreute Gruppe
lice im Gegensatz zu der nach onkologischem
Standard betreuten Gruppe an weniger Angst,
Depression und psychosozialen Belastungen.'
Auch die Mitteilung der Prognose (,Die Wahr-
heit ist dem Menschen zumutbar®, Ingeborg
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NURSE

NAMING

Emotionen benennen

UNDERSTANDING

sofern moglich Versténdnis fiir die Emotionen

ausdriicken

RESPECTING

Respekt oder Anerkennung artikulieren

SUPPORTING

Unterstiitzung anbieten

EXPLORING

Weitere Aspekte zur Emotion herausfinden

SPIKES

SETTING
Umgebung, in der das Gesprach stattfindet

PATIENTENWISSEN

Was weif3 der Patient iiber seine Erkrankung?

INVITATION
Fragen, wie viel Information der Patient im
Moment horen mdchte

KNOWLEDGE
Uber das anstehende Gesprich informieren
und schlechte Befundergebnisse andeuten

EMOTIONEN
Welche Gefiihle treten beim Patienten auf?
Wie viel kann er verkraften oder muss man
abbrechen und Zeit geben?

SUMMARY
Wie geht es weiter? Wie soll die Behandlung
aussehen?

WWSsZ

WARTEN
WIEDERHOLEN
SPIEGELN
ZUSAMMENFASSEN

Bachmann) ist mit realistischeren Erwartun-
gen von Patienten verbunden, ohne deren
emotionales Wohlbefinden zu beeintrichtigen
oder die Arzt-Patienten-Beziehung negativ zu
beeinflussen.!" Dabei sollte man, was Zeitan-
gaben betrifft, am besten sorgfiltig formulie-
ren und von Wochen, Monaten oder Jahren
sprechen. Unbedingt vermeiden sollte man
Daten wie zum Beispiel Geburtstage, Ostern
oder Weihnachten, da dies belastend und trau-
matisierend fiir die Patienten sein kann. Wann
ist nun der richtige Zeitpunkt, eine EOL-Dis-
kussion zu beginnen? Als Anhaltspunke dafiir
kann dienen, wenn Sie die Surprise Question™
,Wire ich iiberrascht, wenn dieser Patient im
nichsten Jahr versterben wiirde?* mit ,,Nein“
und die Double Surprise Question™ ,Wire ich
iiberrascht, wenn der Patient nach einem Jahr
noch lebe?“ mit ,Ja“ beantworten. Ein person-
licher Grundsatz der Autorin lautet: ,,Dont
ever fight back!“ Es ergibt keinen Sinn, in her-
ausfordernden Gesprichssituationen mit Ab-
weisung und Aggression zu reagieren. Im Grun-
de ist es ein Vertrauensbeweis, wenn Menschen
dazu in der Lage sind, ihrem Gegeniiber Arger,
Wut (nach Elisabeth Kiibler-Ross: ,,Wut auf
den Tod, der im Raum steht.“) und Frustration
mitzuteilen. Auf der Website www.vitaltalk.org
finden Sie wertvolle Videos — auch in Bezug
auf Palliative Care. Als Hilfe fiir die tigliche
Praxis kann die Beriicksichtigung der von Viktor
Frankl mit Fi-Ta-Im-In (Vitamin) abgekiirz-
ten Fertigkeiten Fingerspitzengefiihl, Taktge-
fithl, Improvisationsgabe und Individualisie-
rungsvermdgen dienen.

Resiimee

Die eigenen kommunikativen Fertigkeiten zu
verbessern lohnt sich. Hierbei hilft ein struk-
turierter Gesprichsverlauf. Im palliativen Set-
ting gilt es, die Tatsache zu beriicksichtigen,
dass die Definition von Therapiezielen und
die Mitteilung der Prognose dabei unterstiitzt,
den ,Elefanten im Raum®, der das scheinbar
Unaussprechliche angesichts schwerer Erkran-
kungen beschreibt, anzusprechen. .

Referenzen: (1) Curtis JR et al., JAMA Intern Med 2018; 178(7):930-40
(2) Chochinov HM et al., Lancet Oncol 2011; 12(8):753—62 (3) Quill TE et al.,
Ann Intern Med 2009; 151(5):345-9 (4) Burki TK, Lancet Oncol 2013; 14(1):16
(5) Garner KK et al,, Fam Med 2011; 43(4):277-8 (6) Quill TE, JAMA 2000;
284(19):2502—7 (7) Gauthier DM, Medsurg Nurs 2008; 17(5):291-6 (8) Nelson
JEetal, Arch Intern Med 2007; 167(22):2509-15 (9) Heyland DK et al., CMA)
2006; 174(5):627-33 (10) Temel JS et al., N Engl J Med 2010; 363(8):733—42
(11) Enzinger ACetal., J Clin Oncol 2015; 33(32):3809-16 (12) Moroni M et al.,
Palliat Med 2014; 28(7):959—64 (13) Ermers DJ et al., Palliat Med 2021; 35(3):
592-602
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SCHWERPUNKT

Gelungene Kommunikation

Anregungen der Beratungsstellen
der Osterreichischen Krebshilfe

,Sie haben Krebs!” Dieser Satz verandert schlagartig das Leben der Erkrankten und ihrer Angeharigen. Alles steht plotzlich auf dem
Kopf, nichts ist mehr, wie es war. Kaum eine Erkrankung |6st so viele Angste und Sorgen aus wie eine Krebsdiagnose und wird so als
Bedrohung erlebt. Schon das Wort, Krebs” erzeugt Bilder und damit einhergehend Gedanken und Gefiihle. Eine Krebsdiagnose
mitzuteilen ist nie einfach. Auch die beste Kommunikation wandelt eine schlechte Nachricht nicht in eine gute um.

MAG.? MONIKA HARTL

Klinische Psychologin, Gesundheitspsychologin,
Psychoonkologin,
Leiterin der Beratungsstellen 00

MAG.? KARIN ISAK

Klinische Psychologin/Schwerpunkt Psychoonkologie
Beratungsstellenleiterin OKH Wien
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»Die volle Wahrheit
kann ein Herz ertragen;
doch nicht die Zweifel,
die im Finstern an
ihm nagen.

Moliere

Zuwendung und Empathie dndern nicht die
Diagnose, aber doch die augenblickliche Lage.
Eine von Verstindnis und Mitgefiihl geprigte
Bezichung zwischen Behandler:innen und Pa-
tient:innen schafft Vertrauen und bietet in der
Krise Sicherheit und Halt. Die Diagnose trifft
Betroffene meist véllig unerwartet und mitten
im Leben. Kontrollverlust und multiple Ver-
lusterlebnisse sind damit verbunden. Eine
Achterbahn der Gefiihle iiberflutet die Pati-
ent:innen — Hilflosigkeit, Hoffnungslosigkeit,
Angste, Wut, Trauer, Unsicherheit, Abhingig-
keit und vieles mehr. Eine Krebserkrankung
ist kein einmaliges, zeitlich begrenztes Ereignis
und hat eine schwer planbare, ungleichférmi-
ge Verlaufsdynamik. Der Krankheitsverlauf ist
nicht nur durch das somatische Krankheitsge-
schehen geprigt, sondern wird durch das Han-
deln aller Akteur:innen beeinflusst.

Wenn alle Beteiligten zusammenarbeiten, lasst
sich das gemeinsame Therapieziel besser er-

reichen.

Informations- vs. Hierarchiegefille

Eine gelungene Arzt-Patienten-Kommunikation
hingt von vielen Faktoren ab.

Fiir eine gute Diagnosevermittlung braucht es
viel Zeit und Verstindnis fiir die emotionale
Ausnahmesituation, in der sich Patient:innen
befinden. Ein empathisches Gesprich vermit-
telt das Gefiihl, verstanden zu werden, ver-
mindert Einsamkeit und Isolation und fiihrt
oft schon zu einer spiirbaren Erleichterung.
Nicht immer kommen die Informationen
beim Zuhérer an. Zwischen Arzt/Arztin und

» Therapie ereignet sich
weder im Arzt noch
im Patienten, sondern
zwischen beiden.

M. Balint

Patient:in besteht ein Informations- und aus
Sicht der Patient:innen oft auch ein Hierarchie-
gefille.

Gerade nach einer Diagnosevermittlung befin-
den sich die Betroffenen in einem Schockzu-
stand, sind emotional aufgewiihlt und kénnen
Informationen kaum aufnehmen. Um die né-
tigen Behandlungen und Therapieschritte zu
verstehen und damit auch einverstanden zu
sein, brauchen Patient:innen verstindliche Er-
klirungen und Antworten auf wesentliche
Fragen. Fehlendes Wissen reduziert die Com-
pliance. Bei Befund- und Therapiegesprichen
sollte deshalb so wenig wie méglich im Fach-
jargon gesprochen werden. Im Idealfall passt
sich der Arzt/die Arztin an die Sprache der
Gesprichspartner:in an, um Disharmonien zu
vermeiden.

Gute Kommunikation —

hohe Patient:innenzufriedenheit

Eine gute Arzt-Patienten-Kommunikation ist
ein wichtiger Erfolgsfaktor fiir eine effektive
medizinische Betreuung mit hoher Patient:in-
nenzufriedenheit. Eine schwierige und nicht
gelungene Kommunikation hingegen, kann
Stress fiir alle Beteiligten bedeuten und geht
mit hoher Patient:innenunzufriedenheit ein-
hCI‘. °

Quelle: Internet; Wie sag ich’s meinen Patientinnen und Patienten? (medizin.nrw)
Universitat Witten/Herdecke, September 2020. Auschra C et al., Befundergebnisse
verstandlich vermitteln — Eine randomisiert-kontrollierte Studie zur Wortwahl
in der Arzt*innen-Patient*innen-Kommunikation. Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesun
hwes. 2020
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Schreiben Sie mit, und nehmen Sie fiir zukiinftige
Gesprdche einen Zettel mit allen aufgeschriebenen
Fragen mit. Sie kdnnen das Gesprach nach Riicksprache
mit lhrem Arzt/Ihrer Arztin auch mit dem Handy auf-
nehmen und sich alle Informationen zu einem spéteren
Zeitpunkt noch einmal in Ruhe anhdren.

Stellen Sie alle Fragen, die Sie haben, und sagen Sie
ehrlich, was Sie nicht verstanden haben.

Lassen Sie sich medizinische Fachbegriffe erklaren,
wenn sie lhnen unbekannt sind.

Nehmen Sie — falls mdglich — eine Bezugsperson mit.
Vier Ohren horen mehr, vor allem in dieser emotionalen
Ausnahmesituation.

Beschreiben Sie Ihrem Arzt/Ihrer Arztin Ihre krperlichen
Beschwerden, und sprechen Sie auch ehrlich Ihre Angste
und Sorgen an.

Wenn Sie sich nicht gleich fiir eine Untersuchung oder
Behandlung entscheiden konnen, diirfen Sie um
Bedenkzeit bitten.

Wiederholen Sie mit eigenen Worten, was Sie von den
Erklarungen Ihres Arztes/Ihrer Arztin verstanden haben.

JETZT
ZUGELASSEN

MEHR
LE

ER

»Eine schlechte Nachricht kann
man nicht gut iberbringen,
sondern nur sofort und im besten
Fall kompetent und klar.

Ausschlaggebend ist eine fiir medizinische Laien ver-
standliche Sprache.

Das Gesprach sollte in einer geeigneten Umgebung mit
Recht auf Schutz der Privatsphére stattfinden.

Magliche Stdrungen und Unterbrechungen — z. B. durch
Anrufe — vermeiden.

Das Gesprach sollte wenn mdglich auf gleicher Augenhdhe
und auf jeden Fall mit Blickkontakt stattfinden.

Patient:innen brauchen Zeit, das Gehdrte zu verstehen
und dann Fragen stellen zu kdnnen. Im Idealfall wird da-
fiir ein weiterer kurzfristiger Termin bzw. die Mdglichkeit
fiir telefonische Riickfragen angeboten.

Das Gesprach sollte [6sungs-, ziel- und ressourcen-
orientiert sein.

Klarheit vor Harmonie!” Betroffene wiinschen sich ehr-
liche, klare Befundgesprache. Oft tauchen nach Durchsicht
des Arztbriefes groRe Verunsicherungen und Angste auf,
weil dort mehr zu lesen ist, als vorher besprochen wurde.

Bieten Sie Broschiiren an!

Bitten Sie Patient:innen, mit eigenen Worten zusammen-
zufassen, was ihnen im Befundgesprach zuvor vermittelt
wurde. So erfahren Sie, was genau verstanden wurde und
kdnnen Wesentliches nochmals erkldren.

LEIT
BEN

BAVENCIQ® ist als Monotherapie in der Erstlinien-
Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patient*innen
mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
Urothelkarzinom zugelassen, die nach einer platin-
basierten Chemotherapie progressionsfrei sind.

A. Gaiger
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SCHWERPUNKT

Telefonische Beratung

Hamatologisch-onkologische Patient:innen
in der COVID-19-Pandemie

DGKP Martina Spalt, BSc arbeitet in der Pflegeambulanz am Universitatsklinikum AKH Wien. Sie war an der telefonischen Beratung von
hamatologisch-onkologischen Patient:innen zur Reduktion von Angsten wihrend der COVID-19-Pandemie beteiligt. Im Interview mit
krebs:hilfe! teilt sie ihre Erfahrungen.

Redaktion: Markus Plank, MSc

Wie hat COVID-19 die Beratung himatologisch-
onkologischer Patient:innen verindert?

DGKP Martina Spalt, BSc: Wir haben unser Bera-
tungszentrum kurzzeitig geschlossen, waren aber tele-
fonisch weiterhin erreichbar. Dieser Telefonsupport
war zu Beginn der Pandemie speziell fir COVID-19-
Fragen gedacht und ist in den ersten paar Tagen heif§
gelaufen. Die Patient:innen waren sehr verunsichert,
ob sie zum Termin kommen sollen, wie gefihrlich das
ist, welche Sicherheitsmafinahmen es gibt oder ob sie
ihre Therapie nicht im niedergelassenen Bereich ma-
chen kénnen. Auch spiter war die Situation mit
FFP2-Masken vor Ort sehr anstrengend und die
Kommunikation schwierig, wenn jemand schlechter horte oder nur ein-
geschrinke sprechen konnte.

Wie wird die telefonische Beratung angenommen, und werden diese
Maoglichkeiten lingerfristig bestehen bleiben?

Die Telefonberatung wurde stark in Anspruch genommen, und nach
wie vor verzeichnen wir viele Anrufe. Ich glaube schon, dass das eine
Chance ist, sie mehr zu nutzen und iiber weitere Einsatzméglichkeiten
nachzudenken. Es gibt nur die Einschrinkung, dass es Patient:innen
sein miissen, die schon bei uns in Behandlung sind.

Wie wirkt sich COVID-19 auf die Angste der Patient:innen aus?

Die Situation hat bei den Patient:innen natiirlich grofle Angste ausge-
16st, weil schnell klar war, dass sie zu den vulnerablen Gruppen gehoren.
Sie wussten nicht, ob sie sich iiberhaupt noch mit irgendjemandem
treffen oder nur noch zu Hause verschanzen sollen. Manche haben die
Wohnung auch gar nicht mehr verlassen und die soziale Komponente
total reduziert. Manche haben im Gegenteil gesagt, dass sich fiir sie
nicht viel verinderte, weil sie schon davor nicht viele Sozialkontakte
hatten — aus Angst, sich anzustecken. Deshalb hatte es wiederum fiir
manche sogar einen positiven Effekt, dass jetzt alle Masken tragen. Aber
die Angst war da, viele haben sich aus dem Sozialleben stark zuriickge-
zogen. Da war die Beratung sehr wertvoll, um die Angste abzufangen

24

DGKP Martina Spalt, BSc

und die Patient:innen zu unterstiitzen. Es gab auch

definitiv Angste auf beiden Seiten, denn die Pflegeper-
sonen hatten natiirlich Angst, jemanden anzustecken,
was auf einer Station mit onkologischen Patient:innen

umso verheerender wire. Also wurde einem auch die

eigene Verantwortung sehr bewusst.

Merkt man im Vergleich von jetzt zum Anfang der

Pandemie einen ,,Gewdhnungseffekt“?

Tatsiichlich denke ich, dass ein Gewshnungseffekt ein-
tritt und man sich in gewisser Weise an die ,,neue Nor-
malitit® gewdhnt. Wir merkten beim ersten Lock-
down, dass massiv Telefonanrufe zu verzeichnen

waren, die dann wieder abebbten. Wir konnten diese Wellenbewegung

genau beobachten, jedes Mal, wenn eine neue Situation eintrat, wurde

auch wieder vermehrt angerufen. Dazu kommt, dass die Patient:innen oft

nur mehr eine begrenzte Lebenszeit haben und ihr Sozialleben ausleben

mochten. Das zeugt von einem gewissen Gewshnungseffeke in der Art

und Weise, damit umzugehen und abzuwigen. Es ist jetzt nicht mehr

diese absolute Bedrohung, wie sie das vielleicht am Anfang war.

Wie werden Cancer Nurses auf die Beratung vorbereitet, und wie flie-
fen die Erfahrungen mit COVID-19 in die Ausbildung ein?
Es gibt in Osterreich inzwischen die Advanced Nursing Practice (ANP)
Ausbildung auf Masterniveau, wie von der ICN empfohlen. Ebenso wird
die Weiterbildung ,Onkologische Pflege” angeboten, die sich an das
Education Framework der European Oncology Nursing Society (EONS)
anlehnt. Darin ist ein grofler Teil iiber Kommunikation mit Personen
»people affected by cancer®, also mit allen Menschen, die von Krebs be-
troffen sind, auch mit den Angehérigen, der Familie und dem Sozial-
system, enthalten. Dazu kommt, dass sich Cancer Nurses auf dem ak-
tuellen Forschungsstand halten, das Erfahrungswissen aus der Arbeit,
und sehr wichtig ist auch das Netzwerk. Darin wird untereinander dis-
kutiert, und Themen werden in Fortbildungstagen aufgegriffen. Das
unterstiitzt und hilft, Wissen weiterzugeben, was schlussendlich den
Patient:innen zugutekommt. .
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SCHWERPUNKT

Forderung der Arzt-Patienten-Kommunikation
im Krebsrahmenprogramm

Patient:innenzentrierte Gesprachsfiihrung ist in der Onkologie besonders wichtig und stellt gleichzeitig hohe Anforderungen

an die Gesundheitsberufe. Daher wird im Rahmen des nationalen Krebsrahmenprogramms? ein Kommunikationscurriculum fiir
Health-Professionals in der Onkologie erarbeitet.

DR." MAG. MARLENE SATOR

Gesundheit Osterreich GmbH, Abteilung
Gesundheitskompetenz und Gesundheitsforderung;
OPGK-Trainernetzwerk; EACH: International
Association for Communication in Healthcare

Was wir iiber effektive
Kommunikationstrainings in der
Onkologie wissen'

Trainings miissen

« sich iiber die Ausbildung hinausgehend im Sinne
des lebenslangen Lernens am Arbeitsplatz auch an
bereits erfahrene klinisch titige Arzt:innen
und Pflegekrafte richten

« spezifisch auf die von onkologisch tétigen Arzt:in-
nen und Pflegekraften erlebten Herausforde-
rungen in der klinischen Gesprachsfiihrung
zugeschnitten sein (wie z. B. die vielfaltigen Her-
ausforderungen, die mit der Komplexitat moderner
Behandlungsmethoden einhergehen, oder
Gesprache am Lebensende fiihren) und iiber das
Thema,,Uberbringen schlechter Nachrichten” hin-
ausgehen

- lernerzentriert und didaktisch so gestaltet sein,
dass konkrete hilfreiche Fertigkeiten nach-
haltig und praxistauglich anhand authentischer
Szenarien trainiert werden

- in Kleingruppen mit hochqualifizierten
Trainer:innen und Simulationspatient:innen

- und in einem longitudinalen Trainingsdesign
mit ausreichender Gesamtdauer durchgefiihrt
werden.
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Hintergrund

Die Gesprichsfithrung zwischen Vertreter:in-
nen der Gesundheitsberufe und Patient:innen
stellt ein zentrales klinisches Werkzeug dar, und
ihre Qualitit beeinflusst die Outcomes in der

Onkologie

Auswirkungen von Gesprachsfiihrung
auf Outcomes

Auch wenn diesbeziiglich immer noch unzureichend
Evidenz vorhanden ist, weisen inzwischen viele
Studien darauf hin, dass sich die Qualitat der
Gesprachsfiihrung auf Qutcomes in der Onkologie
auswirkt:

- Uber 30 % von 438 Prostatakarzinom-Patienten
erhielten eine ungeeignete Therapie aufgrund
von Defiziten in der Anamnese und der Gesprachs-
fiihrung.*

- Empathie in der Kommunikation zwischen Arzt:in-
nen und Pflegepersonal mit Krebspatient:innen
fiihrt zu groRerer Patient:innenzufriedenheit,
niedrigerer psychischer Belastung und geringe-
rem Informationsbedarf von Patient:innen.’

- Burnout-Symptome bei Arzt:innen in der
Onkologie stehen in direktem Zusammenhang
mit geringer Selbsteinschdtzung der eigenen
Gesprachskompetenz."

« Schlechte Kommunikation hat auf Patient:innen
und auf das onkologische Versorgungssystem
schdliche Einfliisse, die mit betréchtlichen oko-
nomischen Kosten verbunden sind."

- Ein Eingehen auf verbale und nonverbale Hin-
weise und Signale von Patient:innen reduziert
die Gesprachsdauer um 1012 %."

Auf der Grundlage von Ist-Analysen, die eine
mangelhafte Gesprichsqualitit in der dsterrei-
chischen Krankenversorgung feststellten, be-
schloss die Bundeszielsteuerungskommission
2016 eine Strategie zur Verbesserung der Ge-
sprichsqualitit in der Krankenversorgung’. In

Umsetzung dieser Strategie und des Zielsteue-
rungsvertrages (operatives Ziel 10) wurden 2019
im Auftrag der Fachgruppe Public Health und
der Osterreichischen Plattform Gesundheits-
kompetenz (OPGK) Anerkennungskriterien
fiir Trainings und Trainer:innen erarbeitet, um
evidenzbasierte Kommunikationstrainings fiir
Angehérige der Gesundheitsberufe nach einem
gesicherten Standard zu frdern.'® Durch Mit-
tel der Sozialversicherungen, der Bundesgesund-
heitsagentur und der Ausbildungseinrichtun-
gen wurde in internationaler Kooperation ein
diesbeziigliches Trainer:innennetzwerk aufge-
baut, und es wurden einschligige Trainer:in-
nenlehrginge und Trainings entwickelt und
angeboten."

Patient:innenzentrierte Gesprachsfiihrung

im nationalen Krebsrahmenprogramm

Um der besonders hohen Relevanz patient:in-
nenzentrierter Gesprichsfithrung in der Onko-
logie gerecht zu werden, wird nun im Rahmen
des nationalen Krebsrahmenprogramms ein
Curriculum fiir ein Kompetenztraining im Be-
reich Gesprichsqualitit fiir Health-Professio-
nals in der Onkologie erarbeitet.

Effekte von Kommunikationstrainings

« Kommunikationstrainings erhdhen nachhaltig
patient:innenzentriertes und unterstiitzen-
des Verhalten in der Gespréchsfiihrung von An-
gehdrigen der Gesundheitsberufe (z. B. Stellen
offener Fragen, Empathie, individuelles Eingehen
auf die Gefiihle des Patienten/der Patientin und
Anbieten von Unterstiitzung).>*>¢

- Kommunikationstrainings fiihren zu einer Ver-
anderung von Haltung und Einstellungen
von Angehdrigen der Gesundheitsberufe.

« Kommunikationstrainings erhdhen die Selbstsicher-
heit von Angehaorigen der Gesundheitsherufe
im Umgang mit schwierigen Situationen.”
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In einem ersten Schritt wurde dafiir im Jahr
2020 der Bedarf der Zielgruppe in Hinblick
auf ein solches Curriculum erhoben. Dazu
wurden neun ca. 40-miniitige Leitfadeninter-
views — coronabedingt in Form von Online-
meetings — mit Arzt:innen sowie Angehérigen
der Pflegeberufe, der klinischen Psychologie,
der Psychotherapie und der Diitologie, die im
Bereich Onkologie und Palliativversorgung ti-
tig sind, durchgefiihrt. Dabei wurden erlebte
Herausforderungen in der Gesprichsfiihrung
mit Patient:innen, bisherige Erfahrungen mit
Kommunikationstrainings sowie Erfolgsfakto-
ren und Barrieren in Bezug auf die Teilnahme
an einem Kommunikationstraining erhoben.
Die besonders herausfordernden Gesprichssi-
tuationen wurden identifiziert.

Besonders herausfordernde Gesprachs-
situationen aus Sicht der Angehorigen
der Gesundheitsherufe

- mit starken Emotionen umgehen

« Gesprache am Lebensende fiihren
« schlechte Nachrichten iiberbringen
« Angehdrigengesprache fiihren

- verstandlich und objektiv iiber Behandlungs-
optionen, Risiken und Prognosen informieren

« im Team kommunizieren

« iiber Behandlungsziele sprechen/Advance Care
Planning

« Entscheidungen gemeinsam treffen

- Gesprdche mit besonderen Zielgruppen
(mit Kindern, bei eingeschrankten Verstandigungs-
mdglichkeiten)

- coronabedingt Tele-/Videokonsultationen und
Kommunizieren mit Maske

Das Thema Gesprichsfithrung und der Bedarf
an Kompetenztrainings wurde von allen Be-
fragten als sehr hoch eingeschitzt. Vorerfah-
rungen der Befragten mit Kommunikations-
trainings sind punktuell, und die Befragten
beklagen, dass es an systematischen und struk-
turierten Angeboten spezifisch fiir die klini-
sche Gesprichsfiihrung fehle. Auch wenn Rol-
lenspiele im Vorfeld bisweilen abschrecken
konnen, betonen die Befragten die Wichtig-
keit praktischer Ubungsmoglichkeiten schwie-
riger Situationen und haben die Erfahrung
gemacht, dass Trainings mit Simulationspati-
ent:innen von den Teilnehmer:innen riickbli-
ckend als sehr hilfreich eingeschitzt werden.
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Die Wichtigkeit von hoher Praxisnihe, An-
wendbarkeit im klinischen Alltag, abgestuften
und zielgruppenspezifischen Angeboten und
Refresher-Einheiten wird betont.

Als wichtige Faktoren bei der Implementie-
rung von Trainings werden insbesondere deren
Durchfiihrung wihrend der Arbeitszeit (Frei-
stellung), die Kompetenz und Erfahrung der
Trainer:innen und die Anrechnungsméglich-
keit von Fortbildungspunkten angesechen. Ob
die Trainings berufsgruppeniibergreifend oder
berufsgruppenspezifisch angeboten werden soll-
ten, wird von den Befragten unterschiedlich
eingeschitzt. Als Motivatoren fiir eine Teilnah-
me an einem Kommunikationstraining sehen
die Befragten v.a. den Gewinn an Selbstsicher-
heit im Umgang mit schwierigen Situationen,
Ubungsméglichkeiten spezifisch klinischer Kom-
munikationssituationen, die Aussicht, durch
verbesserte Kommunikation Outcomes und
insbesondere die Adhirenz von Patient:innen
zu verbessern und deren Vertrauen zu steigern.
Dariiber hinaus betonen die Befragten die
Wichtigkeit eines Kulturwandels als Vorausset-
zung fiir eine nachhaltige Verbesserung der
Gesprichsqualitit. Dem Thema miisste in un-
serem Gesundheitssystem insgesamt ein hohe-
rer Stellenwert eingerdumt werden. Dazu wiren
insbesondere auch begleitende Organisations-
entwicklungsprozesse in den Hiusern und
eine Verinderung der Strukturen im Gesund-
heitswesen erforderlich.

Resiimee/Ausblick

Die begonnenen Arbeiten werden im Rahmen
des Themenschwerpunkts ,, Gesundheitskompe-
tenz in der Onkologie® des Krebsrahmenpro-
gramms 2021/22 fortgesetzt mit dem Ziel,
Fort- und Weiterbildungsangebote fiir Health-
Professionals in der Onkologie anzubieten.
Auf der Grundlage der Ergebnisse der Bedarf-
sethebung bei der Zielgruppe wird nun ein
Curriculum ,Gesprichsfithrung fiir Health-
Professionals in der Onkologie® erarbeitet und
2022 in Kooperation mit onkologischen Ver-
sorgungseinrichtungen pilotiert und evaluiert.
Dariiber hinaus wird auf der Grundlage einer
Literaturrecherche ein Factsheet mit Empfeh-
lungen fiir die Erstellung bzw. Bereitstellung
guter schriftlicher bzw. medial vermittelter
Gesundheitsinformationen im onkologischen
Bereich erstellt. o

fact-box

Gute Gesprachsfiihrung wirkt sich positiv
auf Outcomes in der Onkologie aus.

Kommunikationstrainings erleichtern den
Umgang mit schwierigen Situationen im
klinischen Alltag.

Auf der Grundlage von internationalen
Qualitatsstandards wird im Rahmen des
nationalen Krebsrahmenprogramms ein
Kommunikationscurriculum fiir Health-
Professionals in der Onkologie entwickelt.

Referenzen: (1) Fallowfield DL, Developing successful educational program-
mes: ensuring communication topics resonate with healthcare professionals
perceived needs, not just what educators believe important. Plenary held at ICCH
2020 Part 2; 2021; Online (2) BMSGPK. Nationales Krebsrahmenprogramm.
BMSGPK  https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Nicht-ueber-
tragbare-Krankheiten/Krebs/Nationales-Krebsrahmenprogramm.html. Accessed
22.04.2021(3) Moore PM et al., Cochrane Database of Systematic Reviews 2018;
1465858 (4) Chen AM et al., Cancer 2008; 112(2):340—4 (5) Fallowfield L et al.,
The Lancet 2002; 359(9307):650-6 (6) Fallowfield L et al., British Journal of
(ancer 2003; 89:1445-9 (7) BMGF. Verbesserung der Gesprachsqualitdt in der
Krankenversorgung. Strategie zur Etablierung einer patientenzentrierten Kommu-
nikationskultur. Wien: Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen; 2016
(8) Barth J, Lannen P, Ann oncol 2011; 22(5):1030-40 (9) Lelorain S et al., Psy-
cho-Oncology 2012; 21:1255-64 (10) OPGK-Trainernetzwerk und tEACH. Kom-
munikationstrainings fiir Gesundheitsberufe: Anerkennungskriterien fir Trainings
und Trainerinnen/Trainer nach OPGK-tEACH-Standard. Z5G Projektarbeiten 2019,
Beilage zu Projekt 4.2.1. Wien: Osterreichische Plattform Gesundheitskompetenz
(OPGK); 2019 (11) Travado L et al., Psycho-Oncology 2005; 14(8):661-70
(12) Kissane DW et al., JCO 2012; 30(11):1242 (13) Ammentorp J et al., Patient
Education and Counseling 2021; 104:352-9 (14) Thorne SE et al., Psychooncolo-
gy 2005; 14(10):875—84 (15) Levinson W et al., JAMA 2000; 2 84:1021—7 (16)
Butow PN et al., Psycho-Oncology 2002; 11(1):47-58

27



SCHWERPUNKT

Fiir Patient:innen

Sheets fiir die Gesprachsvorbereitung

Wie konnen Sie sich als Patientin/als Patient gezielt auf ein Arztgesprach vorbereiten und sich daran aktiv beteiligen?

Dazu gibt es hier Tipps und Empfehlungen.

MAG. CHRISTOPH SCHMOTZER

Abteilung: Gesundheitskompetenz und Gesundheitsforderung
Gesundheit Osterreich GmbH

Tipps fiir ein erfolgreiches Arztgesprach

Wer sich vor dem Gesprich mit einer Arztin/einem Arzt informieren
méchte, sollte sich die richtigen, seriésen Informationen beschaffen. Da
im Internet jede/jeder ungehindert publizieren kann, finden sich hier
auch viele ungepriifte Behauptungen und zweifelhafte Ratschlige. Ge-
rade beim Thema Krebs ist es entscheidend, sich auf Informationen
verlassen zu konnen.! Mit der ,,Checkliste Gute Gesundheitsinformati-
on“ der Osterreichischen Plattform Gesundheitskompetenz (OPGK)
kénnen Sie die Qualitidt von Broschiiren oder Online-Informationen
selbst rasch und einfach priifen.?

Aus dem Arztgesprich sollten Sie das richtige Verstindnis Threr Erkran-
kung, méglicher Behandlungen und ihrer Vor- und Nachteile sowie der
nétigen nichsten Schritte mitnehmen. Das gelingt jedoch nicht immer.
Die ,,3 Fragen fiir meine Gesundheit“ der OPGK unterstiitzen Patient:in-
nen dabei, im Gesprich die wichtigsten Informationen zu erhalten®:

* Was habe ich?

* Was kann ich tun?

* Warum soll ich das tun?

Sinnvoll ist es auch, sich weiterfiithrende eigene Fragen zu iiberlegen und
diese schriftlich festzuhalten. Bringen Sie alle wichtigen persénlichen
Informationen zum Gesprich mit (z.B. Befunde, Medikamente, Be-
schwerdetagebuch).

Hiufig arbeiten Arzt:innen unter Zeitdruck und konzentrieren sich im
Erstgesprich auf die rasche Erfassung der medizinisch wichtigsten In-
formationen. Patient:innen sollten im Sinne der Mitwirkung bei der
Behandlung offen antworten und nichts verschweigen. Wichtige per-
sonliche Dinge im Zusammenhang mit der Erkrankung oder Behand-
lung sollten Sie von sich aus ansprechen (z. B. besondere soziale oder
familiire Umstinde). Falsche oder fehlende Informationen kénnen
schwerwiegende Folgen haben, vor allem durch falsche Diagnosen und
unpassende Therapieempfehlungen.? Bei Unklarheiten fragen Sie unbe-
dingt nach. Sie kénnen zum Beispiel sagen: ,Das habe ich jetzt nicht
verstanden. Bitte erklidren Sie es mir noch einmal in einfacheren Worten.“
Da Arzt:innen zur Verschwiegenheit verpflichtet sind, miissen sie alle

Thre Angaben vertraulich behandeln.

Fiir Patient:innen mit Krebs oder Verdacht auf Krebs sind Diagnosege-
spriche extrem belastend. Dabei kann es helfen, eine Angehérige/einen

Angehbrigen oder eine Vertrauensperson mitzunehmen. Uberlegen Sie vor

einem solchen Gesprich, wie genau Sie iiber eine Krebserkrankung in-
formiert werden méchten, und teilen Sie dies der Arztin/dem Arzt mit —
zu viele Informationen kénnen auch iiberfordern und belasten. Im Ge-
sprich konnen Patient:innen darauf achten, ausreichend Raum zu

bekommen, um die eigenen Vorstellungen zur Krankheit, Fragen, Er-
wartungen, Sorgen und Angste anzusprechen.

Im Anschluss an das persénliche Gesprich ist es oft sinnvoll, sich bei der

Arztin/beim Arzt nach weiterfithrenden schriftlichen Informationen oder

nach geeigneten Websites zum Behandlungsanlass oder zur Erkrankung

zu erkundigen. Sie konnen nach dem Gesprich selbst einschitzen, wie

dieses verlaufen ist und welche Ergebnisse es gebracht hat.

Ein gutes Arztgesprich sollte Folgendes bewirken’:

* Sie wurden hinsichtlich Ihrer Erkrankung angemessen und ausreichend
informiert.

* Sie kennen Thre Behandlungsoptionen und deren Vor- und Nachteile.

* Im Gesprich wurden Thre Sorgen und Angste wahrgenommen und
bestméoglich reduziert.

* Sie sind zur Mitwirkung an der Behandlung motiviert.

* Realistische Erwartungen fiir Thre Erkrankung wurden gesetzt.

Gute Gespriche und das Vertrauen der Patient:innen in die behandeln-

de Person sind wesentliche Faktoren fiir eine optimale medizinische

Betreuung und den Behandlungserfolg. Diese Tipps sollen dazu einen

Beitrag leisten. .

Tipps fiir das Arztgesprach
Priifen Sie bei der Vorbereitung auf das Gesprach die Seriositat von
Informationen im Internet.

Nutzen Sie dazu die,Checkliste Gute Gesundheitsinformation” der GPGK.
(https://oepgk.at/wp-content/uploads/2020/10/0epgk_qgi_allg_checkliste_bfrei.pdf)

Setzen Sie im Gesprich die 3 Fragen fiir meine Gesundheit” der OPGK ein.
Nehmen Sie zu besonders belastenden Gespréchen eine Vertrauensperson mit.
Antworten Sie offen und verschweigen Sie nichts.

Sprechen Sie wichtige personliche Umsténde selbst an.

Fragen Sie nach weiterfiihrenden Informationen.

War das Gesprich erfolgreich? Uberlegen Sie, ob Sie gut informiert
wurden, lhre Sicht einbringen konnten und motiviert sind, die nachsten
Schritte zu setzen.

FOTO: ETTL

Referenzen: (1) Verldssliche Infos zum Thema Krebs finden: zitiert aus https://www.krebsgesellschaft.de/onko-internetportal/basis-informationen-krebs/leben-mit-krebs/beratung-und-hilfe/gut-informierte-patienten-sind-im-vorteil.html, zuletzt besucht:

19.04.2021 (2) Checkliste Gute Gesundheitsinformation: https://oepgk.at/wpontent/uploads/2020/10/0epgk_qgi_allg_checkliste_bfrei.pdf, zuletzt besucht: 19.04.2021 (3) Fragen fiir meine Gesundheit: https://oepgk.at/wp-content/uploads/2019/09/3_
fragen_factsheet_poster_0927.pdf, zuletzt besucht: 19.04.2021 (4) Probleme in der Arzt-Patienten-Kommunikation stellen ein hohes Risiko fiir Fehldiagnosen und falsche Therapieempfehlungen dar: iibersetzt und zitiert aus https.//www.statnews.
om/2016/02/01/communication-failures-malpractice-study/, zuletzt besucht 20.04. 2021 (5) iibersetzt und adaptiert aus https://www.cancer.gov/about-cancer/coping/adjusting-to-cancer/communication-hp-pda#_28, zuletzt besucht: 19.04. 2021
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Leitfaden Video- und Tele-Konsultation

Dieser Leitfaden Video- und Tele-Konsultation auf Basis der Calgary-Cambridge-Guides' ist eine Ubersetzung des englischsprachigen
Leitfadens TELEPHONE CONSULTATIONS. CALGARY-CAMBRIDGE GUIDE, der als Teil des,National Healthcare Communication Programme”
in Kooperation zwischen dem Irish Health Service (HSE), dem Royal College of Surgeons of Ireland und EACH: International Association

for Communication in Healthcare entwickelt wurde.

https://oepgk.at/wp-content/uploads/2020/12/leitfaden-video-konsultation_occ88pgk_barrfrei.pdf

Ubersetzung: Marlene Sator (Gesundheit Osterreich GmbH, OPGK)

Adaption des Leitfadens fiir Videokonsultationen: Birgit Hladschik-Kermer (Medizinische Universitat Wien, Abt. Med. Psych.)

Beginn des Gesprachs

Vorbereitung

Herstellen einer Beziehung zum Patienten

Identifizieren der Griinde fiir das Gespréch

Sammeln von Informationen

Exploration der Beschwerden des Patienten

Verstehen der Patientenperspektive
Informationsvermittlung, Erklaren und Planen
Ubermitteln der korrekten Menge und Art von Information
Erleichtern von Erinnern und Verstandnis

Herstellen eines gemeinsamen Verstandnisses:
Einbeziehung der Patientenperspektive

Gemeinsame Entscheidungsfindung und Planung
Beendigung des Gesprachs

Planung der weiteren Vorgehensweise
Sicherstellen eines angemessenen Gesprachsendes

Uberbringen schlechter Nachrichten am Telefon

(1) Silverman J, Kurtz SM, Draper J (2013): Skills for communicating with patients. 3* ed. Raddliffe, London
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Korpersprache

Ihre Korpersprache spielt eine wichtige Rolle dafiir, wie das Gespriich verlaufen
wird. Nehmen Sie eine bequeme Position an IThrem Schreibtisch ein. Dies kann
hilfreich sein, damit Sie bequem atmen kinnen, und wird Ihre Téle-/Video-
Konsultationen verbessern. Auch wenn Ihre Patienten und Sie nicht physisch im
selben Raum sind, versuchen Sie, sich so zu verhalten, als 0b Sie von Angesicht zu
Angesicht mit ibnen sprechen wiirden.

Der Patient kann vermutlich nur Ihren Kopfund einen Téil des Ober-
korpers sehen. Achten Sie deswegen besonders auf Thre Mimik, versuchen Sie offen
und freundlich in die Kamera zu schauen.

Verwenden Sie einen entspannten und ruhigen Tonfall, seien Sie hiflich,
und sprechen Sie langsam — so bauen Sie eine Beziehung auf.

Es kann vorkommen, dass wiihrend des Gespriichs die Internetverbindung
abbricht oder es Stirungen gibe. Bitte sprechen Sie das aktiv an, und vereinbaren
Sie mit der Patientin/dem Patienten eine Vorgehensweise im Falle einer Internet-
storung.

Gute Fertigkeiten im aktiven Zubéren sind fiir Videokonsultationen
entscheidend. Sie sollten dem Gespriichspartmer Ihre volle Aufmerksambkeit widmen
und eine Beziehung aufbauen. Das ist bei Videokonsultationen besonders wichtig,
da Sie die Mimik und Korpersprache Ihres Gespréiichspartners nicht so gut lesen
kinnen. Villige Stille macht den Gespriichspartner unsicher, 0b Sie noch zubiren,
also geben Sie kurze, ermutigende Signale: ,Mmm.*, ,,Ja.“

Schaffen Sie wiihrend der gesamten Konsultation eine Struktur fiir die
Patientin/den Patienten. Fassen Sie immer wieder zusammen, und wiederholen
Sie, wm das Verstiindnis zu iiberpriifen.

Der Mitarbeiter, der z. B. an einer emotional belastenden Reanimation
beteiligt war, muss nicht unbedingt die Person sein, welche die Nachrichwt iiber-
bringt. Ein vorgesetzter Kollege, der nicht beteiligt war, ist moglicherweise besser
in der Lage, den Anruf zu titigen.

Verwenden Sie Ankiindigungen und Uberleitungen, um von cinem
1éil der Konsultation zum néichsten iiberzugehen, z. B.: ,So, und jetzt lassen Sie
uns iiber die Behandlung sprechen.

Die erste Regel bei der Ubermittlung schlechter Nachrichten ist, diese
nicht mittels Videokonsultation oder iiber das Telefon zu iiberbringen. In manchen
Situationen (Familie lebt im Ausland usw.) ist es jedoch unvermeidlich.
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Herausfordernde Patient:innengesprache effektiv und effizient fiihren:

Kommunikationstrainings fiir Gesundheitsberufe
nach OPGK-tEACH-Standard

DR.™MAG2MARLENE SATOR Gute kommunikative Fertigkeiten helfen, herausfordernde Situationen besser zu bewiltigen.
Gesundheit Osterreich GmbH, Abteilung Kommunikationstrainings (nach OPGK-tEACH-Standard) unterstiitzen Gesundheitsberufe, indem
Gesundheitskompetenz und Gesundheitsforderung; sie ihnen hilfreiche Werkzeuge fiir eine effektive Gesprichsfiihrung an die Hand geben.
OPGK-Trainernetzwerk; EACH: International

Assodiation for Communication in Healthcare Mehrwert: praxisorientiert — evidenzhbasiert — maBBgeschneidert -

spezifisch fiir Gesundheitsberufe — erfahrungsbasiert
Kommunikationstrainings (nach OPGK-tEACH-Standard)

« setzen unmittelbar an den kommunikativen und klinischen Herausforderungen des beruflichen
Alltags von Gesundheitsberufen an

« sind spezifisch auf die Gesprichsfithrung von Gesundheitsberufen mit ihren Patient:innen aus-
gerichtet

« arbeiten nach international empfohlenen, evidenzbasierten Standards fiir die Gestaltung effektiver
Kommunikationstrainings fiir Gesundheitsberufe.

Arbeitsweise: Mithilfe von Schauspielpatient:innen und Videobeispielen werden in diesen Trainings
die kommunikativen Fertigkeiten entsprechend dem jeweiligen Bedarf gezielt weiterentwickelt.
Dabei hat jede Teilnehmerin/jeder Teilnehmer die Moglichkeit, eigene Interessen und Schwer-
punkte auszuwihlen. Jedes Training wird von einem/einer zertifizierten Kommunikationstrai-
ner/-in und einer Schauspielpatientin/einem Schauspielpatienten durchgefiihrt.

Kommunikationstraining fiir Gesundheitsberufe Kommunikationstraining fiir Gesundheitsberufe Kommunikationstraining fiir Gesundheitsberufe

im Umfang von 12 Stunden im Umfang von 16 Stunden im Umfang von 20 Stunden

- Trainingsdesign: 3-mal 4 Stunden im Abstand - Trainingsdesign: 4-mal 4 Stunden im Abstand - Trainingsdesign: 5-mal 4 Stunden im Abstand
von ca. 4 bis 6 Wochen von ca. 4 bis 6 Wochen von ca. 4 bis 6 Wochen

-Anzahl der Teilnehmer:innen: max. 10 (Présenz- -Anzahl der Teilnehmer:innen: max. 10 (Présenz- -Anzahl der Teilnehmer:innen: max. 10 (Présenz-
veranstaltung); max. 6 (Online-Training) veranstaltung); max. 6 (Online-Training) veranstaltung); max. 6 (Online-Training)

-Kosten (pro Paket): EUR 3.570,— -Kosten (pro Paket): EUR 4.760,— -Kosten (pro Paket): EUR 5.950,—
(inkl. EUR 645,— Honorar fiir Schauspielpatient:in) (inkl EUR. 860,— Honorar fiir Schauspielpatient:in) (inkl. EUR 1.075,— Honorar fiir Schauspielpatient:in)

Alle angegebenen Kosten basieren auf den aktuellen OPGK-Standardsitzen fiir Kommunikationstrainerinnen fiir Gesundheitsberufe (nach OPGK-tFACH-Standard) und Schauspielpatientinnen
aus dem OPGK-Schauspielpatientinnenpool und verstehen sich inklusive Vor- und Nachbereitung sowie exklusive Mehrwertsteuer, Reisekosten und ggf. Raummiete.

Gerne erstellen wir fiir Sie auch ein individuelles Angebot hinsichtlich Dauer und/oder GruppengrdBe des Kommunikationstrainings. Falls Sie Interesse an unseren Angeboten fiir ein Online-Kommunikations-
training haben, beraten wir Sie dazu gerne.

Riickfragen: Dr." Mag.* Marlene Sator, Gesundheit Osterreich GmbH, Abteilung Gesundheitskompetenz und Gesundheitsforderung, Osterreichische Plattform Gesundheitskompetenz (OPGK)
E-Mail: kommunikationstrainings@goeg.at

L Es war wunderbar, »Es ey 55/7:’
spitze.” praxisnah.
Teilnehmer-Feedback Teilnehmer-Feedback
»Diese Art der Trainings
hat sicher Zukunft!*

Teilnehmer-Feedback
30 3/2021
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PLATINBASIERTE

CHEMOTHERAPIE

ZEJULA

ZEJULA - geeignet fiir die langfristige Erhaltungstherapie

Einmal taglich - Einnahme Dosierung bei
orale Einnahme' unabhangig von Begleitmedikation
einer Mahlzeit’ mit Metabolisierung
Uber CYP3A4-Enzyme
unverandert’

ZEJULA ist die einzige orale Erstlinien-Erhaltungstherapie mit 1 x taglicher Gabe, zugelassen bei
fortgeschrittenem Ovarialkarzinom mit Platin-Ansprechen, unabhangig vom Biomarkerstatus

Literatur
1. ZEJULA Fachinformation, Stand Oktober 2020. m ﬂ

Copyright © 2021 GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe. eJUIO
Zejula ist eine eingetragene Marke der GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe. '

AT NRP-JRNA 210003 nraparib

Erstattungskodex Stand Juni 2021 www.erstattungskodex.at

Die Fachkurzinformation befindet sich auf Seite 67ff
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AIGALIGHTS VOM

Das ASCO Annual Meeting der American Society of Clinical Oncology (ASCO) ist der weltweit grofSte und wichtigste Kongress
der klinischen Onkologie. Am ASCO werden die neuesten Daten aktueller Studien und Trends der Krebsforschung veroffentlicht
und diskutiert. Auch 2021 fand das Meeting virtuell statt. Heimische Expert:innen fassten fiir Sie die aktuelle Studienlage in

verschiedenen Indikationen zusammen und bewerteten die Daten.

OA DR. RENATE PUSCH, MSC

Interne |: Medizinische Onkologie und Hamatologie
Ordensklinikum Linz GmbH, Barmherzige Schwestern

OlympiA: Olaparib beim friilhen Mammakarzinom

Andrew Tutt, London, UK, prisentierte in der Plenary Session als Late-
breaking-Abstract Nr.1 den OmypiA-Trial. In diese doppelblind ran-
domisierte Phase-III-Studie wurden 1.836 HER2-negative Mamma-
karzinompatientinnen mit BRCA-Keimbahnmutation und hohem
Rezidivrisiko (,triple-negative® oder HR+, definiert durch Stadium,
non-pCR bzw. CPS-Score) nach Operation und neoadjuvanter oder
adjuvanter Chemotherapie eingeschlossen und 1 : 1 randomisiert— in
Olaparib 300 mg 2-mal tiglich fiir 1 Jahr oder Placebo.

Abb.: OlympiA: invasives krankheitsfreies Uberleben (iDFS)

in der ITT-Population
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Ergebnisse: Die Studie wurde vorzeitig entblindet und zeigte nach
einem medianen Follow-up von 2,5 Jahren eine signifikante Verbes-
serung des primiren Endpunktes des iDFS (,invasive disease-free
survival) im Olaparib-Arm in der ITT-Population (Hazard Ratio
[HR] 0,58; 99,5%-KI 0,41-0,82; p <0,0001) und des 3-Jahres-iDES:
85,9% vs. 77,1 % (Diff. 8,8%; 95%-KI 4,5%-13,0%). Ebenfalls
positiv war der Endpunkt des ,distant disease-free survivals“ (dDFS):
HR 0,57; 99,5%-KI 0,39-0,83; p<0,0001; 3-Jahres-dDES 87,5 % vs.
80,4 % (Diff. 7,1 %; 95%-KI 3,0 %—-11,1 %).

Das Gesamtiiberleben (OS) war zwar numerisch, aber nicht statistisch
signifikant linger unter Olaparib (HR 0,68; 99,0%-KI 0,44-1,05;
p=0,024); 3-Jahres-OS 92,0% vs. 88,3% (Diff. 3,7 %; 95%-KI
0,3-7,1).

Die Therapie erwies sich als gut vertriiglich mit bekanntem Neben-
wirkungsprofil. AEs > Grad 3 waren Himatotoxizitit (Anidmie 8,7 %,
Neutropenie 4,8 %) und Fatigue (1,8 %).

Fazit: Nach Zulassung der PARP-Inhibitoren (Olaparib, Talazoparib)
beim metastasierten Mammakarzinom mit gBRCA-Mutation ist nun
aufgrund dieser Daten auch die Zulassung fiir Olaparib fiir Hochrisiko-
patientinnen mit frithem Mammakarzinom und gBRCA-Mutation
im adjuvanten Setting nach Operation und Chemotherapie zu erwar-
ten. Offene Fragen sind u. a. noch die Integration von Olaparib beim
triple-negativen Mammakarzinom im Hinblick auf eine adjuvante
Therapie mit Capecitabin oder auch mégliche Langzeittoxizititen wie

MDS/AML. .
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Friithes Mammakarzinom: neoadjuvante De-Eskalation
in WSG-ADAPT HR-/HER2+

Nadia Harbeck, Miinchen, prisentierte die multizentrische randomi-
sierte WSG-ADAPT-HR-/HER2+-Studie als Teil des ADAPT-Umbrella-
Programmes. Untersucht wurden 134 Patientinnen mit cT'1-cT4c-,
cN0-3-HR-/HER2+-Mammakarzinom. Die Patientinnen erhielten
entweder eine chemotherapiefreie neoadjuvante Behandlung beste-
hend aus 4 Zyklen Pertuzumab und Trastuzumab g3w (Arm A; n=92)
oder 4 Zyklen Pertuzumab + Trastuzumab + Paclitaxel (P +T + Pac) an
den Tagen 1, 8 und 15 g3w (Arm B; n=42).

Nach den bereits publizierten positiven Ergebnissen zur pathologi-
schen Komplettremission (pCR) (ypT0/is/ypNO) mit 34,4 % im Arm
A und 90,5% im Arm B waren auch die aktuellen Uberlebensdaten
erfreulich.

Ergebnisse: (Jeweils B vs. A) betrug das 5-Jahres-iDFES 98 % vs. 87 %
(HR 0,325 95%-KI 0,07-1,47; p=0,144), 5-Jahres-dDFS 98 % vs.
92% (HR 0,34; 95%-KI 0,04-2,8; p=0,313) und das 5-Jahres-OS
98 vs. 94% (HR 0,41; 95%-KI 0,05-3,55; p=0,422). Nach einer
medianen Beobachtungszeit von 5 Jahren zeigte sich somit kein signi-
fikanter Unterschied im iDFS, dDFS und OS zwischen den beiden
Studienarmen.

Patientinnen mit pCR hatten erwartungsgemif3 ein signifikant besse-
res iDFS gegeniiber jenen ohne pCR (98 vs. 82 %; HR 0,14; 95%-KI
0,03-0,64; p=0,011). Patientinnen im chemotherapiefreien Arm mit
pCR erreichten das gleiche iDFS wie jene im Chemotherapiearm.
Bei Patientinnen mit pCR konnte auf eine adjuvante Chemotherapie
verzichtet werden. Von den 69 Patientinnen mit pCR erhielten 39
(56,5 %) keine adjuvante Chemotherapie (P +T-Arm: n=9, 29% vs.
P +T +Pac-Arm: n=30, 79 %). In dieser Gruppe trat nur bei 1 Patien-
tin ein Fernrezidiv auf.

Als pridiktive Biomarker fiir schlechtes progressionsfreies Uberleben
(PFS) konnten eine niedrige HER2-Expression (IHC 1+/2+ und
FISH positiv), der ,basal-like® PAM50-Subtyp, bestimmte RNA-Sig-
naturen sowie das fehlende Ansprechen nach 3 Wochen (d. h. hohe
Proliferation und/oder Ki67-Abnahme um weniger als 30 % gegen-
tiber dem Ausgangswert) identifiziert werden.

Fazit: Bei selektierten Patientinnen (z.B. starke HER2-Expression,
»non-basal-like® Subtyp) ist eine Therapiedeeskalation méglich. Das
Ansprechen auf eine neoadjuvante Therapie (z. B. Wochen P +T +Pac)
kann als pridiktiver Marker fiir eine (De-)Eskalation der weiteren
Behandlung herangezogen werden.

3/2021

HR-+/HER2+-Mammakarzinom: sysucc-002-Studie

In dieser Open-Label-Phase-III-Non-Inferiority-Studie aus China
wurden insgesamt 392 Patientinnen mit metastasiertem HR+/HER2+-
Mammakarzinom 1:1 randomisiert — in eine Erstlinientherapie mit
entweder Trastuzumab und Chemotherapie (Taxan, Vinorelbin oder
Capecitabin) oder Trastuzumab und endokrine Therapie. Primirer
Endpunkt war das progressionsfreie Uberleben (PFS) mit einer
Non-Inferiority-HR-Obergrenze von 1,35.

Ergebnisse: Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied im PFS (HR
0,88; 95%-KI 0,71-1,09; p=0,25) und im Gesamtiiberleben (OS)
(HR 0,82; 95%-KI 0,65-1,04; p=0,09). Das mediane PFS betrug
14,8 Monate (95%-KI 12,8-16,8) im Chemotherapiearm und 19,2
Monate (95%-KI 16,7-21,7) im endokrinen Arm (HR 0,88, 95%-KI
0,71-1,09 P,y iy < 0,0001).

Die endokrine Therapie war erwartungsgemif3 besser vertriglich. In
einer explorativen Subgruppenanalyse profitierten aber Patientinnen
mit einem DFI von < 24 Monaten von einer Chemotherapie, Patien-
tinnen mit einem krankheitsfreien Intervall (DFI) von > 24 Monaten
eher von der endokrinen Therapie.

Fazit: Wenngleich eine Chemoantikérpertherapie mit Taxan und
dualer HER2-Blockade (Trastuzumab/Pertuzumab) fiir die meisten
Patientinnen mit metastasiertem HR+/HER2+-Mammakarzinom
etablierter Standard ist, kann bei Patientinnen mit fehlendem Be-
handlungsdruck, lingerem DFI bzw. schlechter Toleranz auf eine
Chemotherapie primir verzichtet werden. Bei Verfiigbarkeit sollte
aber eine duale Antikérpertherapie anstelle von Trastuzumab zum
Einsatz kommen. .

—
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ASS0C. PROF. PRIV.-DOZ. DR.
CHRISTOPH GRIMM

Klinische Abteilung fiir Allgemeine Gynakologie
und Gyndkologische Onkologie,
Universitatsklinik fiir Frauenheilkunde,
Medizinische Universitat Wien

In der BOOST-Studie mit Patientinnen mit primirem Ovarialkarzinom zeigte sich kein Uberlebensvorteil durch eine verlingerte Gabe von
Bevacizumab fiir 30 Monate. Die OUTBACK-Studie zeigte ebenfalls keinen Uberlebensvorteil fiir Patientinnen mit lokal fortgeschrittenem
Zervixkarzinom und zusitzlicher Chemotherapie nach abgeschlossener primirer Radiochemotherapie.

BOOST-Studie/AGO-Ovar 17

In diese Phase-III-Studie wurden 927 Patientinnen mit fortgeschrittenem
Ovarialkarzinom nach primirer Debulkingoperation eingeschlossen.
Die Studie untersuchte die Wirksamkeit einer verlingerten Gabe von
Bevacizumab (15 mg/kg Kérpergewicht) iiber 30 Monate (BEV30) vs.
der Standarddauer iiber 15 Monate (BEV15) im Rahmen der primiren
Chemotherapie.

Ergebnisse: Dabei zeigte sich kein signifikanter Unterschied im (primi-
ren Endpunkt) progressionsfreien Uberleben (PFS BEV30: 26 Monate
vs. BEV15: 24,2 Monate, HR 0,99 [0,85-1,15]). Auch beim sekun-
ddren Endpunkt Gesamtiiberleben (PFS BEV30: 60 Monate vs.

OUTBACK-Studie

In diese Phase-III-Studie wurden 900 Patientinnen mit lokal fortge-
schrittenem Zervixkarzinom und geplanter kurativer Radiochemo-
therapie (RCT) eingeschlossen. Die Studie untersuchte die alleinige
Radiochemotherapie vs. Radiochemotherapie und anschlieSender Gabe
von 4 Zyklen Carboplatin (AUC5)/Paclitaxel (155 mg/m?) (RCT+
ADCQ).

Ergebnisse: Dabei zeigte sich kein signifikanter Unterschied im (prima-
ren Endpunkt) Gesamtiiberleben (5-Jahres-OS-RCT: 71 % vs. RCT+
ADC: 72%, HR 0,90 [0,70—1,17]) (Abb.) und auch nicht beim se-
kundiren Endpunke des progressionsfreien Uberlebens (5-Jahres-PFS
RCT: 61% vs. RCT+ADC: 63 %, HR 0,86 [0,69—1,07]). Dariiber
hinaus zeigte sich in den ersten 6 Monaten eine etwas schlechtere
Lebensqualitit in der RCT+ADC-Gruppe, die ab dem 12. Monat je-
doch wieder vergleichbar mit der RCT-Gruppe war.

Fazit: Die adjuvante Gabe von 4 Zyklen Carboplatin/Paclitaxel kann
bei Patientinnen mit lokal fortgeschrittenem Zervixkarzinom nach
kurativer Radiochemotherapie nicht empfohlen werden.

Quelle: Mileshkin L, LBA3
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BEV15: 54,3 Monate, HR 1,04 [0,87-1,23]) zeigte sich kein Unter-
schied. Dieser fehlende Unterschied bestitigte sich auch in den Sub-
gruppenanalysen.

Fazit: Eine verlingerte Gabe von Bevacizumab iiber 30 statt 15 Mo-
nate bringt fiir die Patientinnen keinen prognostischen Benefit. Daher
bleibt die adjuvante Gabe von Bevacizumab im Rahmen der primiren
Chemotherapie Carboplatin/Paclitaxel iiber eine Therapiedauer von
15 Monaten weiterhin Standard.

Quelle: Pfisterer ], Abstract 5501

Abb.: 0S-Daten der OUTBACK-Studie
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Neues im adjuvanten Setting

Es wurden primire Daten der randomisierten Phase-III-Studie
IMpower010 prisentiert, in der Atezolizumab adjuvant vs. Best Sup-
portive Care (BSC) nach Kombinationstherapie von Cisplatin mit
einer weiteren Substanz (Pemetrexed, Gemcitabin, Docetaxel oder
Vinorelbine) bei reseziertem nichtkleinzelligem Lungenkarzinom im
IB/II-IIIA Stadium (NSCLC) verglichen wurde (n=1.280). Die me-
diane Nachverfolgung betrug 32,2 Monate. Die Patientengruppe mit
PD-L1-Status > 1%, zeigten unter Atezolizumab ein signifikant ver-
lingertes krankheitsfreies Uberleben (DFS) im Vergleicht zur Patien-
tengruppe unter BSC (Abb. 1). Die Daten zum Gesamtiiberleben
stehen noch aus. Die relevanten Nebenwirkungen (Schweregrad 3
und 4) betrugen in der Atezolizumab-Gruppe 21,8 % im Vergleich zu
11,5% in der BSC-Gruppe.

Fazit fiir die Praxis: Signifikant verlingertes krankheitsfreies Uber-

leben unter Atezolizumab adjuvant nach Chemotherapie bei PD-LI-

positiven resezierten NSCLC-Patienten im IB/II-ITIA-Stadium.
Quelle: Wakelee H-A et al., Oral Abstract Session, Abstr. #8500

Neues im neoadjuvanten Setting

In der randomisierten Phase-III-Studie CheckMate 816 wurden Pati-
enten (n=358) mit resektablem NSCLC im Stadium IB-IIIA neoad-
juvant entweder mit einer histologieabhingigen Platin-Dubletten-
Chemotherapie plus Nivolumab oder mit Chemotherapie allein
behandelt. Es konnte bereits gezeigt werden, dass eine neoadjuvante
Behandlung mit 3 Zyklen Nivolumab + Chemotherapie das patholo-
gische komplette Ansprechen (pCR) im Vergleich zur alleinigen Che-
motherapie signifikant verbessert.

Jonathan Spicer prisentierte am ASCO 2021 die chirurgischen Out-
come-Daten.

Die Resektion wurde 6 Wochen nach insgesamt 3 neoadjuvanten The-
rapiezyklen durchgefiihrt. Eine Thorakotomie wurde seltener in der
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Population (primérer Endpunkt)

Atezolizumab BSC
n=248 n=228
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Gruppe mit Nivolumab plus Chemotherapie verglichen mit der Gruppe
mit Chemotherapie allein durchgefiihrt. Eine minimalinvasive Chirurgie
erfolgte hiufiger in der Gruppe mit Nivolumab plus Chemotherapie
(Abb.2). Die Pneumektomie erfolgte hiufiger im Patientenkollektiv
mit alleiniger Chemotherapie. Das bedeutet, dass die Kombination
von Nivolumab plus Chemotherapie Patienten hinsichtlich Invasivitit
und Ausmaf$ der Operation einen Vorteil bringt.

Fazit fiir die Praxis: Neoadjuvante Immunchemotherapie mit Nivo-
lumab plus Chemotherapie ist eine neue interessante Therapieoption

fiir NSCLC-Patienten im Stadium IB-IITA.
Quelle: Spicer ] et al., Oral Abstract Session, Abstr. #8503

—
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Abb. 2: Qutcome nach der durchgefiihrten Resektion nach neoadjuvanter Therapie mit Nivolumab plus platinbasierter Chemotherapie
vs. Chemotherapie allein
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Neues beim fortgeschrittenen, nichtkleinzelligen

Lungenkarzinom (NSCLC)

Heuer wurde am ASCO das 2-Jahres-Update der randomisierten Phase-III-Studie
CheckMate 9LA prisentiert, in der das OS und PFS bei Patienten im fortgeschrit-
tenen NSCLC-Stadium, die als First-Line-Therapie zwei Chemotherapiezyklen
sowie Nivolumab plus Ipilimumab vs. 4 Chemotherapiezyklen allein erhielten, ver-
glichen wird. In diese Studie wurden insgesamt 719 Patienten eingeschlossen. Das

Follow-up betrug mindestens 24 Monate.

Ergebnisse: Das mittlere OS lag bei 15,8 Monate in der Patientengruppe mit Ni-
volumab plus Ipilimumab plus 2 Chemotherapiezyklen vs. 11 Monate bei 4 Che-
motherapiezyklen allein. Die 2-Jahres-OS-Rate betrug 38% vs. 26% (Abb. 3).
Das PFS unter Nivolumab plus Ipilimumab plus 2 Chemotherapiezyklen betrug
6,7 Monate vs. 5,3 Monate mit Chemotherapie allein. Der Vorteil der Kombinati-
onstherapie war unabhingig von der PD-L1-Expression (PD-L1 <1 %, PD-L1

=19%, PD-L1 =50%).

Fazit fiir die Praxis: Die Kombinationstherapie von Nivolumab plus Ipilimumab
plus zwei Chemotherapiezyklen zeigt einen Vorteil im Vergleich zu 4 Chemothera-
piezyklen allein und stellt eine neue Behandlungsoption in der palliativen

First-Line-Therapie des NSCLC dar.

Quelle: Reck M et al., Oral Abstract Session, Abstract # 9000

Abb. 3: 0S unter Nivolumab plus Ipilimumab plus 2 Chemotherapiezyklen
vs. Chemotherapie allein, 2-Jahre Update
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Modifiziert nach: Reck M et al., Abstract # 9000

Modifiziert nach: Spicer J et al., ASCO 2021, Abstract # 8503

Neues in der Therapie des Mesothelioms

Die Tumorprogression nach durchgefiihrter Standard-
chemotherapie in der Mesotheliombehandlung ist ein
signifikantes Problem. In der randomisierten multi-
zentrischen Phase-II-Studie wurde die Wirkung von
Vinorelbin plus symptomatische Therapie (Active Sym-
ptom Control; ASC) als Zweitlinien-Therapie nach
platinhaltiger Chemotherapie vs. symptomatische The-
rapie allein untersucht. Insgesamt wurden 210 Patien-
ten mit Tumorprogression nach Chemotherapie cin-
geschlossen. Die Therapie mit Vinorelbin wurde an
den Tagen Tag 1, 8 und 15 per os verabreicht. Der
primire Endpunkt war das PFS und das OS.
Ergebnisse: Das PFS in der Patientengruppe, die Vin-
orelbin erhielten, lag bei 4,2 Monaten vs. 2,8 Mona-
ten in der Gruppe mit symptomatischer Therapie
(HR [95%-KI 0,41-0,86] 0,60; 1-seitiger p=0,002).
Das mittlere OS lag bei 9,3 Monaten in der Vinorelb-
in-Gruppe vs. 9,1 Monate mit symptomatischer The-
rapie allein (HR [95%-KI 0,53-1,17] 0,79; 2-seitiger.
p=0,24).

Fazit fiir die Praxis: Vinorelbin zeigte Potenzial als

Second-Line-Therapie beim Mesotheliom.
Quelle: Fennell DA et al., Oral Abstract Session,
Abstract # 8507
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HIGHLIGHTS BEI GASTROINTESTINALEN TUMOREN

Die Highlights beim diesjihrigen ASCO im Bereich der gastrointestinalen Tumoren lagen eindeutig im oberen Gastrointestinaltrakt. Hier hat

die Immuntherapie nun endgiiltig Einzug erhalten.

Osophaguskarzinom und Magenkarzinom

CheckMate 648: Erstmalig auch ein chemotherapiefreies Erstlinienregime

Die Phase-III-Studie CheckMate 648 untersuchte bei 970 Patienten
mit nicht vorbehandeltem, inoperablem bzw. metastasiertem Platten-
epithelkarzinom des Osophagus das Gesamt- sowie progressionsfreie
Uberleben. Randomisiert wurde in drei Behandlungsarme (1:1: 1):
Nivolumab + Ipilimumab vs. Nivolumab + Chemotherapie vs. Chemo-
therapie (Cisplatin + Fluorouracil).

Ergebnisse: Das Gesamtiiberleben (PD-L1 > 1) lag bei 15,4 Monaten
unter Nivolumab + Chemotherapie bei 13,7 Monaten unter Nivolu-
mab +Ipilimumab und 9,1 Monaten unter alleiniger Chemotherapie.
Auch bei allen randomisierten Patienten (inkludiert Patienten mit
PD-L1 <1) zeigte sich unter NIVO-Chemo und NIVO +IPI eine
statistisch und klinisch signifikante Verlingerung des Gesamtiiberle-
bens im Gegensatz zu Chemotherapie alleine (13,2 vs. 12,8 vs. 10,7
Monate). Das progressionsfreie Uberleben (bei PD-L1 > 1) zeigte sich

ebenfalls statistisch signifikant iiberlegen fiir Patienten, die NIVO +
Chemo vs. Chemotherapie alleine erhielten (HR 0,65; p=0,0023;
median 6,9 vs. 4,4 Monate). Berichtet wurden auch die Ansprechraten
(PD-L 1 >1% bzw. alle randomisierten Patienten): 53 % bzw. 47 %
unter Nivo + Chemo, 35% bzw. 28 % unter Nivo +Ipi sowie 20 %
bzw. 27 % unter Chemotherapie alleine. Eine lingere Ansprechdauer
wurde bei den Nivo-haltigen Schemata beobachtet, weiters zeigten
sich keine neuen Sicherheitssignale.

Fazit: Mit diesen Daten wird in Zukunft die Erstlinientherapie des
Plattenepithelkarzinoms des Osophagus um weitere Immunthera-
pie-Kombinationen (Pembrolizumab/Chemotherapie ist bereits bei
Patienten mit PD-L1 > 10 zugelassen) erweitert. Die duale Immun-
therapie-Kombination ist die erste chemotherapiefreie Erstlinienbe-
handlung in diesem Setting. Bei hohem Remissionsdruck bietet sich
cine Immunchemotherapie an, bei Komorbidititen eine kombinierte
Immuntherapie.

PRIMARER ENDPUNKT NIVO -+ IPI Chemo
(TCPD-L1=1) n=158 n=157

Medianes 05, Mo 137 9,1
Abkiirzungen: (95%-KI) 221700 (7,7-100)

IPI = Ipilimumab; NIVO = Nivolumab
HR (98,6%-KI) 0,64 (0,46-0,90)
p-Wert 0,0010
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Update CheckMate 577: Adjuvante Therapie beim Osophaguskarzinom

Es wurde ein Update der doppelblinden, randomisierten Phase-III-Studie prisen-
tiert, in der Patienten mit Osophagus- und gastrossophagealem Ubergangstumor
eine adjuvante Therapie mit Nivolumab fiir 1 Jahr (vs. Placebo) nach einer Radio-
chemotherapie gefolgt von einer Operation erhielten, wenn diese eine residuale
Pathologie zeigten.

Ergebnisse: Es konnte eine Verdoppelung des krankheitsfreien Uberlebens (22,4
vs. 11 Monate) sowie eine Verbesserung des fernmetastasenfreien Uberlebens
(28,3 vs. 17,6 Monate) durch die adjuvante Therapie mit Nivolumab gezeigt
werden. Das Sicherheitsprofil war akzeptabel, und die Lebensqualitit konnte er-
halten bleiben.

Fazit: Dieses Update untermauert die Effektivitit der adjuvanten Gabe von Nivolu-
mab nach trimodaler Therapie bei Patienten mit residueller pathologischer Erkran-
kung beim Osophaguskarzinom bzw. gastrossophagealem Ubergangskarzinom.

Keynote-811

Erste Daten zur Kombinationstherapie Pembrolizumab
plus Trastuzumab und Chemotherapie

In der Phase-III-Studie Keynote-811, in der Patienten mit Her2+ metastasiertem
Magen- bzw. gastrossophagealem Ubergangskarzinom mit Pembrolizumab (vs.
Placebo) zur Standardtherapie mit Trastuzumab und Chemotherapie (Fluoropyri-
midin bzw CAPOX) behandelt wurden, zeigten erste Auswertungen ein deutlich
héheres Ansprechen.

Ergebnis: Durch die Zugabe der Immuntherapie konnte ein Gesamtansprechen
von 74,4% (vs. 51,9 %) erreicht werden, was mit einer statistisch signifikanten
und klinisch relevanten Verbesserung von 22,7% gegeniiber Placebo plus Trastu-
zumab und Chemotherapie einhergeht. Weiters war das Ansprechen tiefer und
linger anhaltend.

Fazit: Die ersten Daten sind vielversprechend und wir kénnen auf die primiren
dualen Endpunkte Gesamtiiberleben und progressionsfreies Uberleben ge-
spannt sein.

Gallengangskarzinom

NIFTY-Studie: Mit dieser Studie liegt nun eine wei-
tere randomisierte Phase-II-Studie bei dieser Tumor-
art in der Zweitlinie vor.

In der NIFTY-Studie erhielten Patienten mit metas-
tasiertem Gallengangskarzinom (inkl. Gallenblasen-
karzinom) nach Progress in der Erstlinie mit Gemcita-
bin und Cisplatin entweder 5-FU/LV oder dies in
Kombination mit Nal-IRI (nanoliposomales pegylier-
tes Irinotecan). Primirer Endpunkt war das progressi-
onsfreie Uberleben.

Ergebnis: Nach einem medianen Follow-up von 11,8
Monaten zeigte sich durch die Zugabe von nal-IRI
eine deutliche Verlingerung des progressionsfreien
Uberlebens von 1,4 auf 7,1 Monate. Auch das Ge-
samtiiberleben konnte statistisch signifikant durch die
Zugabe von Nal-IRI verlingert werden (8,6 vs. 5,5
Monate, HR 0,68; 95%-KI, 0,48-0,98; p = 0,349).
Die Ansprechrate nach RECIST v1.1. konnte eben-
falls deutlich erhéht werden (Investigator Review-as-
sessed: nal-IRI: 19,3 %, 5-FU/LV: 2,3 %; p = 0,0002)

Fazit: Nal-IRI in Kombination mit 5-FU/LV stellt
eine gute Therapieoption fiir Patienten mit metas-
tasiertem Gallengangskarzinom dar, die unter einer
Erstlinientherapie mit Gemcitabin/Cisplatin progre-
dient waren.
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Der Trend an unterschiedlichen Kombinationen von Immuntherapeutika in der Behandlung von Kopf-Hals-Malignomen hat sich fortgesetzt.

Vor allem unterschiedliche Settings in Kombination mit anderen Therapieformen wie der Strahlentherapie und der Chirurgie sind erwihnens-

wert. Wenn auch im heurigen Jahr keine die tigliche Praxis verindernde Therapierichtlinien prisentiert wurden, so gibt es doch interessante

Neuigkeiten, die es wert erscheinen, in Zukunft weiterverfolgt zu werden.

Zwei vom Ansatz her dhnliche Phase-III-Studien wurden in der Behandlung des fortgeschrittenen Nasopharynx-Karzinoms vorgestellt:

Capecitabin im adjuvanten Setting

1.) Metronomic capecitabine as adjuvant therapy in locoregionally
advanced nasopharyngeal carcinoma: A phase 3, multicenter, rando-
mized controlled trial. (JCO 39, 2021; suppl 15; abstr 6003)

Die Randomisierung erfolgte 12 bis 16 Wochen nach der Beendigung
der Standardtherapie (platinbasierte IMRT mit oder ohne vorange-
gangener platinbasierter Induktionstherapie).

Im Untersuchungsarm erhielten die Patienten zusitzlich zur Stan-
dardtherapie Capecitabin 650 mg/m? 2 x tiglich fiir 1 Jahr. In der
Kontrollgruppe wurde eine klinische Beobachtung nach Standardthe-
rapie durchgefiihrt.

Ergebnisse: Der primire Endpunkt Failure-free Survival (FFS) wurde
erreicht. Auch der sekundire Endpunkt, das Gesamtiiberleben, zeigte
einen signifikanten Benefit (Abb. 1).

Die Compliance war mit 74 % der Patienten, die die einjihrige The-
rapie abgeschlossen haben, als gut zu bezeichnen. In 18 % der Fille war

Abb. 1: 3-Jahres-Uberleben: 93,3 % im Capectiabine-Arm
vs. 88,6 % im Standardarm
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eine Dosisreduktion notwendig. Mit knapp 60 % war das Hand-Fuf3-
Syndrom die hiufigste Nebenwirkung im Studienarm — Lebensqualitits-
daten zu dieser hiufigen Nebenwirkung fehlen allerdings). Auch alle
anderen Nebenwirkungen waren im Studienarm stirker vertreten.

2.) Eine sehr dhnliche Studie wurde von Jingjing Miao vorgestellt
(Adjuvant capecitabine in locoregionally advanced nasopharyngeal
carcinoma: A multicenter randomized controlled phase III trial,
Abstract # 6005)

Patienten mit einem fortgeschrittenen Nasopharynx-Karzinom muss-
ten allerdings fiir den Einschluss in diese Studie zusitzlich weitere
Risikofaktoren, wie zum Beispiel ein bestimmtes Primidrcumorvolu-
men oder multiple Halslymphknotenmetastasen, eine tiber 4 cm, auf-
weisen. Capecitabin wurde in herkdmmlicher Dosierung mit
1.000 mg/m?2 2 x tiglich iiber 14 Tage im Rahmen von 8 dreiwdchigen
Zyklen verabreicht.

Ergebnisse: Der primire Endpunkt des Failure-free Survivals wurde
erreicht, im Gesamtiiberleben zeigte sich allerdings kein erwihnens-
werter Unterschied.

Welche Schlussfolgerungen kénnen nun aus diesen beiden Studien

gezogen werden?

a) Capecitabin im adjuvanten Setting bei Hochrisikopatienten mit
einem Nasopharynxkarzinom ist durchfithrbar und die Nebenwir-
kungen sind managebar. Allerdings fehlen Daten zur Lebensquali-
tit bei einer Therapie, die unter Umstinden weit iiber ein Jahr
dauert (Abstract 6003).

b) Die Induktionschemotherapie scheint durch den adjuvanten Zu-
satz von Capecitabin nicht ersetzbar zu sein.

¢) Der Einsatz von Capecitabin im adjuvanten Setting kénnte fiir Pa-
tienten, die aus irgendwelchen Griinden keine Induktionstherapie
erhalten haben, eine Alternative darstellen.
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PFS-Vorteil mit Camrelizumab

HIGHLIGHTS VOM

Camrelizumab versus placebo combined with gemcitabine and cis-
platin for recurrent or metastatic nasopharyngeal carcinoma: A zumab zur Standardtherapie mit Gemcitabine und Cisplatin beim
randomized, double-blind, phase 3 trial; Abstract # 6000) rezidiviertem/metastasiertem Nasopharynxkarzinom

Ereignisse  HR (95%-KI) p
In dieser doppelblinden randomisierten Phase-III-Studie wurde Cam- 100+ Comelamab P 552% o e
relizumab vs. Placebo in Kombination mit der Standardtherapie beim Placebo +GP T74%  (037-069)  p<00001
rezidivierten/metastasierten Nasopharynx-Karzinomen angewandt. 804 S
Ergebnisse: Es konnte eindriicklich gezeigt werden, dass das progres- 15,8%
sionsfreie Uberleben (PFS) durch den PD-1-Inhibitor Camrelizumab 60 25% ;w s Rate
verbessert werden kann. Das PFS nach 12 Monaten betrigt 20,5 % in 127%
der Placebo-Gruppe und 45,8% in der Camrelizumab-Gruppe ZE 40 %eglmfai?(ﬂ—wﬁ)
(Abb.2). Wenn auch die Nebenwirkungen beherrschbar sind, darf & 6,9 Monate (59-79)
nicht unerwihnt bleiben, dass in der Camrelizumab-Gruppe doppelt 20
so viele Patienten die Behandlung abgebrochen haben. Zusitzlich gab Camrelizumab + GP ‘_"'—"——t._._L
es 5 mit der Behandlung in Zusammenhang stehende Todesfille vs. od — Placebo-+GP
cinen in der Placebo-Gruppe. Wie auch immer, sollten sich diese Er- 0 L6 5 10 b 1o 1 20 1

gebnisse in anderen Studien bestitigen, kénnte die zusitzliche Gabe
von Camrelizumab in die Standardtherapie einflieffen.

Zeit seit Randomisierung (Monate)

PD-1-Inhibitoren neoadjuvant

Seit kurzem wird der neoadjuvante Einsatz von PD-1-Inhibitoren vor chirur-
gischer Sanierung bei Kopf-Hals-Tumoren untersucht. Zwei Studien liefern zu

diesem Thema sehr dhnliche Ergebnisse und sollen daher — da sie eine gute

Unterstiitzung fiir bereits laufende Phase III-Studien (z. B. KEYNOTE-689-Stu-
die) darstellen — niher ausgefiihrt werden.

1.) Abstract #6006 Association of pathological response to neoadjuvant pembrolizumab
with tumor PD-L1 expression and high disease-free survival (DFS) in patients with
resectable, local-regionally advanced, head and neck squamous cell carcinoma (HNSCC).
Die Autoren untersuchen das pathologische Ansprechen von Plattenepithel-Karz-
inomen des Kopf-Hals-Bereiches auf die neoadjuvante Gabe eines von Pembroli-
zumab sowie die Auswirkung auf das Uberleben der Patienten.

Die Hypothese dieser Studie: kombiniert man Pembrolizumab mit einer Radio-
oder Radiochemotherapie, so kann das krankheitsfreie Uberleben bei resezierbaren
Kopf-Hals-Tumoren verlingert werden. Der primire Endpunkt war das krankheits-
freie Uberleben nach einem Jahr. Die erhobenen Daten wurde mit historischen
Daten aus der RTOG 9501-Studie verglichen.

Patienten, die in der Bildgebung mehr als 2 positive Lymphknoten oder dem Ver-
dacht auf eine Kapseliiberschreitung hatten, wurden 1 bis 3 Wochen vor der chi-
rurgischen Resektion mit Pembrolizumab behandelt. Nach Aufarbeitung des his-
topathologischen Priparates wurden die Patienten in 2 Gruppen geteilt (in eine
Hochrisikogruppe, die eine Kapselruptur oder positive Resektionsrinder aufwiesen,
sowie in eine intermediire Risikogruppe, welche keine Kapselruptur und eine RO-Re-
sektion aufwiesen). Erstere Gruppe erhielt eine IMRT plus wichentliches Cispla-
tin (40 mg/m?) sowie Pembrolizumab alle 3 Wochen. Die intermediire Risiko-
gruppe erhielt eine IMRT und Pembrolizumab alle 3 Wochen, insgesamt 7 Mal.
Ergebnisse: Wihrend sich in der Hochrisikogruppe praktisch kein Unterschied
zu den Daten aus der RTOG 9501-Studie zeigte, fand sich in der intermediiren
Risikogruppe eine Verbesserung von 28 %, sodass ein krankheitsfreies Uberleben
nach einem Jahr mit 97 % angegeben wird.

Diese Verbesserung zeigt sich auch im Hinblick auf das Gesamtiiberleben. Des
Weiteren konnte bei der Aufarbeitung der histopathologischen Priparate bei der
Gruppe mit CPS-Werten =20 ein gutes histopathologisches Ansprechen in 90 %
nachgewiesen werden.

3/2021

2.) Abstract Nr. 6008: Enhanced pathologic tumor res-
ponse with two cycles of neoadjuvant pembrolizumab in

surgically resectable, locally advanced HPV-negative

head and neck squamous cell carcinoma (HNSCC).

In dieser Studie wird das histopathologische Tumo-
ransprechen nach 1 bzw. 2 neoadjuvanten Zyklen

Pembrolizumab untersucht und die Ergebnisse dieser
beiden Gruppen gegeniibergestellt.

Zusammenfassend konnten die Autoren zeigen, dass
nach einer zweimaligen, in Abstand von 3 Wochen
verabreichten Gabe von Pembrolizumab deutlich
mehr histopathologische Responseraten > 50 % zu fin-
den waren. (42,9 % nach zweimaliger Gabe vs. 22,2 %
nach einmaliger Pembrolizumab-Gabe).

Die Verdopplung der histopathologischen Response-
raten nach zweimaliger statt einmaliger Pembrolizu-
mab-Gabe kénnte einerseits auf den verlingerten Be-
obachtungszeitraum (3 vs. 6 Wochen) oder eben auf
die zweimalige Dosierung zuriickgefiihrt werden. Bei
dieser kleinen Patientengruppe (26 Patienten) konnte
auch gezeigt werden, dass die neoadjuvante Gabe von
Pembrolizumab einen chirurgischen Eingriff nicht
verzogert.

Schlussfolgerung: Die Daten dieser beiden Studien
unterstiitzen weitere Phase-III-Studien, welche die
Gabe eines PD1-Inhibitors im neoadjuvanten Setting
bei resektablen Kopf-Hals-Tumoren zum Inhalt haben.
Umso interessanter wird sein, die klinischen Daten
der derzeit neoadjuvant laufenden Pembrolizumab-
Studien vor chirurgischen Resektionen bei Kopf-
Hals-Tumoren zu erfahren.

—
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Wie in den vergangenen Jahren stellten auch heuer Beitrige zur Inmuntherapie, inbesondere zu CAR T-Zellen und BiTes, die Hohepunkte
zum Multiplen Myelom (MM) beim virtuellen ASCO Meeting 2021 dar. Aber auch Daten zur Erhaltungstherapie mit Daratumumab (Dara),
zur Uberlegenheit des Whole-Body-MRI versus PET/CT und zur vielversprechenden Rolle der Massenspektroskopie zur minimalinvasiven

Erfassung der diffusen Myelomerkrankung sollen hier erwihnt werden.

CAR-T-Zell-Therapie

Trotz enormer Fortschritte in der Therapie des MM entwickeln fast
alle MM-Patienten Resistenzen gegen die etablierten Substanzgruppen.
Insbesondere ,, Triple Class“-refraktire und pentarefraktire MM-Pati-
enten haben eine schlechte Prognose. Gegen BCM-gerichtete Im-
muntherapien stellen die wahrscheinlich vielversprechendsten Strate-
gien zur Behandlung dieser RRMM-Patienten dar.

CARTITUDE-1 und -2

Eine Reihe von Abstracts setzte sich mit dem CAR-T-Zellprodukt
Ciltacabtagen-Autoleucel (Cilta-Cel) auseinander, das aus zwei Single-
Domain-BCMA-Antikérpern besteht. Aktualisierte Ergebnisse der
Phase-Ib/II-Studie CARTITUDE-1 nach einem Beobachtungszeit-
raum von 18 Monaten bestitigten eine eindrucksvolle Gesamt-
ansprechrate (ORR) von 97,9 %, mit einer stringenten Komplettre-
mission (CR) von nunmehr 80,4% bei MM-Patienten mit
durchschnittlich 6 Vortherapien. 66 % aller Patienten waren nach 18
Monaten in Remission; dieser Wert war sogar noch héher bei jenen
Patienten, die eine stringente CR erreicht hatten (75,9 %). Das Ge-
samtiiberleben dieser vielfach vortherapierten Patientenpopulation
nach 18 Monaten lag bei 819%. Bemerkenswert auch, dass von 61
Patienten, bei denen eine Minimal Residual Disease (MRD) bestimmt
werden konnte, 91,8 % MRD-negativ (Cut-off: 10~°) waren. Weitere
Studien, welche die Anti-MM-Aktivitit von Cilta-Cel und Ide-Cel
auch in fritheren Erkrankungsstadien untersuchen, sind im Laufen.
So wurden im Rahmen des diesjihrigen ASCO-Meetings vielverspre-
chende erste Resultate der Phase-II-Studie CARTITUDE-2 bei
RRMM-Patienten nach 1 bis 3 Vortherapien prisentiert.

Fazit: Basierend auf diesen eindrucksvollen Daten ist nach der
US-Zulassung von Ide-Cel im Mirz 2021 wohl noch heuer mit der
Zulassung von Cilta-Cel sowohl in den USA als auch in der EU zu
rechnen. Weiterhin werden CAR-T-Zellen in friiheren Therapielinien
Einzug halten. Werden sie die ASCT in Zukunft ersetzen kénnen?

Quelle: Usmani et al., JCO 39, 2021 (Suppl. 15; Abstr. 8005) (oral);
Agha et al., JCO 39, 2021 (Suppl. 15; Abstr. 8013) (Poster)
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Daratumumab-Erhaltungstherapie

CASSIOPEIA
Basierend auf Resultaten des Teils 1 der Phase-III-Studie CASSI-
OPEIA, die ein tieferes Ansprechen und ein prolongiertes progressi-

onsfreies Uberleben fiir die Induktion/ Konsolidierung mit Da-
ra-VTd versus VTd zeigten, wurde Dara-VTd im 01/2020 zur
Behandlung von transplantfihigen, neu diagnostizierten Patienten
zugelassen. Beim ASCO 2021 wurde erstmals eine Interimsanalyse
des Teils 2 der CASSIOPEIA-Studie zur Erhaltungstherapie mit Da-
ratumumab versus Beobachtung fiir Patienten mit zumindest partiel-
ler Remission in Teil 1, unabhingig von der Art des Induktions-/
Konsolidierungsschemas, prisentiert. Im Gegensatz zur Tripeltherapie
(VTd) erzielte die Gabe von Daratumumab nach Quadrupeltherapie
(Dara-VTD) keine Verlingerung des progressionsfreien Uberlebens
nach einer medianen Beobachtungszeit von 35,4 Monaten; allerdings
war die Rate an MRD-Negativitit im Dara- Arm versus Beobach-
tungsarm nach Dara-VTd (64,2 %) versus VId (52,6 %) deutlich
erhéht. Basierend auf diesen Ergebnissen wurde der zusitzliche Nut-
zen einer Dara-Erhaltungstherapie nach erfolgtem exzellenten An-
sprechen auf eine Quadrupeltherapie (insbesondere Dara-VTd) dis-
kutiert.

Fazit: Eine lingere Beobachtungsperiode ist notwendig, um eine letzt-
endliche Aussage zur Daratumumab-Erhaltungstherapie treffen zu
konnen. Es muss auch angemerkt werden, dass die CASSIOPEIA-Stu-
die vor Zulassung von Lenalidomid als derzeit einzige Erhaltungsthe-
rapie initiiert wurde und daher der direkte Vergleich niche Teil dieser
Studie war. Wir warten gespannt auf die Ergebnisse der GRIFFIN-,
PERSEUS- und AURIGA-Studie zum Stellenwert der Dara-Erhal-

tung beim multiplen Myelom.

Quelle: Moreau et al., JCO 39, 2021 (Suppl.15; Abstr. 8004) (oral)
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Ist die Massenspektroskopie die zukiinftige Methode
zur MRD-Bestimmung aus dem peripheren Blut?

Die Bestimmung der MRD-Negativitit im Knochenmark von
MM-Patienten ist ein etablierter prognostischer Faktor, der auch zur
Evaluierung der Therapieeffizienz dient. Zum Stellenwert der Mas-
senspektroskopie (MS) aus dem peripheren Blut versus der Next Ge-
neration Fluorescence (NGF) im Knochenmark wurden zwei Studien
prisentiert. Sowohl bei Proben aus der STAMINA-Studie als auch bei
Proben aus der GEM2012MENOS65-Studie wurde eine signifikante
Konkordanz der NGF aus dem Knochenmark und der MS aus dem
peripheren Blut, mit einem ihnlichen progressionsfreien Uberleben,
festgestellt.

Fazit: Diese Studien zeigen, dass der Nachweis einer diffusen Erkran-
kung aus dem peripheren Blut mittels MS maglich ist und sich durch
geringe Invasivitit und damit leichte Wiederholbarkeit, hohe Sensiti-
vitit und prognostische Signifikanz auszeichnet. Die Bestitigung die-
ser Daten in weiteren Studien sowie die breite Verfiigbarkeit voraus-
gesetzt, wird sich die MS in Zukunft im klinischen Alltag etablieren.

Quelle: Dispenzieri et al., JCO 39, 2021 (Suppl. 15; Abstr. 8009) (Poster);
Puig et al., JCO 39, 2021 (Suppl.15; Abstr. 8010) (Poster)

Ist die WB-MRI der FDG PET/CT berlegen?

In einer prospektiven Studie wurde postuliert, dass die Whole-Body-
(WB-)MRI der PET-CT iiberlegen ist. Zumindest eine fokale Lision
wurde in 50 von 60 (83,3 %) Patienten mit einer WB-MRI versus in
36 von 60 (60 %) Patienten mit einer PET-CT nachgewiesen. Bei dif-
fuser Erkrankung waren 81,7 % WB-MRI versus 16,7 % PET-CT-po-
sitiv. Alle Patienten mit genetischen Hochrisikofaktoren (t[4;14],
t[14;16], del[1q] or del[17p] waren ebenfalls WB-MRI positiv.

Fazit: Diese Daten postulieren die WB-MRI als Goldstandard der
MM-Bildgebung. Der Mangel an Hexokinase-6 in MM-Zellen kénn-
te eine mogliche Ursache fiir die falsch negative PET-CT Analyse sein.

Quelle: Kaiser MF et al., JCO39, 2021 (Suppl.15; Abstr. # 8012)
(Poster)

zusammenfassung

Wir stehen an der historischen Schwelle zu einer neuen Ara der Diagnose,
Prognose und Therapie des MM, welche die Lebenserwartung und -quali-
tat unserer Patienten abermals revolutionieren wird. Das virtuelle ASCO
Meeting 2021 mit zahlreichen neuen Daten und lebhaften Online-Diskus-
sionen hat dies deutlich widergespiegelt.
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Bispezifische Antikorper/T-Zell-Engager

MajesTEC-1

Aktualisierte Daten der Phase-I-Studie MajesTEC-1 wurden zur Wirk-
samkeit und Toleranz des ,,Off-the-Shelf* bispezifischen Antikérpers

Teclistamab (JN]J-64007957) prisentiert, der sowohl gegen das B-Zell-
Reifungsantigen (BCMA) als auch gegen CD3-Rezeptoren auf T-Zellen

gerichtet ist. 40 vielfach vortherapierte RRMM-Patienten wurden mit
der Recommended Phase 2 Dose (RP2D) von Teclistamab (1.500 mcg/kg
s.c.) behandelt. Bei akzeptabler Toleranz sprachen 65 % dieser Patienten

an, mit >58% VGPR (sehr gutes Ansprechen) und >40 % Komplett-
remission.

Fazit: Auf Effizienz- und Tolerabilititsdaten der erweiterten Phase-II-
Studie darf man gespannt sein. Falls sich diese Resultate bestitigen,
wird Teclistamab wohl der erste fiir die Therapie des MM zugelassene
bispezifische Antikérper sein. Weitere Studien, die Teclistamab in frii-
heren Therapiestadien untersuchen, sind in Planung.

MagnetisMM-1 und -2

Frithe Ergebnisse der MagnetisMM-1 Studie zum Finsatz des subkutanen
BCMA-CD3-bispezifischen Antikérpers Elranatamab (PF-06863135)
zeigen sehr vergleichbare Ergebnisse mit Teclistamab. Einschrinkend muss
allerdings erwihnt werden, dass die Phase-II-Studie MagnetisMM-3 mit
Elranatamab aufgrund von 3 Fillen von peripherer Grad-3-Neuropa-
thie in einer Kohorte der Phase-I-Studie pausiert wurde. Wie Dr. Nizar
Bahlis im Vortrag erklirt, kénnte dies, zumindest bei zwei Patienten,
durch die Kombination von Pomalidomid mit Elranatamab bedingt
sein. Der Stopp wurde mittlerweile aufgrund rascher Besserung der
Symptome nach Therapiekarenz wieder aufgehoben.

Fazit: Es bleibt die Frage offen, fiir welche Patienten CAR-T-Zellen
bzw. bispezifische Antikdrper gewihlt werden sollen. Weiters gilt es
bereits jetzt, Therapieoptionen fiir relapsierte ,,quad-class“- hexarefrak-
tire Patienten nach BCMA-gerichteter Therapie zu identifizieren. Frii-
he Ergebnisse mit gegen GPRC50-gerichteten CAR-T-Zellen und
GPRC50 x CD 3 bispezifischen Antikérpern (Talquetamab), die eben-
falls bei diesem ASCO Meeting gezeigt wurden, sind sehr vielverspre-
chend.

Quelle: Krishnan et al., JCO 39, 2021 (Suppl.15; abstr 8007) (oral);

Bahlis et al., JCO 39, 2021 (Suppl.15; Abstr. 8006) (oral);
Berdeja et al., JCO 39, 2021 (Suppl.15; Abstr. 8008) (oral)
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FACHBEREICH

"7Lu-PSMA-617 beim metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinom

Fiir Patienten eine tolle neue Therapieoption

Im April 2021 wurde im VISION-Trial erstmals kontrolliert nachgewiesen, dass die Radioligandentherapie mit "’Lu-PSMA-617 nicht
nur das Fortschreiten eines metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinoms (mCRPC) verzogern, sondern auch das Gesamt-
iiberleben signifikant verldngern kann. Diese Therapie ist ein Beispiel fiir sogenannte ,Theranostik”, eine Spezialitat der Nuklearmedizin.
Ein Interview mit dem Leiter der Klinischen Abteilung fiir Nuklearmedizin der Universitatsklinik fiir Radiologie und Nuklearmedizin an
der Medizinischen Universitat Wien, Univ.-Prof. Dr. Marcus Hacker, zur PSMA-Theranostik beim Prostatakarzinom.

Interview: Mag. Sandra Standhartinger

Herr Professor Hacker, was ist ein Radiopharmakon, was Theranostik
und was eine PSMARadioligandentherapie?

Univ.-Prof. Dr. Marcus Hacker: Das Grundprinzip der Nuklearmedizin
ist das Tracer-Prinzip, d.h. die Verwendung minimaler Mengen radio-
aktiv markierter Biomolekiile zur Visualisierung und nichtinvasiven
Quantifizierung von molekularen Zielstrukturen. Diese sogenannten
Radiopharmaka verwenden wir, um auf der einen Seite molekulare Ziel-
strukturen im Kérper sichtbar zu machen und zu quantifizieren, und
auf der anderen Seite kénnen wir unter Auswahl eines geeigneten Radi-
onuklids eben auch genau diese gleiche Zielstruktur therapieren. Wir
bezeichnen diese Kombination aus Diagnostik und Therapie als Thera-
nostik. Das Grundprinzip der PSMA-Radioligandentherapie ist die
spezifische® PSMA-(prostataspezifische Membran-Antigen-)Bindung
und Internalisierung eines radionuklidgekoppelten Liganden in Prosta-
takarzinomzellen mit nachfolgender Zerstérung der Tumorzelle durch
die emittierte Strahlung. Vorrangig wird zur Radioligandentherapie der

Ligand PSMA-617 verwendet, der vor allem mit dem hochenergeti-
Univ.-Prof. Dr. Marcus Hacker schen Betastrahler "Lutetium (*’7LU) kombiniert wird.

Welcher Patient ist Kandidat fiir die Therapie?

Derzeit setzen wir die Radioligandentherapie bei metastasierten, kastra-
tionsresistenten Prostatakarzinom-(mCRPC-)Patienten ein. Es handelt
sich um Drittlinienpatienten, die davor bereits eine systemische Hor-
mon- und Chemotherapie erhalten haben. Vermutlich wird die Thera-
pie mit ""Lu-PSMA auf Basis des VISION-Trials Ende 2021 in dieser
Indikation zugelassen werden. Parallel zum VISION-Trial laufen mul-
tiple Studien zum fritheren Einsatz dieser Radioligandentherapie; un-
tersucht wird u.a. versus Chemotherapie (Zweitlinie) und in Kombina-
tion mit Hormontherapie vs. Hormontherapie mono.

Hat die Art der Metastasierung einen Einfluss auf die PSMA-Therapie?
Im Prinzip hat die Art der Metastasierung keinen Einfluss. Auch bei
Knochenmetastasierung kann die Therapie zum Einsatz kommen.
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Welche Kriterien sind vor dem Therapieeinsatz zu beriicksichtigen?
Die Funktion des blutbildenden Knochenmarks sollte ausreichend sein,
sprich Thrombozyten-, Leukozyten-, Erythrozytenfunktion. Bei Patien-
ten, die vor der PSMA-Therapie eine Chemotherapie erhalten haben,
kann dies ein Problem darstellen. Insofern ist es auch das Bestreben, die
Lu-PSMA-Therapie frither einzusetzen. Zudem achten wir fiir Doku-
mentationszwecke (und den etwaigen fritheren Einsatz der Therapie)
auf die Nierenfunktion (das Radiopharmakon wird renal ausgeschieden,
es kommt zu einer geringen Nierenbestrahlung) und achten auf eine
intakte Speichel- und Trinendriisenfunktion, da das Radiopharmakon
in Speichel- und Trinendriisen angereichert wird. Es kann daher zu ei-
ner voriibergehenden Mundtrockenheit kommen. Insofern ist es rele-
vant, zu wissen, wie sich die Funktion im Zuge der Therapie 4ndert. Ein
generelles Einschlusskriterium ist das pritherapeutische PET-CT zur
Darstellung der PSMAExpression.

Wo erfolgt die Therapie, und wie liuft diese ab?

Die Therapie wird an der Klinischen Abteilung fiir Nuklearmedizin
durchgefiihre. Sie erfolgt intravends, das Radiopharmakon wird lang-
sam iiber die Venenverweilkaniile injiziert, und das radioaktive Arznei-
mittel verteilt sich im Kérper. Dort, wo PSMA exprimiert wird, bindet
das Radiopharmakon bei den Prostatakarzinomzellen mit dem zusitzli-
chen Effeke, dass es, wie erwihnt, in die Zellen geschleust wird. Tumor-
zellen werden durch die radioaktive Strahlung zerstort. Der Rest des
Radiopharmakons, der nicht gebunden wird, wird groflteils iiber die
Nieren ausgeschleust und mit dem Harn ausgeschieden.

Kénnte die Therapie auch ambulant durchgefiihrt werden?

Theoretisch ja, wenngleich wir einen stationiren Aufenthalt bevorzugen,
da wir uns besser um den Patienten kiimmern kénnen. Bei ambulanter
Therapie miisste der Patient bei Entlassung aufgeklirt werden, dass er
(wenn auch gering) radioaktiv belastet ist. Auch enge Angehorige/ Be-
treuungspersonal miissen bei ambulanter Behandlung informiert wer-
den, dass sie einer Radioaktivitit ausgesetzt sind. Eine Entlassung des
Patienten erfolgt natiirlich erst nach einem gesetzlich vorgegebenen
Grenzwert. Bei stationiren Patienten, die nach 2 Tagen entlassen wer-

den, besteht keine Gefahr mehr fiir Angehorige.

Wer bietet diese Therapie abseits von Threr Abteilung am AKH an?
Derzeit wird die Therapie nur vereinzelt universitir angeboten, aber mit
der Zulassung von '""Lu-PSMA-617 (Fa. Novartis) wird die Therapie
breit verfiigbar werden. Wir fithren die Therapie im Setting der thera-
peutischen Heilversuche seit 2014 durch. Man sieht, wie lange es dauert,
bis prospektiv randomisierte Studien zum Erfolg gefiihrt werden.

Wie viele Therapiezyklen werden verabreicht?

Standardmiflig 3 Zyklen, an unserer Abteilung erhilt der Patient alle 4

Wochen 3 Zyklen mit je 7,4 GBq. Die Dosis wurde auch im VISION-
Trial (6 Zyklen alle 6 Wochen) iibernommen. Wichtig fiir unsere Pati-
enten: 3 Zyklen in relativ kurzen Abstinden. Dann ist die erste Phase

beendet. Bei PSA-Anstieg, womit bei einem mCRPC-Patienten zu rech-
nen ist, kann bei entsprechendem Blutbild und geeigneter Nierenfunk-
tion weitertherapiert werden. Wir haben Patienten, die bereits mehr als

10 Zyklen erhielten. Eine neue Option ist, ''"Lu gegen einen hochener-
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INTERVIEW

getischen Alphastrahler — ?»Actinium [*Ac] — auszutauschen. Mit
Ac-PSMA kann man nach ""Lu-PSMA-617-Progredienz durchaus
noch gute Erfolge erzielen. Wir gehen davon aus, dass wir am AKH bald
den ersten mCRPC-Patienten mit *Ac- PSMA therapieren werden.
Eine relevante Nebenwirkung dieser Therapie ist die Xerostomie.

Wie kostenintensiv gestaltet sich die Therapie?

Wir wissen es noch nicht und gehen davon aus, dass sich ein Zyklus
zwischen 16.000 und 20.000 Euro bewegen wird. Die Hoffnung ist, dass
die Therapie aufgrund der potenziell hohen Patientenzahl giinstiger wird.

Die Therapie wird in der Drittlinie eingesetzt. Wie ist die Patienten-
sicht?

Patienten wiinschen sich einen friiheren Einsatz anstelle der Chemothe-
rapie. Manche Patienten méchten auch keine Hormontherapie. Natiirlich
ist das schwierig, denn die Tumorboards sind der Evidenz verpflichtet.
Wir kliren die Patienten dann auch dariiber auf, dass entsprechende
Daten fiir einen fritheren Einsatz noch fehlen. Auch ich stehe der Chemo-
therapie kritisch gegeniiber, es gibt nun erste Studien wie den TheraP-
Trial (Hofinan MS et al., The Lancer 2021; 397(10276):797-804), der
zeigte, dass 'Lu-PSMA-617 verglichen mit Cabazitaxel bei mCRPC-
Patienten zu einem héheren PSA-Ansprechen und weniger Grad-3/4-
Nebenwirkungen fiihrt. Ich gehe davon aus, dass 'Lu-PSMA-617 in
eine frithere Therapielinie rutscht.

Welche Punkte sind noch relevant, wenn '"Lu-PSMA-617 zugelassen
wird?

Man muss (auch bei ambulanter Therapie) eine Therapiestation vorhal-
ten. Der Wiener Raum erhilt Anfragen aus Ostdsterreich (sprich neben
Wien auch aus dem Burgenland und Niederssterreich). Das AKH Wien
allein wird das Patientenaufkommen nicht stemmen konnen. Die GOG
ist meines Wissens fiir den nichsten Strukturplan bereits aktiv. Man
wird schen.

Ihr Fazit und Ausblick?

Die ""Lu-PSMA-617-Therapie ist in der Nuklearmedizin weltweit be-
reits ein Blockbuster und wird nach der Zulassung einen starken Auf-
wind erfahren. Im besten Fall werden sich kiinftig Therapiealgorithmen
verschieben. Die extrem effiziente, aber auch mit Nebenwirkungen be-
haftete Chemotherapie konnte im Therapiesetting in spitere Stadien,
wenn Tumoren bereits entdifferenziert sind, rutschen. Herausforderun-
gen fiir PSMA-Therapien sind Reimbursement und die PET-Diagnos-
tik. Am AKH hatten wir hier bislang einen Engpass, wir hoffen noch
2021 auf ein 2. PET-CT. Vor 2 Jahren erfolgte die Zulassung eines an-
deren radioaktiven Arzneimittels nach dem theranostischen Prinzip,
nimlich von Lutathera®, zur Behandlung von nichtresezierbaren oder
metastatischen, progressiven, gut differenzierten (G1 und G2) somat-
ostatinrezeptorpositiven gastroenteropankreatischen neuroendokrinen
Tumoren (GEP-NETs) bei Erwachsenen. Die Indikation ist selten, und
die Therapie erfolgt in Wien und Innsbruck. Mit weiteren Therapien
nach dem theranostischen Prinzip bei verschiedenen Tumoren und in
verschiedenen Settings ist zu rechnen. .

*PSMA bindet hochselektiv an Driisengewebe der Prostata (und insbesondere an Tumoren der Prostata und deren Metastasen)
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ASSOC. PROF. PRIV.-DOZ. DR. RUPERT BARTSCH

Klinische Abteilung fiir Onkologie, Universitatsklinik fir Innere Medizin I,
Medizinische Universitat Wien

Liebe Leser:innen der krebs:hilfe!

Wenn wir iiber aktuelle Entwicklungen auf dem Gebiet des Mammakarzinoms
sprechen, so stehen oft Fortschritte auf dem Gebiet der medikamentésen Tumor-

therapie im Fokus; die Rolle der Radiologie, der Pathologie, prognostische und
pridiktive Marker oder aktuelle Entwicklungen auf dem Gebiet der Chirurgie fin-
den bereits seltener Erwihnung. Unverdienterweise steht die Radioonkologie sogar
noch stirker im Schatten, doch waren auch hier im Verlauf der letzten Jahre wesentliche
Neuerungen zu beobachten und der vorliegende Artikel von OA Dr. Kauer-Dorner und
OA Dr. Konrad beleuchtet eindrucksvoll die Entwicklungen von Hypofraktionierung iiber
Teilbrustbestrahlung bis hin zum vollstindigen Verzicht auf die lokale Nachbehandlung bei aus-
gewihlten betagten Patientinnen. Gerade letzteres bleibt aber - wie die Autor:innen festhalten — ein
individuelles Vorgehen, denn eines muss betont werden: nicht nur Chirurgie und Systemtherapie, auch
die Strahlentherapie senkt das Mortalititsrisiko (Lancet 2011; 378:1707-16). Somit ist und bleibt die adjuvante
Bestrahlung ein entscheidender Bestandteil der multidiszipliniren Behandlung unserer Patientinnen!

Strahlentherapie beim Mammakarzinom:
aktuelle Entwicklungen und Blick in die Zukunft

Die adjuvante Radiotherapie der betroffenen Brust beim Mammakarzinom, inshesondere nach brusterhaltender Operation, ist seit
Jahrzehnten Standard in der Brustkrebsbehandlung." In den vergangenen Jahren hat sich die Radiotherapie rasant weiterentwickelt.

OA DR. STEFAN KONRAD Viele Jahre lang stellte eine Gesamtdosis von ~ Neuere Entwicklungen in der Teletherapie ge-
Universitatsklinik fiir Radioonkologie, Arbeitsgruppe 50 Gy, verabreicht mit einer Einzeldosis von 2 hen dazu iiber, die bestrahlten Volumina deut-
Mammakarzinom Gy in 25 Fraktionen iiber 5 Wochen, ggfs. ge-  lich zu reduzieren, was analog zu der seit lan-
Medizinische Universitat Wien folgt von einer Boosttherapie auf das Tumor-  gem etablierten Brachytherapie eine weitere

bett mit weiteren 10—16 Gy oder alternativals ~ Dosiseskalation und noch bessere Gewebs-
interstitielle Brachytherapie, den Goldstan-  schonung zulisst.

dard dar. Im Rahmen der technologischen

i Entwicklung der Bildgebung und der mittler-
OA DR. DANIELA KAUER-DORNER, MSC  weile ausschlieRlich verwendeten Linearbe-

Universitatsklinik fiir Radioonkologie, Arbeitsgruppe schleuniger wurde es aufgrund der damit deut-
Mammakarzinom lich erhshten Prizision méglich, die tiglichen
Medizinische Universitat Wien Einzeldosen >2 Gy zu erhéhen, die applizier-  Wie einleitend bereits erwihnt, bedeutet ein

ten Gesamtdosen und die Gesamtbehand-  kleineres Bestrahlungsvolumen immer auch
lungszeit zu reduzieren und dennoch das um-  weniger Nebenwirkungen. Das Konzept der

FOTOS: iSTOCKPHOTO/DESIGN CELLS; PICTURESBORN; DAVID FABER/FABSHOOT.ME; PRIVAT

liegende Gewebe besser zu schonen als frither.?  Teilbrustbestrahlung ist beim Mammakarzi-
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nom im Bereich der intraoperativen
Strahlentherapie sowie der interstitiellen
Brachytherapie seit langem etabliert und
~ gut durch Daten abgesichert.** Ein invasi-
ver Eingriff bedeutet jedoch auch eine zusitz-
liche Belastung fiir die Patientinnen, weshalb
in der jiingeren Vergangenheit der Stellenwert
der externen Teilbrustbestrahlung evaluiert

und durchwegs positiv beschieden wurde.

Im RAPID Trial wurde die etablierte Ganz-
brustbestrahlung (entweder hypofraktioniert
mit 42,56 Gy in 16 Fraktionen oder konven-
tionell fraktioniert mit 50 Gy in 25 Fraktio-
nen + Boost) mit einer akzelerierten perkuta-
nen Teilbrustbestrahlung mit 38,5 Gy in 10
Fraktionen, gegeben in einer Woche, hinsicht-
lich der Rezidivraten verglichen. Konzipiert
war der Trial als Nichtunterlegenheitsstudie,
iiber 2.000 Patientinnen wurden randomisiert.
Nach medianen 8 Jahren Follow-up zeigte sich
ein Riickfallrate von 3,0% im externen Teil-
brust-RT-Arm vs. 2,8 % im Ganzbrust-RT-Arm,
der Unterschied war nichtsignifikant. Aller-
dings zeigte die Teilbrust-Kohorte signifikant
schlechtere Ergebnisse bzgl. der Spittoxizitit,
insbesondere solche > Grad 2, damit einher
ging eine schlechtere Gesamtkosmetik.’

Im Trial NSABP B-39/RTOG 0413, ciner
randomisierten Phase-111-Aquivalenz-Studie
mit iiber 4.000 Patientinnen, wurde ein Teil-
brust-Arm (Bestrahlung entweder als akzele-
rierte perkutane Teletherapie mit 38,5 Gy in
10 Fraktionen in einer Woche oder mit 34 Gy
in 10 Fraktionen in einer Woche mittels
Brachytherapie) mit einem Ganzbrust-Arm
(50 Gy in 25 Fraktionen, + Boost) verglichen.
Primidrer Endpunkt war das erste Rezidiv. Im
medianen Follow-up von 10 Jahren zeigte sich
im Teilbrust-RT-Arm eine Riickfallquote von
4%, im Ganzbrust-RT-Arm von 3 %. Das Ziel
der Studie, die Aquivalenz, konnte damit zwar
nicht erreicht werden — dafiir war in dieser Stu-
die die Mortalititsrate in beiden Armen
ident.® Aufgrund des sehr geringen Unter-
schieds im Outcome wird die Teilbrust-RT
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seitens der Autor:innen jedoch durchaus als
gute Alternative zur Ganzbrustbestrahlung ge-
schen.

Als dritte Studie sei noch der FLORENCE Trial
angefiihrt, fiir den mittlerweile 10-Jahres-Daten
vorliegen. 520 Low-Risk-Patientinnen wurden
in dieser Phase-III-Studie entweder in einen
Teilbrust-Arm (30 Gy in 5 Fraktionen an 5
Tagen) oder in einen Ganzbrust-Arm (50 Gy
in 25 Fraktionen in 5 Wochen) randomisiert.
Die Rezidivrate lag im Teilbrust-Arm bei
3,7 % verglichen mit 2,5 % im Ganzbrust-Arm,
ohne statistisch signifikanten Unterschied.
Auch die anderen gemessenen Parameter wie
Gesamtiiberleben, brustkrebsspezifisches Uber-
leben und metastasenfreies Uberleben waren
ident. Beziiglich der Toxizititen zeigten das
Teilbrust-Kollektiv sogar bessere Parameter als
der Ganzbrust-Arm.”

Zusammenfassend bleibt festzuhalten, dass die
Teilbrust-Bestrahlung — entweder mittels inva-
siver Brachytherapie oder auch als externe
Teletherapie — einem ausgewihlten Patientin-
nenkollektiv mit niedrigem Rezidivrisiko an-
geboten werden kann.

Am SABCS 2020 wurde mit BIG 3-07/RTOG
07.01 eine interessante Interimsanalyse zum
DCIS vorgestellt. In einer randomisierten
Phase-I1I-Studie mit iiber 1.000 Patientinnen
mit High-Risk-DCIS wurden unterschiedli-
che Fraktionierungsschemata (konventionell
vs. hypofraktioniert) sowie die Dosiseskalation
im Sinne einer Boost-Behandlung des Tumor-
betts untersucht. Endpunkte waren neben
dem Zeitpunkt des Auftretens eines Lokalrezi-
divs auch Toxizitit, Kosmeseeund Lebensqua-
litit der Patientinnen. Die aktuellen Daten
basieren auf derzeit 7 Jahren Follow-up, die
10-Jahres-Resultate werden 2024 erwartet. Fiir
die Ganzbrustbestrahlung macht es hinsicht-
lich der Lokalrezidivrate keinen Unterschied,

ob konventionell oder hypofraktioniert be-
strahlt wird. Die Applikation eines zusitzli-
chen lokalen Boosts auf das Tumorbett senkt
die Riickfallraten nochmals signifikant, aller-
dings zum Preis erhhter Raten an Schmerzen
in der Brust und Fibrosen sowie einer schlech-
teren Kosmese und mehr Problemen in der
Schulter-Arm-Funktion.®

PRIME-2 untersuchte bei Patientinnen >65a
mit hormonrezeptorpositiven Tumoren und
niedrigem Rezidivrisiko den Einfluss der post-
operativen Brustbestrahlungen hinsichtlich des
lokoregioniren Rezidivgeschehens und Gesamt-
iiberlebens. Randomisiert wurden mehr als
1.300 Frauen iiber 65 Jahre in einer Low-Risk-
Tumorsituation, die nach einer brusterhalten-
den Operation (BET) eine endokrine Therapie
(ET) erhalten hatten und entweder zusitzlich
adjuvant eine Ganzbrustbestrahlung erhielten
oder nicht. In den 10-Jahres-Daten zeigte sich
ein deutlicher, signifikanter Unterschied in der
Rezidivrate von 9,8 % in der nichtbestrahlten
Gruppe vs. 0,9% in der Radiotherapie-Grup-
pe. Allerdings hatte dies keinen Einfluss auf
das Gesamtiiberleben (80,4 % vs. 81 %), auf
die Fernmetastasierungsrate oder Karzinome
in der kontralateralen Brust. Zu erwihnen ist,
dass nur sehr wenige Patientinnen mit einem
G3-Tumor in die Studie eingeschlossen wur-
den, auch allfillige Komorbidititen wurden
nicht erfasst, ebenso wenig die Therapieadhi-
renz zur endokrinen Therapie. Die Studien-
autor:innen schliefen dennoch, dass das Weg-
lassen der adjuvanten Radiotherapie bei
ausgewihlten Patientinnen unter Inkaufnah-
me eines erhohten Lokalrezidivrisikos zum
Preis einer neuerlichen operativen Sanierung
ein Weg sein kann.” Die letztendliche Ent-
scheidung hieriiber muss jedoch dem/der be-
handelnden Radioonkologen/Radioonkologin
gemeinsam mit der Patientin vorbehalten

bleiben.
E—
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:fact-box

Die hypofraktionierte, externe Teilbrustbe-
strahlung ist bei Patientinnen mit einem
Low-Risk-Karzinom eine valide Alternative zur
bereits etablierten invasiven Brachytherapie.

Eine Boost-Behandlung additiv zur Ganzbrust-
bestrahlung bei Patientinnen mit DCIS und

analyse signifikant das Lokalrezidivrisiko,
wirkt sich jedoch negativ auf das dsthetische
Ergebnis und die Bildung von Fibrosen aus.

Der Verzicht auf eine Brustbestrahlung bei
hormonrezeptorpositiven Patientinnen iiber
65 Jahre fiihrt zu deutlich mehr Lokalrezi-
diven, jedoch ohne sich signifikant auf das
Gesamtiiberleben, die Fernmetastasierungs-
rate oder die Karzinomrate in der kontrala-
teralen Brust auszuwirken. Eine individuelle,
interdisziplinare Therapieentscheidung istin
diesem Setting besonders wichtig.

erhohtem Rezidivrisiko senkt in einer Interims-

I TEIL 5
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Ausblick

Die Radiotherapie hat sich in den vergange-
nen Jahren rasant weiterentwickelt. Verbesse-
rungen in der Bildgebung und Applikation
erlauben es uns, die Zielgebiete immer genau-
er zu definieren und die Bestrahlung tiber die
verringerten Volumina besser vertriglich zu
gestalten und das Nebenwirkungsprofil damit
deutlich zu reduzieren. Damit geht die Mog-
lichkeit einher, hohere Einzeldosen zu verwen-
den und die Gesamtbehandlungszeit signifi-
kant zu verkiirzen. Waren jahrzehntelang die
beriihmten 5-7 Wochen Brustbestrahlung mit
25-35 Fraktionen Standard, sind aktuell 3—4
Wochen in 15-20 Sitzungen die neue Refe-
renz. Das Ende der (verkiirzten) Fahnenstange
ist damit aber noch lange nicht erreicht, die
ersten prospektiven Daten lassen erahnen, dass
weitere Reduktionen in der Gesamtbehand-
lungszeit in Kiirze in die klinische Routine ein-
ziehen werden. .

Referenzen: (1) Clarke M, Lancet 2005; 366(9503):2087—106 (2) Whelan TJ,

VORSCHAU NEJM 2010; 362:513-20 (3) Polgar C, Radiother Oncol 2010; 94(3):264-73
(4) Veronesi U, Lancet Oncol 2013; 14(13):1269-77 (5) Whelan TJ, Lancet 2019;
AUSG A BE 4/2021 Dec 14;394(10215):2165-72 (6) Vicini FA, Lancet 2019; 394(10215):2155-64
P " q .I.h a (7) Meattini |, JCO 2020; 38(35):4175-83 (8) Chua BH, SABCS 2020; Abstract
alliative Therapie (552-04 (9) Kunkler I, SABCS 2020; Abstract 6502-03
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(Cabozantinib (Cabometyx®) und Nivolumab beim fortgeschrittenen Nierenzellkarzinom

Wirksame Kombinationstherapie in der Erstlinie

Mit der Kombination aus Cabozantinib und Nivolumab, die Ende Marz 2021 von der Europdischen Arzneimittelagentur zugelassen

wurde, steht Patient:innen mit fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom unabhangig von der Risikogruppe eine neue, effektive Erst-

linientherapie zur Verfiigung.

Redaktion: Mag. Doris Hummel, PhD

Die Zulassung der Kombinationstherapie aus
Cabozantinib, einem Tyrosinkinase-Inhibitor,
und Nivolumab, einem Checkpoint-Inhibitor,
basiert auf den Daten der Phase-III-Studie
CheckMate-9ER, die kiirzlich im New England
Journal of Medicine versffentlicht wurden."?
Im Rahmen einer Pressekonferenz wurden die
Daten von zwei europiischen Experten — Prof.
Dr. Jens Bedke von der Universitit Tiibingen
und Prof. Dr. Marc-Oliver Grimm vom Univer-
sititsklinikum Jena — vorgestellt und diskutiert.

CheckMate-9ER

Design: In der Phase-III-Studie CheckMate-
9ER wurden 651 Patient:innen mit unbehan-
deltem, fortgeschrittenem oder metastasiertem
Nierenzellkarzinom (aRCC) randomisiert mit
Cabozantinib/Nivolumab (Cabo + Nivo; n=323)
bzw. mit Sunitinib (Sun; n=328) behandelt.
Dabei wurden sowohl Patient:innen mit guter
(22 %), mitterer (58 %) und schlechter Prog-
nose (20 %) gemifl IMDC* eingeschlossen. Als
primirer Endpunke wurde das progressions-
freie Uberleben (PFS) bestimmt.?

Ergebnisse: Im Rahmen des ASCO-GU wur-
den die aktuellen Daten nach einem medianen
Follow-up von 23,5 Monaten prisentiert.’ Das
mediane PFS war im Cabo+Nivo-Arm gegen-
iiber dem Sun-Arm mit 17,0 Monaten vs. 8,3
Monaten verdoppelt (Abb.), das Risiko fiir Pro-
gress oder Tod signifikant um 48 % reduziert.
Das Gesamtiiberleben (OS) wurde im Cabo +

Nivo-Arm noch nicht erreicht und betrug im

fact-box

Die Kombination aus Cabo + Nivo fiihrte im
Vergleich zu einer Sun-Therapie zu einer Ver-
doppelung des PFS und einer Verlangerung
des 0S. Die Effektivitat war iiber alle analysier-
ten Subgruppen hinweg gegeben. Die Kombi-
nationstherapie war meist gut vertraglich, die
Lebensqualitat im Vergleich zu Sun signifikant
verbessert. Cabo + Nivo wurde unabhangig
von der Risikogruppe zugelassen."*
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Abb.:

Progressionsfreies Uberleben in der CheckMate-9ER-Studie

- 10 ] Medi PFS (95%-KI) in M
S
& Cabo + Nivo Sun
s 038 17,0(12,6-19,4) 83(69-97)
< 4
2 HR (95%-KI) 0,52 (0,43-0,64)
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2 04 unabhangige zentrale Priifung;
2 (abo = Cabozantinib; HR = Hazard Ratio;
& 7 Kl =Konfidenzintervall; Nivo = Nivolumab;
g‘ 4 PFS = progressionsfreies Uberleben;
o Sun = Sunitinib '
0,0 T I T T T T T T T T T
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33
Monate
No. at risk
Cabo+Nivo 323 280 26 201 166 145 102 56 26 5 2 0
Sun 328 230 160 122 87 61 37 17 7 2 1 0

Sun-Arm 29,5 Monate.? ,Das sind Daten, die
Begeisterung wecken!, zeigte sich Prof. Dr.
Bedke von den Ergebnissen beeindrucke.

Der PFS-Vorteil konnte iiber alle Subgruppen
hinweg gezeigt werden: So profitieren Pati-
ent:innen aller Risikogruppen und jene mit
oder ohne Knochenmetastasierung von der
Kombinationstherapie im Vergleich zu Suniti-
nib. ,Besonders wichtig ist, dass die Patient:in-
nen mit ungiinstiger Prognose am meisten
profitieren®, so Prof. Grimm. Auch beim OS
zeigte sich ein klarer Trend zu einem Vorteil von
Cabo +Nivo; fiir eine klare Aussage ist aller-
dings das Follow-up noch zu kurz.?

Insgesamt 54,8 % der Patient:innen (95%- Kon-
fidenzintervall [KI] 49,2—60,3) im Cabo+Nivo-
Arm und 28,4% (95%-KI 23,5 — 33,6) im
Sun-Arm sprachen auf die Therapie an. Ein
hoherer Anteil konnte unter Cabo + Nivo ver-
glichen mit Sun eine Komplettremission oder
ein teilweises Ansprechen erreichen (9,3 % vs.
4,3% bzw. 45,5% vs. 23,1 %). Die mediane
Dauer des Ansprechens lag bei 21,7 vs. 12,7
Monaten.?

Die Cabo+Nivo-Therapie war auch bei der
schwer zu behandelnden Patientengruppe mit
sarkomatoiden Tumoranteilen jener mit Sun
iiberlegen.’

Vertriglichkeit: Die Kombination aus Cabo +
Nivo erwies sich meist als gut vertriglich: Der
Anteil an Patient:innen, die aufgrund einer be-

handlungsbezogenen Nebenwirkung die The-

Modifiziert nach: Motzer R et al., ASCO-GU 2021, Poster #308

rapie abbrachen, lag im Cabo+Nivo-Arm bei
23,4% (wobei 9,7% nur Nivolumab und
7,2% nur Cabozantinib abbrachen) und im
Sun-Arm bei 9,1 %. Das Sicherheitsprofil ent-
sprach den bekannten Profilen der beiden
Arzneimittel bei zuvor unbehandeltem, fortge-
schrittenem RCC.?

Lebensqualitit: Die Lebensqualitit der Pati-
ent:innen wurde in der CheckMate-9ER-Studie
anhand von Fragebégen (FKSI-19-Score und
EQ-5D-3L-Score), die vor Therapiebeginn und
danach in regelmifiigen Abstinden analysiert
wurden, beurteilt. Beide Scores zeigten bei zu-
mindest der Hilfte der analysierten Zeitpunkee
eine signifikant bessere Lebensqualitit der
Patient:innen unter Cabo+Nivo-Therapie ver-
glichen mit jenen unter Sun-Therapie. Die
Zeit bis zur bestitigten Verschlechterung war
im Cabo+Nivo-Arm linger als im Sun-Arm.*
,Die sehr hohe Krankheitskontrollrate, die
geringe Resistenz und die Wirksamkeit bei
Patienten mit sarkomatoiden Tumoranteilen
zeichnen diese Kombinationstherapie aus®,
fasste Prof. Grimm die Daten zusammen.

Referenzen: (1) Fachinformation Cabometyx®, Stand 04/2021 (2) Choueiri TK
etal, NEnglJ Med 2021;384:829-41(3) Motzer R) et al., ASCO-GU 2021, Poster
#308 (4) Cella D et al., ASCO-GU 2021, Poster #285

* International Metastatic Renal Call Carcinoma Database Consortium
# Genaues Anwendungsgebiet siehe Fachinformation Cabometyx®
Fachkurzinformation siehe Seite 6

Mit freundlicher Unterstiitzung von
Ipsen Pharma GmbH

49



FACHBEREICH

Bei Splenomegalie und Blutbildveranderungen
an Morbus Gaucher denken

Morbus Gaucher ist durch eine gro8e Bandbreite an klinischen Symptomen gekennzeichnet. Die Dunkelziffer ist hoch;

die groBte Herausforderung liegt nach wie vor in der friihzeitigen Diagnosestellung. Bei Splenomegalie und charakteristischen
Blutbildveranderungen sollte niederschwellig getestet werden.

Redaktion: Susanne Hinger

Morbus Gaucher ist eine lysosomale Speicher-
krankheit, die durch den Mangel bzw. das
Fehlen des lysosomalen Enzyms -Glukozere-
brosidase charakterisiert ist. Die Erkrankung
wird autosomal-rezessiv vererbt und tritt mit
einer Hiufigkeit von etwa 1:70.000 in der
Allgemeinbevélkerung auf. In bestimmten Be-
volkerungsgruppen, allen voran bei Personen
mit ashkenazi-jiidischer Abstammung, ist die
Privalenz mit 1:700 bedeutend hoher. Der
Enzymmangel fiihrt zu einer steten Anreiche-
rung von Glukozerebrosid in den Lysosomen,
insbesondere in den Makrophagen, die zu so-
genannten Gaucher-Zellen anschwellen. So-
wohl die Krankheitsausprigung als auch das
Erstmanifestationsalter sind mafigeblich von
der Restaktivitit der B-Glukozerebrosidase ab-
hingig.!”

Individuelle Krankheitsauspragung
Typische Manifestationen sind Organvergrofie-
rungen, insbesondere von Milz und Leber, sowie
Blutbildverinderungen (Thrombozytopenie,
Animie, Hyperferritinimie) und oft auch eine
Knochenbeteiligung, die sich durch schmerz-
hafte Knochenkrisen und eine Osteopenie/Osteo-

Abb.: Algorithmus zur Patientenvorselektion

J

Vorliegen von mindestens einem der folgenden
zusétzlichen Symptome:

Anémie, Thrombozytopenie, Hyperferritindmie

J

Ausschluss haufiger Ursachen
(siehe Differenzialdiagnosen)

J

Screeningtest auf Morbus Gaucher
(mittels Trockenblutkarten)
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porose duflert. Unspezifische Symptome wie
verminderte Leistungsfihigkeit, Adynamie, In-
fektanfilligkeit und Blutungsneigung sind
hiufig.>4 Aufgrund der groffen Bandbreite an
Symptomen ist von einer hohen Dunkelziffer
auszugehen. Etwa ein Drittel aller Betroffenen
wird erst im Erwachsenenalter diagnostiziert.?
Morbus Gaucher ist zwar per se keine onkolo-
gisch-himatologische Erkrankung, aufgrund
der typischen Symptome wie Blutbildverinde-
rungen und Splenomegalie werden Betroffene
jedoch hiufig an himatologische Ambulanzen
iiberwiesen.

Niederschwelliges Screening

Verinderungen im Routinelabor kénnen ein
erster Hinweis auf Morbus Gaucher sein. Bei
Vorliegen einer Splenomegalie in Kombination
mit Animie, Thrombopenie und/oder Hyper-
ferritinimie (Abb.) sollte ebenso wie bei Para-
protein-assoziierten Erkrankungen auch Morbus
Gaucher in Betracht gezogen werden. Nach
differenzialdiagnostischer Abklirung und Aus-

710 z.B. primirer

schluss hiufiger Ursachen
und medikamentenassoziierter Thrombozy-
topenien und maligner himatologischer Er-
krankungen wie etwa Leukdmien, Lymphomen
und Multiples Myelom, wird ein niederschwel-
liger Screeningtest auf Morbus Gaucher emp-
fohlen''. Der Nachweis der verminderten
Enzymaktivitit kann am einfachsten mit soge-
nannten Trockenblutkarten erfolgen. Eine
Knochenmarkbiopsie ist zur Diagnosestellung
nicht erforderlich.

Friihzeitige Diagnose ist essenziell

Die frithe Diagnose des Morbus Gaucher und
eine rechtzeitige Therapicintervention sind
entscheidend, um eine rasche Symptomlinde-
rung zu erzielen und einer Progredienz mit
irreversiblen Spitschiden vorzubeugen. Mit der
Enzymersatztherapie und der Substratredukti-
onstherapie stehen heute effektive Behandlungs-

optionen zur Verfiigung, die Betroffenen ein
weitgehend normales und komplikationsloses
Leben erméglichen. Unter einer Therapie
kénnen sehr rasch eine Verbesserung der Fati-
gue-Symptomatik und eine subjektive Steige-
rung der Leistungsfihigkeit erreicht werden.
Ebenso sind eine deutliche Reduktion der Leber-
und Milzgrofe sowie eine Verbesserung der
himatologischen Parameter innerhalb eines
Jahres zu erwarten, etwas verzdgert auch ein
Riickgang der Knochenmanifestationen.> Die
dringende Notwendigkeit fiir eine hohere
Awareness und fiir eine friihzeitige Diagnose-
stellung ergibt sich auch aus dem erhshten
Risiko fiir Komplikationen und Komorbiditi-
ten, insbesondere maligne Erkrankungen. Un-
behandelt kann es zu irreversiblen Komplika-
tionen, etwa aseptischen Knochennekrosen,
Osteoporose oder schweren Blutungen, kom-
men. Dariiber hinaus ist Morbus Gaucher mit
einem deutlich erhohten Risiko fiir himatolo-
gische Neoplasien, insbesondere Multiples
Myelom, assoziiert, ebenso besteht ein erhoh-
tes Risiko fiir Leberzellkarzinome und Morbus
Parkinson.®” Eine regelmiflige Kontrolle zur
Friiherkennung bzw. zum Ausschluss von Ko-
morbidititen ist daher essenziell. o

BeiVerdacht auf Morbus Gaucher kann ein Symptom-Check bei der Diagnosestellung
unterstiitzen: www.speicherkrankheiten.at/morbus-gaucher

Erstellt auf Basis der Publikation , Advice Hamatologie — Praxisorientierte Emp-
fehlungen: Morbus Gaucher — eine diagnostische Herausforderung in der Hima-
to-Onkologie”, Zusammenfassung eines interdisziplindren Experten-Meetings
(23.10. 2020) von Alexandra Wunder, MSc, MEDahead 2020

Referenzen: (1) Grabowski GA, Lancet 2008; 372(9645):1263—71(2) Beck T et
al., AWMF-Leitlinien zu Morbus Gaucher 2006; Nr. 027/011 (3) Charrow J et al.,
Arch Intern Med 2000; 160(18):2835 (4) Balwani M et al., Arch Intern Med 2010;
170(16):1463-9 (5) Charrow J, Scott CR, Am J Hematol 2015; 90:19-24 (6) de Fost
Metal,, Blood Cells Mol Dis 2006; 36(1):53—8 (7) Mistry PK et al., Am J Hematol
2007; 82(8):697-701 (8) Mistry PK et al., Am J Hematol 2011; 86(1):110-5
(9) Shahrabi S et al., Histol Histopathol 2018; 33(9):895-908 (10) Stasi R,
Hematology Am Soc Hematol Educ Program 2012; 2012:191-7 (11) Motta | et
al., Eur J Haematol 2016; 96(4):352-9
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FACHBEREICH

Neue Daten zeigen besseres Ansprechen

Die Prognose von Patient:innen mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem kutanen Plattenepithelkarzinom ist stark

verbesserungsbediirftig. Neue Langzeitdaten bestatigen die Effektivitdt und Sicherheit des PD1-Rezeptor-Antikdrpers Cemiplimab und
geben Hinweise auf ein verldngertes Gesamtiiberleben, womit sich der therapeutische Spielraum fiir diese Patient:innen erweitert.

Redaktion: Dr. Lydia Unger-Hunt

Die Inzidenz des kutanen Plattenepithelkarzi-
noms (,cutaneous squamous cell carcinoma,
CSCC) ist nach wie vor im Steigen begriffen,
es ist mittlerweile fiir 20 bis 50 % aller Krebs-
erkrankungen der Haut verantwortlich."? Die
meisten Fille konnen durch eine vollstindige
chirurgische Exzision erfolgreich geheilt werden,
eine signifikante Minderheit der Patient:innen
entwickelt aber eine lokal fortgeschrittene
oder metastasierte Erkrankung.’” Die derzei-
tige Prognose dieser Patient:innen muss als
schlecht bezeichnet werden: Das mediane Ge-
samtiiberleben, das mittels Chemotherapie
oder EGF-Rezeptor-Inhibition erreicht werden
kann, liegt laut einer aktuellen Untersuchung
bei rund 15 Monaten.®

Nachweisbare bedeutende

klinische Aktivitat

Bei diesen Patient:innen mit fortgeschrittenem
CSCC untersuchte eine in Australien, den
USA und Deutschland durchgefiihrte Phase-
2-Studie die Effektivitit des PD1-Rezeptor-
Antikérpers Cemiplimab.” Die Cemiplimab-
Monotherapie hatte bei fortgeschrittenen
CSCC-Patient:innen bereits eine ,,bedeutende
klinische Aktivitit“ gezeigt, mit einem anderer
anti-PD1-Wirkstoffe vergleichbaren Sicher-
heitsprofil, berichten die Autoren. Zudem ver-
wiesen aktualisierte Follow-up Daten auf das
mogliche Auftreten eines vollstindigen An-
sprechens (CR).

Die Studie umfasste insgesamt 193 Patient:in-
nen mit metastasiertem (nodal und/oder Fern-
metastasen) CSCC (= Gruppe 1) oder lokal
fortgeschrittenem CSCC (= Gruppe 2), die
alle zwei Wochen Cemiplimab 3 mg/kg i.v. er-
hielten. Gruppe 3 waren Patient:innen mit
metastasiertem (nodal und/oder Fernmetasta-
sen) CSCC, die alle drei Wochen Cemiplimab
350 mg i.v. erhielten. Als primire Endpunkte
wurden die objektive Ansprechrate (ORR) so-
wie komplettes und partielles Ansprechen (CR,

3/2021

PR) laut RECIST- bezichungsweise WHO-
Kriterien festgelegt. Sekundir analysiert wur-
den ORR laut Investigator-Bewertung (INV),
die Dauer des Ansprechens (DOR) laut INV
und laut unabhingigem zentralen Review (ICR),
das progressionsfreie Uberleben (PFS), das
Gesamtiiberleben (OS) sowie die Sicherheit und
die Vertriglichkeit. Nun stellten die Autoren
rund 43 Monate nach der Primiranalyse neue
Ergebnisse vor.

Medianes Gesamtiiberleben
noch nicht erreicht

Die Ergebnisse im Uberblick:

Gruppe 1 hatte eine ORR von 50,8 %, 20,3 %
der Patient:innen zeigten ein CR, 30,5% ein
PR; die Krankheitskontrollrate lag bei 71,2 %,
wihrend 61,0% eine dauerhafte Krankheits-
kontrollrate erreichten (definiert als Anteil der
Patienten ohne progressive Krankheit fiir min-
destens 105 Tage). Die geschitzte 24- bezie-
hungsweise 36-Monate DOR betrug jeweils
70,1 bezichungsweise 61,3 %.

In den Gruppen 2 und 3 lag die ORR bei jeweils
44,9 bezichungsweise 46,6%; die CR/PR-
Raten waren jeweils 12,8/32,1% beziehungs-
weise 19,6/26,8 %. Die Krankheitskontrollrate
bezichungsweise dauerhafte Krankheitskontroll-
rate erreichten 79,5 % bezichungsweise 62,8 %
in Gruppe 2 sowie 64,3 beziehungsweise
57,1% in Gruppe 3.

Die mediane DOR wurde noch nicht er-
reicht; bei Patient:innen mit Ansprechen hat
sich der geschitzte Anteil eines anhaltenden
Ansprechens zu 24 Monaten insgesamt auf
72,8 % verbessert, verglichen mit 69,4 % in
einer fritheren Datenanalyse (10). Das ge-
schitzte PFS zu 24 Monaten zeigte eine Ver-
besserung von 44,2 auf 46,9 %, das mediane
OS wurde noch nicht erreicht. Die geschitzte
Wahrscheinlichkeit des OS zu 24 Monaten
war 73,1 %.

Verbesserungen von Ansprechdauer

und komplettem Ansprechen

Zu den Sicherheitsdaten: Die insgesamt hiu-
figsten unerwiinschten Nebenwirkungen (AE)
waren Fatigue, Diarrht und Ubelkeit; rund
10% der Patient:innen brach die Studien auf-
grund von AE ab. Die hiufigsten Grad =3 be-
handlungsassoziierten unerwiinschten Ereig-
nisse (TEAE) waren Hypertonie bei 4,7 % der
Teilnehmer:innen, sowie Animie, Zellulitis
und Pneumonie (rund 4 %). Bei 15 % der Pa-
tient:innen trat zumindest eine Grad =3 im-
munbezogene AE (irAE) auf; die hiufigsten
irAE waren Pneumonitis mit 3,1 % und Au-
toimmunhepatitis mit 1,6 %. Neue, zum Tod
fiihrende TEAE im Vergleich zu fritheren Stu-
dien wurden nicht beobachtet.!*"?

Das Fazit der Autoren: Im Vergleich zu friihe-
ren Analysen dieser Studie zeigten die Follow-
up-Daten fiir alle fortgeschrittenen CSCC-
Studiengruppen nach 43 Monaten stufenweise
Verbesserungen in DOR unter der Behandlung
mit Cemiplimab. Ebenfalls zu beobachten wa-
ren Verbesserungen im ORR und komplettem
Ansprechen unter Cemiplimab 350 mg alle
drei Wochen. Neue Sicherheitssignale im
Vergleich zu fritheren Berichten von Cemipli-
mab bei fortgeschrittenem CSCC traten nicht
auf. .

Referenzen: (1) Que SKT et al., J Am Acad Dermatol 2018; 78:247 (2) Rogers
HW et al., JAMA Dermatol 2015; 151:1081—6 (3) Cranmer LD et al., Oncologist
2010; 15:1320-8 (4) National Comprehensive Cancer Network. National Com-
prehensive Cancer Network Clinical practice quidelines in oncology: squamous
cell skin cancer (Version 1.2021); 2021 (5) Karia PS et al., J Clin Oncol 2014;
32:327-34(6) Weinberg AS et al., Dermatol Surg 2007; 33:885—-99 (7) Schmults
(Detal,, JAMA Dermatol 2013; 149:541—7 (8) Cowey CL et al., Cancer Med 2020;
9:7381-7 (9) Rischin D et al., JCO 2020; 38(15), doi: 10.1200/JC0.2020.38.15_
suppl. 10018 (10) Rischin D et al., ASCO 2020, Poster 367 (11) Migden MR et al.,
N Engl J Med 2018; 379:341-51 (12) Migden MR et al., Lancet Oncol 2020;
21:294-305 (13) Rischin D et al., J Immunother Cancer 2020; 8:¢000775

Mit freundlicher Unterstiitzung von
sanofi-aventis GmbH
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Nintedanib (Vargatef®) beim nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom

Anhaltende Komplettremission nach raschem Progress
unter Inmuntherapie

Der vorliegende Fall beschreibt die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Nintedanib beim fortgeschrittenen Adenokarzinom
nach der Erstlinienbehandlung mit einer Chemoimmun- und Radiotherapie.

Redaktion: Mag. Doris Hummel, PhD

» Persistierende Raucherin mit Bluthochdruck und Diabetes

+ Ins Mediastinum infiltrierendes Adenokarzinom der Lunge

+ Chemo-Radiotherapie gefolgt von Immuntherapie in der Erstlinie

» Rascher Progress unter Erhaltungstherapie mit Durvalumab

(Immuncheckpoint-Inhibitor)

« Zweitlinientherapie mit Nintedanib plus Docetaxel

» Nach sechs Zyklen Docetaxel Umstellung auf Nintedanib-Monotherapie

+ Anhaltende Komplettremission unter Nintedanib

Anamnese

Eine Patientin Mitte 50 wurde im August 2019
bei initialer Symptomatik von Atemnot und
Husten beim Lungenfacharzt vorstellig, welcher
eine Uberweisung an unsere Abteilung veran-
lasste. Als Komorbidititen waren arterieller
Bluthochdruck und Diabetes mellicus Typ2
bekannt. Mit 50 Packungsjahren war die Pati-
entin persistierende starke Raucherin.

Diagnose

In der Computertomographie des Thorax zeig-
te sich rechts zentral ein in das Mediastinum
infiltrierender Tumor sowie eine Beteiligung
kontralateraler mediastinaler Lymphknoten,

.Das Ansprechen auf Nintedanib plus Docetaxel

war ausgezeichnet, die Komplettremission
halt nun unter Nintedanib-Erhaltungstherapie
bereits iiber ein Jahr an.”

0A Dr. Maximilian Hochmair

es waren keine Fernmetastasen vorhanden. Im
Zuge des Primirstagings wurde ein Adeno-
karzinom im Stadium IIIB (T4, N3, M0) diag-
nostiziert. Die Analyse der Treibermutationen
ergab einen EGFR-Wildtyp, die Laborbefunde
zu ALK, ROS1, MET und BRAF waren nega-
tiv. Die PD-L1-Expression betrug ein Prozent.
Im Rahmen eines Next Generation Sequen-
cing wurde eine Punktmutation im Exon 2 des
KRAS-Gens (G12V) entdeckt, fiir die bisher
noch keine zielgerichtete Behandlung zur Ver-
fiigung steht.

Erstlinie

Nach Besprechung im Tumorboard wurde als
Erstlinientherapie im August 2019 eine simul-
tane Radiochemotherapie mit Cisplatin plus
Pemetrexed eingeleitet, die Dosis der Bestrah-
lung betrug 60Gy. Gemiff dem PACIFIC-
Schema' wurde der Radiochemotherapie eine
Therapie mit dem Checkpoint-Inhibitor Durva-
lumab angeschlossen.

Aufgrund von typischen Nebenwirkungen
durch Cisplatin (Polyneuropathie, Animie, fe-
brile Neutropenie, Ubelkeit) wurde auch auf
Wunsch der Patientin, welche besonders unter
der Ubelkeit litt, die Therapie nach zwei Zyk-
len auf Carboplatin plus Pemetrexed umge-
stellt. Nachdem die Chemo-Radiotherapie
abgeschlossen war (insgesamt 3 Zyklen Chemo-
therapie), wurde die Immuntherapie mit
Durvalumab eingeleitet, welche sehr gut ver-
triglich war.

Die Erstlinientherapie zeigte sich initial sehr
wirksam, es konnte eine lokale Vollremission
erreicht werden.

Progress

Im Mai 2020 wurde in einem PET-CT unter
laufender Durvalumab-Therapie die Beteili-
gung multipler intraabdomineller Lymphkno-
ten sowie eine solitire Lebermetastase festge-
stellt (siche Abbildung).

Die Option, eine erneute platinbasierte Che-
moimmuntherapie gemifl dem KEYNOTE-
189-Schema’® zu verabreichen, war aufgrund
des raschen Progresses nicht vielversprechend.
Mittels endodsophagialer Biopsie konnte das
Rezidiv gesichert werden, aber leider nicht genii-
gend Material fiir eine erneute molekulargeneti-
sche Analyse. Aufgrund des raschen Progresses
waren aber keine relevanten Anderungen zu
erwarten. Da keine zielgerichtete Therapie
moglich war, blieb als aussichtsreichste Thera-
picoption eine Zweitlinienchemotherapie mit
Docetaxel in Kombination mit einer antiangio-
genen Therapie.

Zum Schutz personenbezogener Daten wurden die dargestellten Patientendaten sowie die damit verbundenen Informationen anonymisiert.
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Zweitlinie

Immuntherapie und antiangiogene Substanzen
haben das Potenzial, synergistisch wirken zu
konnen, und zunehmend weisen Real World
Daten auf eine gute Wirksamkeit der sequenzi-
ellen Gabe einer antiangiogenen Therapie nach
Immuntherapie hin. Daher wurde im Mai 2020
eine Zweitlinientherapie mit 200 mg Ninteda-
nib zweimal tiglich und 25 mg Docetaxel wo-
chentlich eingeleitet. Das Ansprechen auf die
Therapie war ausgezeichnet, die Patientin konn-
te eine Komplettremission erreichen (siche
Abbildung).

Aufgrund von Fatigue, Aniimie und Neutrope-
nie war es der Wunsch der Patienten, die Doce-
taxel-Therapie nach sechs Zyklen zu beenden.
Unserer Erfahrung nach ist die Nintedanib-
Monotherapie sehr gut vertriglich, weshalb
wir uns fiir eine Erhaltungstherapie entschlos-
sen haben. Die Patientin erhilt bei anhalten-
der Komplettremission (das letzte Restaging
fand im Mai 2021 statt) nach wie vor eine
Nintedanib-Erhaltungstherapie, welche bisher
zu keinen Nebenwirkungen gefiihrt hat. Lei-
der hat die Patientin das Rauchen nicht aufge-
geben. .

Referenzen: (1) Antonia SJ et al., N Engl ) Med 2017;377:1919-29 (2) Gandhi
Letal, N EnglJ Med 2018; 378:2078-92 (3) Planchard et al. Ann Oncol 2018;
29 (Supplement 4): iv192—iv237 (4) Reck et al. Lung Cancer 2020; 148: 15965
(5) Reck M, et al. Poster presented at ESMO -0 2019 (Poster 80P) (6) Grohé Cetal.,
Future Oncol 2019; 15:2699—706 (7) Grohe et al, ESMO 2020 Poster 1372P, Abstract
2082 (8) Corral J et al., ClinTrans! Oncol 2019; 21:1270-9 (9) Corral J et al., WCLC
2017, Poster 8639 (10) Fukumura D et al., Nat Rev Clin Oncol 2018, 15:325-40
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Klinik Floridsdorf

Mai 2020

’l -
_ \ ’
# »
' * s
\‘ -
intraabdominelle
‘ & 'Lymphknoter;l')eteiligung

Abb.: PET-CT bei Progress nach Erstlinientherapie (a) und Komplettremission
unter Nintedanib plus Docetaxel (b)

Oktober 2020
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Diese Patientin mit einem friihen Progress nach Radio-
chemotherapie und nachfolgender Immuntherapie in der
Erhaltung sprach auf die Zweitlinienbehandlung mit
Nintedanib plus Docetaxel sehr gut an und konnte eine
anhaltende Komplettremission erreichen. Nach sechs

Zyklen wurde die Behandlung auf eine Nintedanib-Mono-

therapie umgestellt, welche von der Patientin ausge-
zeichnet vertragen wird.

Eine anti-angiogene Therapie ist nach einer Resistenz-
bildung auf eine Immuntherapie daher eine sehr gute
Behandlungsoption.

3/2021

Seit 2018 erhalten viele Patienten in der Erstlinientherapie des NSCLC ohne behandelbare Treiber-
mutationen eine Kombination aus platinbasierter Chemotherapie mit einem Immuncheckpoint-Inhi-
bitor. Die Etablierung der Immuntherapie in der Erstlinientherapie des NSCLC hat Auswirkungen auf die

Therapiewahl in der Zweitlinie. Derzeit stehen keine Ergebnisse prospektiver randomisierter Studien

zur Zweitlinientherapie nach einer Erstlinie mit Inmuntherapie + Chemotherapie zur Verfiigung. Eine

der empfohlenen Zweitlinientherapien beim Adenokarzinom der Lunge ist Vargatef® (Nintedanib) in

Kombination mit Docetaxel.?

Daten aus einem Compassionate-Use-Programm und aus zwei prospektiven nicht-interventionellen

Studien weisen darauf hin, dass eine Chemotherapie mit Docetaxel in Kombination mit der antiangioge-
nen Therapie mit Nintedanib nach Immuntherapie eine beachtliche Wirksamkeit zeigt, die lange anhalt
und zu hohen Krankheitskontrollraten fiihren kann.*

Die bislang erhobenen Daten beschreiben fast ausschlieBlich die Wirksamkeit in der Drittlinie (nach

Chemotherapie in der Erstlinie und Immuntherapie in der Zweitlinie). Das progressionsfreie Uberleben

und die Ansprechraten sind — angesichts der Tatsache, dass nahezu alle Patienten bereits in der Drittlinie

behandelt wurden — vielversprechend (siehe Tab.).**

Tab.: Wirksamkeit von Nintedanib + Docetaxel nach Immuntherapie*-*

LUME-Bio-NIS** VARGADO®’ Spanisches NPU®®
n (%) n (%) n (%)

Kohorte post 10 67 (25,8 %) 65 (14,3 %) 11(2,8%)
ey, ¥ 0% o
PFS 4,6 (3,5-5,7) Monate 6,5 (4,8—7,3) Monate 3,2 (1,4-14,6) Monate
0S 8,8(7,0-11,5 Monate 12,2 (11,4-14,1) Monate not reported

ORR 10(18,2 %) 26 (50 %) 4(36,5%)

SD 33(60%) 17 (33 %) 5(45,5%)

DCR 43(78,2%) 43 (83%) 9(82 %)

Abkiirzungen: 10=Immuntherapie, NIS = nicht-interventionelle Studie, NPU = Named Patient Use, PFS = Progressionsfreies Uberleben, 05 = Gesamtiiberleben,
ORR = Gesamtansprechrate, SD = stabile Erkrankung, DCR = Krankheitskontrollrate

Eine mdgliche wissenschaftliche Begriindung beruht auf der Rolle, die der Vascular Endothelial Growth

Factor (VEGF) im Tumor Microenvironment (TME) und bei der Tumorprogression spielt, indem er ein im-
munsuppressives TME mitverursacht und begiinstigt. Hier kann eine antiangiogene Therapie dazu bei-
tragen, ein immunsupportives TME zu fordern. Diese Hypothese wird als angioimmunogener Switch

(,Angio-Immunogenic Switch”) bezeichnet und wurde bereits mehrfach beschrieben.>

Wie gro das Potenzial einer antiangiogenen Behandlung in der Zweitlinie nach der Kombination von

Chemotherapie mit Inmuntherapie in der Erstlinie ist, wird derzeit erhoben.

Mit freundlicher Unterstiitzung von Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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LEBEN

Universitatsvorlesung Professor Christoph Huber

Der Weg der mRNA-Impfung
bei Krebs

Am 12. Marz dieses Jahres feierte die Medizinische Universitat Wien
ihren Griindungstag, der auf den 12. Marz 1365 riickdatiert.
Hohepunkt des Festaktes ist die Universitatsvorlesung, die in diesem
Jahr von Professor Christoph Huber gehalten wurde.

Redaktion: Gerhard Kahlhammer

Professor Huber wurde, aus Innsbruck kommend, im Jahr 1990 zum Ordi-
narius fiir Innere Medizin und Leiter der III. Medizinischen Klinik und
Poliklinik der Universititsmedizin Mainz berufen, wo er Mitgriinder jener
Firma war, die heute unter dem Namen BioNTech fiir die Herstellung von
mRNA-Impfstoffen gegen SARS-CoV-2 bekannt ist. Die Pandemie war aller-
dings nur ein unvorhergesehenes Ereignis, auf das spontan reagiert wurde.
Triebfeder der gut 20-jihrigen Bemiihungen um ein geeignetes Format zur
Immunstimulation war die Auseinandersetzung mit Krebs und die Idee, die
korpereigene Abwehr zur Kontrolle von Krebserkrankungen besser einzusetzen.
Im Jahr 2000 wurde mit Unterstiitzung der Deutschen Krebshilfe das erste

, Tumorvakzinationszentrum® in Mainz gegriindet, dem Christoph Huber vor-
stand. Ziel war die klinische Entwicklung von antigenspezifischen Immun-
therapien gegen Krebs. Wir bringen an dieser Stelle einen personlichen
Streifzug durch die jiingere Geschichte T-Zell- und mRNA-basierter For-
schung und Entwicklung. Der folgende gekiirzte Auszug der Rede von Pro-
fessor Christoph Huber am , Tag der Medizinischen Universitit Wien 2021
fokussiert auf mRNA als immunstimulierende Matrix und das Potenzial
einer therapeutischen Impfung gegen Krebs.

Literatur: C Huber, H-G Rammensee, T Wlfel, CM Britten (Hrsg.), Krebsimmuntherapien — Standards und Innovationen, Deutscher
Arzteverlag 2008; C.M. Britten, S. Kreiter, M. Diken, H.-G. Rammensee (Hrsq.), Cancer Immunotherapy Meets Oncology. In Honor of
Christoph Huber, Springer 2014
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Impfen hat eine ungeheure
Tradition

Krebs hat sich in meinen Anfingen durch die
Begrenztheit der Mittel als traurige Geschichte
dargestellt. Meine Triebfeder war es, die kérper-
eigene Abwehr zur Kontrolle dieser Krankhei-
ten besser einzusetzen. Dabei hat Impfen eine
ungeheure Tradition. Wir sind vertraut mit
den Erfolgen der priventiven Impfmedizin
seit Louis Pasteur, vertraut mit den groffen Er-
folgen von Antikérpertherapien seit Emil von
Behring, und wir sind seit jiingerer Zeit vertraut
mit den erstaunlichen Erfolgen sogenannter
adoptiver Immuntherapien mit unverinder-
ten oder genetisch verinderten Abwehrzellen
durch Pionierarbeiten von Don Thomas und
Catl June, der die ersten genetisch manipulier-
ten T-Zellen zur Therapie fortgeschrittener
bosartiger Erkrankungen eingesetzt hat. Wir
haben uns der Herausforderung einer Krebs-
immuntherapie iiber 30 Jahre lang gestellt. In-
halt unserer Arbeiten war die Entdeckung von
Zielstrukturen von Antigenen und bésartigen
Zellen sowie von Impfmethoden jenseits der
damals schon nicht sehr erfolgreichen Impf-
methoden bei Krebs. So ist die erste Forschungs-
arbeit mRNA-Vakzine von Ugur Sahin etwa
im Jahr 2002 begonnen worden. Der Mecha-
nismus einer mRNA-Impfung ist im Grunde
einfach: Man iibertrigt den Bauplan, eine
mRNA-codierte genetische Information eines
Impfantigens. mRNA wird in Zellen aufge-
nommen und fithrt dort zur Synthese des Imp-
fantigens. mRNA stimuliert zusitzlich das
Immunsystem, daher ist kein Adjuvans erfor-
derlich. Es gibt in der Natur kein stirkeres
Adjuvans fiir Impfvorginge als Nukleinsiure.
Um den fliichtigen Bauplan mRNA zu stabili-
sieren und die Potenz zur Eiweif§synthese zu
steigern und diese Funktion lange aufrechtzu-
halten, haben wir iiber einen Zeitraum von
vielleicht zehn Jahren eine Vielzahl an Modifi-
kationen an diesem Molekiil vorgenommen.
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Daraus konnte eine ungeheure Steigerung der
Potenz dieser Wirkstoffe erzielt werden: 5000-
fach war es vor Jahren, inzwischen ist man bei
einem Vielfachen dieses Werts. Wir haben
tiber die Jahre drei mRNA-Plattformen aufge-
baut, die unterschiedliche Vorteile haben: Die
urspriingliche von Ugur Sahin entwickelte
Uridin-mRNA ist besonders stark bei der In-
duktion von zelluldren Immunantworten, von
Killerzellen, wihrend die nukleosidmodifizierte
mRNA sehr starke Antikérper-Synthese indu-
ziert und ebenfalls starke T-Zell-Antworten,
insbesondere von T-Helferzellen. Ein drittes
Format, das jetzt in Entwicklung ist, ist
selbstamplifizierend. Hier kénnen, was fiir die
globale Versorgung von besonderer Bedeutung
ist, mit minimalen Mengen ungeheuer starke
Impfeffekte erzielt werden. Damit mRNA sta-
bil bleibt, nicht abgebaut wird und sofort von
Zellen aufgenommen werden kann, hat sich
inzwischen eine ungeheuer vorwirtsstiirmen-
de Technologie entwickelt, Lipidnanopartikel,
die es aufgrund der Ahnlichkeit ihrer Kompo-
nenten und ihres Aufbaus méglich machen,
dass sie sofort in Zellen aufgenommen werden
kénnen, wo der Wirkstoff mRNA freigesetzt
und dann in Protein iiberschrieben wird. Der
Wirkmechanismus dieser und anderer Imp-
fungen ist immer der gleiche. Antigene wer-
den von antigenprisentierenden Zellen aufge-
nommen, den T-Zellen prisentiert und fithren
zur Ausbildung starker zellulirer Immunant-
worten, von einerseits Killerzellen oder ande-
rerseits neutralisierenden Antikérpern, welche
die Bindung von Viren an ihre Zielzellen hem-
men. Es fiihrt zu einer massiven Stimulation
von Abwehrzellen, die mit dieser neuen Art
von Impftechnologie stirker ist als irgendeine
bisher angewendete Technologie. Das hat
mittlerweile eine entsprechende Aufmerksam-

) o
Rationale

Prime/Boost

Starker Adjuvans-Effekt

Bei niedrigen Dosen aktiv

Starke Antikrper-Antworten

Starke T-Zell-Antworten (D8 > (D4

Rationale

Prime/Boost

Moderater Adjuvans-Effekt

Sehr starke Antikdrper-Antworten
Starke T-Zell-Antworten (D4 > (D8

keit in der Wissenschaft und in der Offentlich-
keit gefunden. Ein wesentlicher Paradigmen-
wechsel, der fiir die Anwendung ein grofler
Vorteil ist, besteht darin, dass man von den zell-
gebundenen Herstellungen von Impfviren in
groflen Biofermentern mit lange dauernden
und auch storanfilligen Verfahren weg nunmehr
zellfrei in der Retorte eine Matrix herstellt, die
den Bauplan gibt, und dann produziert jeder/
jede einzelne Patient/Patientin seinen/ihren ei-
genen Impfstoff selbst. Daraus ergibt sich ein
wesentlicher Vorteil fiir die Umsetzung, die
Kombination unterschiedlicher Wirkstoffe,
fiir die Sicherheit und fiir die zielgerichtete

Wirkung.

Vorziige unterschiedlicher
mRNA-Plattformen

Erfahrung mit Tumorimpfungen

In den 1990er-Jahren haben Ugur Sahin und
Thomas Wolfel mit Serumantikérpern und
zytotoxischen Lymphozyten von Patient:in-
nen Tumorantigene, also Zielstrukturen fiir
Abwehrmechanismen an Tumorzellen, mole-
kular charakterisiert. Diese bedeutenden Bei-
trige haben zu zwei Gruppen von Zielstruktu-
ren gefithrt, nimlich shared Antigene und
durch Mutationen entstandene Neoantigene.
Was shared Antigene betrifft, ist sehr interes-
sant, dass Krebs- und Keimzellen eine ganze
Reihe von Genaktivierungen teilen, die an
normalen somatischen Zellen nicht vorkom-
men. Neoantigene wieder sind tumorspezi-
fisch exprimierte Gene, die durch tumortrei-
bende Mutationen kodiert werden. Wir haben
zwei Impfstrategien entwickelt, die z.T. in
fortgeschrittener klinischer Umsetzung sind.
Das eine ist ,,FixVac®. Das sind Impfstoffe, bei

) A%

Rationale

Prime (1 x Injektion)

Langzeit-Effekt

Sehr starke Antikorper-Antworten

Sehr starke T-Zell-Antworten (D8 & (D4

denen wir shared Antigene, die fiir eine Tumor-
art besonders hiufig vorkommen, kombinieren.
Diese Strategie wurde zuletzt bei Patient:innen
mit fortgeschrittenem malignem Melanom
untersucht und publiziert. Etwa 50 % der Pa-
tient:innen, die nach allen Regeln der Kunst
ausbehandelt waren, haben auf die therapeuti-
sche Impfung mit anhaltenden Remissionen
angesprochen ($ahin U et al., Nature 2020).
LINeST*, die zweite Impfstrategie, ist eine The-
rapie, die dem Begriff der Prizisionsmedizin
sehr nahekommt. Die Impfung beruht auf
Neonantigenen, die von Mutationen kodiert
werden, die individuell unterschiedlich sind
und fiir jeden einzelnen Tumor einen unikalen
Fingerabdruck bedeuten. Diese werde zunichst
an jedem/jeder einzelnen Patienten/Patientin
mit Sequenziermethoden evaluiert und zu einem
mRNA-Impfstoff verarbeitet, der eine unikale
Vakzine darstellt. Das ist die héchst personali-
sierte Medizin, die es bisher in der Geschichte
der Medizin gibt. Seit sieben Jahren priifen wir
diese Methode auch unter Beteiligung der Me-
dizinischen Universitit Wien mit Professor
Christoph Héller, und wir sehen mit dieser
speziellen Therapie iiber Jahre hindurch weit-
gehend riickfallfreie Patient:innen (Sahin U et
al., Nature 2017). Wenn wir bisher gewohnt
waren, nur prophylaktische Impfungen anzu-
wenden, beginnt damit das Dogma, dass the-
rapeutische Impfungen nicht funktionieren,
zu wanken.
Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass
diese Technologien weltweit bei uns und ande-
ren {iber Jahrzehnte bereits gereift sind, seit gut
10 Jahren in klinischer Anwendung bei Tumor-
indikationen sind und aufgrund der schnellen
zellfreien Produktion auch ideal erschienen
sind, die jetzige grofe Herausforderung erfolg-
reich zu meistern. .

Replicase SGP ~ Antigen A30-L-A70

Starke Immun-Protektion bei minimalen Dosen

Modifiziert nach: (1) Keiter et al., Nature 2015, Kranz et al., Nature 2016, Sahin et al., Nature 2017, Reinhard et al., Science 2020 (2) Pardi et al., Nature 2017, Pardi et al., Mol Ther 2019 (3) Vogel et al., Mol Ther 2018, Moyo et al., Mol Ther 2019
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Einfluss der Pandemie auf die Onkologie

Telemedizin wird auch nach COVID-19 bleiben

In einer rezenten Publikation in JCO Global Oncology wurden 109 internationale Onkolog:innen zum Einfluss der
SARS-CoV-2-Pandemie auf den klinischen Alltag befragt. Assoz. Prof. PD Dr. Rupert Bartsch, der an der Studie mitwirkte,
spricht im Interview dariiber, wie er die Krise personlich erlebte, wie sie sich auf die Patient:innen-Behandlung auswirkte

und wie man sich auf zukiinftige Pandemien vorbereiten konnte.

Redaktion: David Roula, PhD

Studienhintergrund

Die COVID-19-Pandemie wirkte sich seit dem Ausbruch im Jahr
2019 massiv auf die Gesundheitssysteme weltweit aus. In einer
internationalen, 82 Fragen umfassenden Erhebung untersuchten

Onesti et al. die mittel- und langfristigen Auswirkungen der Krise
auf die Abliufe an onkologischen Abteilungen.” Insgesamt 109
Onkolog:innen (davon 93 aus Europa) nahmen an der Umfrage

im _Juni 2020 teil. Die Analyse zeigte auf, dass an iiber 77 % der
Zentren auch nach der akuten Phase der Pandemie in der ersten

Hiilfte des Jahres 2020 systematisches Tracing von COVID-19-
positiven Patient:innen durchgefiibrt wurde, wobei sich iiber
60 % an lokalen Registern und 56 % an nationalen oder interna-
tionalen Registern beteiligten. COVID-19-bedingt kam es bei
iiber 10 % der Patient:innen bzw. an 34 % der Zentren zu einer
Verschiebung oder Streichung geplanter Operationen. An 32,1 %

der Zentren wurden palliative Therapien friihzeitig gestoppt oder

pausiert, wobei gleichzeitig zwei Drittel der Befragten versuchten,
eine medizinische Unterversorgung zu verhindern. Der Einsatz

von Telemedizin und virtuellen Tools stieg an: 81,7 % der Befragten

gaben an, Telekonsultationen iiber Video oder Telefon durchge-
fiibrt zu haben. Die Mehrheit der Befragten michte auch weiter-
hin Telemedizin einsetzen. Uber die Hilfe der Teilnehmer:innen

gab an, dass die klinische Aktivitit im Beobachtungszeitraum

abnahm, wobei 28,4 % versuchten, dies mit Forschungstiitigkeiten

zu kompensieren. Fiir den Zeitraum bis zum Ende des Jahres 2020

wurde an 37 % der Zentren eine signifikante Reduktion der Tiitig-
keiten im Rahmen klinischer Forschung erwartet; 18 % der Be-
[fragten gaben an, dass sie bis zum Ende des Jahres 2020 keine

Verbesserung ihres Wohlbefindens erwarten wiirden.

Fazit: Der Ausbruch der COVID-19-Pandemie hatte einen weit-

reichenden Einfluss auf die Onkologie und wird sich auch noch
in der Zukunft auswirken.
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krebs:hilfe!: In der Umfrage wurden unter anderem Informationen
zum Tracing, zur Verinderung der Behandlungsregime, zum Einsatz
von Telemedizin sowie zum psychischen Wohlbefinden der Arzte er-
fasst. Wie waren Ihre personlichen Eindriicke am Hohepunkt der
»ersten Welle“?

Assoz. Prof. Priv.-Doz. Dr. Rupert Bartsch: Am Hohepunkt der ersten
Welle bestand fiir mich als internistischen Onkologen vor allem die Sorge,
dass wir unsere Patient:innen durch die systemischen Antitumorthera-
pien gefihrden kénnten. Zu diesem Zeitpunkt wussten wir noch nicht,
was die typischen Risikofaktoren fiir schwere Verldufe einer COVID-
19-Erkrankung sind. Retrospektiv weif§ man nun, dass die Komplikati-
onen meist mit iiberschieenden Immunreaktionen assoziiert sind und
weniger auf die Virusreplikation selbst zuriickzufithren scheinen. Damals
gingen wir davon aus, dass Chemotherapien oder andere Behandlungs-
optionen jenseits der reinen Antihormontherapie unsere Patient:innen
gefihrden kénnten. Das bewahrheitete sich gliicklicherweise in dieser
Form nicht.

Wie verinderte sich damals der klinische Ablauf?

Anfangs hatten die Patient:innen Angst, in die Krankenhiuser zu kommen,
und es kam zu Verschiebungen bei Operationsterminen. Wir konnten
beobachten, dass Patient:innen mit stabiler metastasierter Erkrankung
bereit waren, die Therapie zu pausieren. Auch telemedizinische Maf3-
nahmen wie Telefonvisiten wurden gerne angenommen.

Sie erwihnten, dass Operationen im Zuge der COVID-19-Pandemie
verzdgert wurden. Ebenso kam es laut den Studienergebnissen bei iiber
10% der Patient:innen zu einem Wechsel von intravenssen zu sub-
kutanen oder oralen Therapien. Kann dadurch mit einem Anstieg der
Progressionen oder Rezidiven gerechnet werden?

Das ist sehr schwer abzusehen. Ich denke, dass gerade bei Brustkrebspa-
tient:innen eine mogliche Verzogerung bei der Operation durch prio-
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perative Maflnahmen wie Chemotherapie oder Antihormontherapie
wettgemacht werden konnte. Dabei wurde ein Wechsel zu einer oralen
Therapie natiirlich nur dort vollzogen, wo er auch méglich war. Wenn
die intravensse Therapie weitergefithrt werden musste, war dies auch
der Fall. Dennoch wurde der Versuch unternommen, méglichst viele
der Therapien auflerhalb der Krankenhiuser durchzufiihren. Prinzipiell
ist nicht auszuschliefen, dass es bei Brustkrebs durch diagnostische Ver-
zogerungen in Einzelfillen erst in spiteren Stadien zu einer Diagnose
kam. Das ist aber natiirlich nicht regelhaft. Deutlich schwieriger ist es
aber bei Erkrankungen wie Darm-, Magen- oder Bauchspeicheldriisen-
krebs, wo vergleichsweise kiirzere Verzégerungen mit einer deutlichen
Verschlechterung der Prognose assoziiert sind.

Laut den Umfrageergebnissen kam es bei Brustkrebspatient:innen zu
Abbriichen oder Verschiebungen der medikamentésen Behandlung.
Dies betraf am hiufigsten Everolimus, gefolgt von CDK-4/6-Inhibi-
toren und Alpelisib. Konnten Sie dies auch beobachten?

Wir konnten das ganz konkret bei Everolimus beobachten. Das ist da-
durch zu erkliren, dass diese Substanz zur Gruppe der mTOR-(,mam-
malian target of rapamycin“-)Hemmer gehort und immunsuppressiv
wirkt. mTOR-Inhibitoren werden beispielsweise auch in der Transplan-
tationsmedizin eingesetzt, um das Risiko einer TransplantabstofSung zu
senken bzw. eine Transplantabstoffung zu therapieren. Im Zusammen-
hang mit COVID-19 haben wir Everolimus pausiert, aus Sorge, dass
Patient:innen unter einer solchen Therapie ein erhéhtes Risiko fiir
schwere COVID-19-Verliufe aufweisen konnten. CDK-4/6-Hemmer
wurden hingegen sicherlich nicht so hiufig pausiert, da die Neutropenie
als Hauptnebenwirkung iiblicherweise nicht als Risikofaktor fiir Viru-
sinfektionen angeschen wird. Bei Alpelisib bestand das Problem darin,
dass die Substanz zum Zeitpunkt der ersten Welle erst seit kurzer Zeit
verfiighar war und die Behandler:innen dementsprechend wenig Erfah-
rung damit hatten. Weiters lisst die Substanz den Blutzuckerspiegel an-
steigen, weshalb anfangs sehr engmaschige Kontrollen notwendig sind.
Da damals aber erst wenige Patient:innen europaweit mit Alpelisib behan-
delt worden waren, war es zahlenmifig sicher nicht ein grofles Thema.

Obwohl 50% der Befragten angaben, dass ihr Wohlbefinden wiih-
rend des Hohepunktes der ,ersten Welle gelitten hatte, nutzten nur
knapp iiber 10% den von den Instituten angebotenen psychologi-
schen Support. Wie lassen sich diese Zahlen erkliren? Gab es hierbei
Unterschiede auf nationaler Ebene?

Im Umgang mit der Krise gibt es sicher grofle individuelle und kultu-
relle Unterschiede weltweit, und ich kann nur fiir mich selbst sprechen.
Generell war die Situation anfangs neu und bedrohlich, und ich denke,
wir alle waren belastet, sowohl Patient:innen als auch Behandler:innen.
Insofern hitte ich die jeweilige psychische Reaktion als eine adiquate
und verstindliche Belastung angesehen. Ein Gesprich mit einer Psycho-
login oder einem Psychologen hitte nach meiner Meinung fiir mich
daran wenig gedndert. Es ist aber etwas anderes, wenn die Belastung
pathologische Formen annimmt, zum Beispiel im Sinne einer Depression.

—
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Sowohl Telemedizin an sich als auch die Nutzung virtueller Tools zur
Fortbildung oder fiir Meetings nahmen im Zusammenhang mit
COVID-19 zu. Gibt es in der medizinischen Community Bestrebun-
gen, diese digitale Implementierung fiir die Zukunft weiter voranzu-
treiben, oder wird es nach der Pandemie den Arzten selbst iiberlassen
sein, ob sie auf diese Tools zuriickgreifen wollen?

Hier gibt es sicher Unterschiede zwischen den einzelnen Abteilungen.
Prinzipiell ist es nun aber erstmals méglich, dass die Telemedizin darstell-
bar ist. Bisher konnten in den Krankenhiusern nur reale Patient:innen-
kontakte mit Leistungspunkten verrechnet werden. Jetzt ist es aber mog-
lich, virtuellen Patient:innenkontakt zu dokumentieren. Der Zugang
zum Gesundheitssystem wird somit niederschwelliger, was letztlich den
Patient:innen zugutekommet. Ich glaube, die Telemedizin wird eines der
guten Dinge sein, die aus der COVID-19-Zeit iibrigbleiben werden.

Uber 60 % der Befragten gaben an, dass sie ihre klinischen Titigkeiten
aufgrund der Pandemie reduzieren mussten. Fast die Hilfte davon
konnte aber diesen Zeitverlust nicht durch wissenschaftliche Titig-
keiten ausgleichen. Wie wird sich dies auf die Studienlandschaft bzw.
auf die Studienbeteiligung auswirken?

Ich denke, dass sich die COVID-19-Pandemie vielfiltig auf die Studien-
landschaft auswirkte und noch auswirken wird. Die Wirtschaftskrise und
der Anstieg der Staatsverschuldung werden sicherlich alle universitiren
Einrichtungen in Osterreich und weltweit, die hauptsichlich aus ffent-
licher Hand finanziert werden, betreffen. Die Studientitigkeit litt in dem
Sinne, dass die Rekrutierungszahlen zuriickgingen. Das ist einerseits dem

Umstand geschuldet, dass weniger Patient:innen in die Ambulanz kamen,
aber andererseits auch, dass an manchen Einrichtungen die Rekrutie-
rungen von Studienpatient:innen pausiert wurden. Durch diese Verzs-
gerungen verschieben sich Auswertungen und damit die Generierung
neuer Daten. Selbstverstindlich reduzierte sich auch die klinische T4-
tigkeit selbst durch den Riickgang der Patient:innenzahl an den Zentren.
Das habe ich an der Ambulanz selbst erlebt: die Patient:innen-Frequenz
brach mit der ersten Welle auf ein Viertel ein, teilweise noch deutlicher.

‘Welche Schritte sind Ihrer Ansicht nach notwendig, um das nationale
und internationale Gesundheitssystem angemessen auf zukiinftige
Pandemien eines dhnlichen Ausmafles vorzubereiten?

Das ist die Million-Euro-Frage. Ich denke, es hingt davon ab, um wel-
che Erkrankung es sich handelt. Man miisste unterschiedliche Szenarien
durchspielen. Was ist das auslésende Agens? Wie ansteckend ist es? Wie
lange ist die Inkubationszeit? Wie hoch ist die Mortalitdt? Ein entspre-
chender Forschungsschwerpunkt und eine Vorratshaltung von Schutz-
ausriistung sind sicherlich sinnvoll. Andererseits wiirde ich vermeiden,
auf Biegen und Brechen zu versuchen, eine maximale Menge an Spitals-
betten im laufenden Betrieb zu halten, fiir den Fall, dass in 10, 50 oder
100 Jahren die nichste Pandemie kommt. Ich denke, man muss Reser-
vekapazititen vorhalten, die im Alltag aber nicht bespielt werden miis-
sen. Das ist aber eine private Meinung — ich bin weder Infektiologe
noch Experte fiir 6ffentliche Gesundheit. .

Referenz: (1) Onesti CE et al., JCO Glob Oncol 2021; 7:162-72
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JUNGE ONKOLOGIE

»Man sollte sich ofter trauen, ja zu sagen”.

Prof. Dr. Petra Heffeter, tatig am Institut fiir Krebsforschung der Medizinischen Universitdt Wien, trat Anfang November 2020 eine

Professur im Fachbereich Experimentelle Onkologie an. Im Interview mit der krebs:hilfe! erzahlt sie iiber ihren Werdegang und die
Bedeutung der Interdisziplinaritat fiir die Entwicklung von Medikamenten.

Redaktion: Mag. Doris Hummel, PhD

Sie haben Zoologie studiert und im Novem-
ber 2020 eine Professur im Fachbereich Ex-
perimentelle Onkologie an der MedUni Wien
angetreten — wie kam es zu diesem unge-
wohnlichen Werdegang?

Als ich studiert habe, gab es noch keine cigene
Medizinische Universitit in Wien, das Institut
fiir Krebsforschung, an welchem ich meine
Diplomarbeit durchgefiihrt habe, war Teil der
Universitit Wien. Damals war es nichts Aufer-
gewohnliches, als Zoologin in die Krebsfor-
schung zu gehen. Viele meiner Kolleg:innen
haben ein Biologiestudium absolviert.
Schwerpunkt meiner Diplomarbeit, mit der ich
2002 begann, war bereits die Medikamentenent-
wicklung, dieses Feld fand ich immer schon sehr
spannend. Ich hatte Gliick und bin in ein ganz
tolles Team unter der Leitung von Prof. Walter
Berger mit Forschungsfokus auf angewandte
und experimentelle Onkologie gekommen.
Meine Diplomarbeit markierte den Beginn
der Kooperation zwischen Prof. Berger und
Prof. Keppler vom Institut fiir Anorganische
Chemie der Universitit Wien. Der Fokus un-
serer Forschung lag auf fiinf vielversprechen-
den Substanzen zur Behandlung von Tumoren.
Zwei davon durchlaufen gerade die Phase Ia/Il
einer klinischen Studie.

Die Kooperation war und ist sehr erfolgreich,
im Laufe der Zeit sind immer mehr Forscher:in-
nen dazugestoflen. Im Jahr 2009 wurde dann
die Forschungsplattform ,, Translational Cancer
Therapy Research® unter der Leitung von Prof.
Berger und Prof. Keppler gegriindet, welche
den stindigen wissenschaftlichen Austausch
zwischen synthetischen Chemiker:innen und
Krebsforscher:innen férdern soll.

‘Warum ist diese Kooperation so erfolgreich?
Am besten erklire ich das am Beispiel von
meinem Kollaborationspartner Assoz. Prof.
Christian Kowol — synthetischer Chemiker
am Institut fiir Anorganische Chemie — und
mir: Zu Beginn unserer Zusammenarbeit ha-
ben wir noch nicht viel vom Forschungsgebiet
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des anderen ge-
wusst, im Laufe

der Zeit lernten

wir aber die
»Sprache® des an-
deren zu verstehen,
eine der Grundvor-
aussetzungen fiir er-
folgreiche interdisziplini-
re Forschung. Diese Fihigkeit
kam uns auch beim Forschungsgruppen-Call
,Standortunabhingige Vernetzung von inter-
und multidisziplindren Teams aus drei bis fiinf
Forschenden® des FWF 2020 zugute: Ziel des
Calls war es, eine interdisziplinire Vernetzung
zu fordern. Von 36 eingereichten Projekten
wurden nur drei genehmigt, darunter auch
unseres. Mittlerweile sind wir zu einem inter-
national anerkannten Zentrum geworden.

War ein Wechsel in die Industrie fiir Sie je-
mals interessant?

Nein. Ich wollte aber immer ein Back-up ha-
ben, darum habe ich parallel zu meiner Dis-
sertation den Universititslehrgang Toxikolo-
gie absolviert, da sich dieser auch gut mit der
Forschung an Medikamentenentwicklung
kombinieren lisst.

An der Grundlagenforschung finde ich beson-
ders spannend, dass man mit kleinen Modifi-
kationen den Wirkmechanismus einer Subs-
tanz verindern kann. Ein Karzinom ist ja
korpereigenes Gewebe, und mit einer konven-
tionellen Therapie treffe ich in der Regel das
Normalgewebe mehr als das Krebsgewebe. Je-
der Unterschied zwischen den Geweben hilft
also dabei, ein wirksames und vertriigliches
Medikament zu entwickeln. Ein Beispiel ist
der unterschiedliche Nihrstoftbedarf: Tumor-
gewebe baut mehr Albumin ab als Normalge-
webe, daher eignet sich Albumin als Transpor-
ter eines Wirkstoffs besonders. Das von uns
entwickelte Albuplatin bindet an Albumin. So
wird die initial inaktive Substanz im Tumorge-
webe akkumuliert und nach Degradation von

Albumin freigesetzt. Eine

Reduktionsreaktion fiihrt

| dann zur Aktivierung in
der Krebszelle.

Mit Nab-Paclitaxel ist eine

dhnlich aufgebaute Subs-

k. o4 .
tanz bereits zugelassen.

Gab es auf Threm Weg vom Studi-
um bis zur Habilitation Herausforde-
rungen oder Hindernisse? Was empfehlen Sie
jiingeren Kolleg:innen?

Ich habe wahnsinniges Gliick gehabt, zur rich-
tigen Zeit am richtigen Ort zu sein. Und den
Mut gehabt, ,ja“ zu sagen. Viele Menschen
haben ein sehr grofles Sicherheitsbediirfnis.
Ich habe die Erfahrung gemacht, dass man
nicht zu lange iiberlegen sollte und danach
schauen soll, wie es sich entwickelt.

Was ich empfehlen kann, ist, sich nicht auf
eine gewisse Schiene zu versteifen, sondern
breiter aufgestellt zu sein und sich 6fter ein-
mal trauen, ja zu sagen.

Hatten Sie eine:n Mentor:in?

Prof. Walter Berger war definitiv mein Mentor,
von ihm habe ich sehr viel gelernt. Wir arbei-
ten auch immer noch zusammen an der For-
schung zu Albuplatin. Unsere Teams teilen
sich den Laborbereich, der von beiden Grup-
pen finanziert wird. So ist es auch einfacher,
das Know-how in der Gruppe zu behalten.

Sie waren im Rahmen des Studiums auch im
Ausland.

Genau, wihrend des PhD-Studiums war ich
im Rahmen von EU-geférderten Netzwerken
in der Ukraine und in Karlsruhe. Die Vernet-
zung ins Ausland ist in der Forschung von
grofler Bedeutung. Nach dem Studium war
ich noch in Budapest im Labor von Gergely
Szakdcs, MD, PhD — der mittlerweile auch
am Institut fiir Krebsforschung in Wien arbei-
tet —, um an Substanzen zu forschen, welche
Arzneimittelresistenzen {iberwinden. .

59



LEBEN

Nachsorge — psychische Folgen einer Tumorerkrankung

Nach Abschluss der anstrengenden und belastenden Krebsbehandlungen ist die Riickkehr in den normalen Alltag meist viel beschwerlicher

als geglaubt und erfolgt keinesfalls schnell und problemlos.

MAG.? KARIN ISAK

Klinische Psychologin/Schwerpunkt Psychoonkologie
Beratungsstellenleiterin OKH Wien

Krebspatient:innen miissen nach der Diagnose
ein enormes Pensum an herausfordernden
Leistungen bewiltigen. Sie haben eine schwere
Zeit korperlicher Eingriffe und Behandlungen
vor sich und vollbringen Hochstleistungen auf
physischer und psychischer Ebene. Ein wildes
Karussell von sich oft widersprechenden Ge-
fithlen wie Unsicherheit, Hilflosigkeit, Hoff-
nung, Zuversicht und Verzweiflung verwirren,
dngstigen und prigen den Alltag. In dieser
Zeit werden Patient:innen meist liebevoll von
ihren Angehérigen, Freund:innen, Kolleg:in-
nen sowie Bekannten begleitet und bekom-
men viel Verstindnis — das ist sehr hilfreich
und unterstiitzend.

Allerdings kommt in der Nachsorge oft Druck
und eine hohe Erwartungshaltung von der
Familie, dem Arbeitgeber und von den Betrof-
fenen selbst ins Spiel. Es soll nun schnell wie-
der alles ,,;so wie vorher” funk-
tionieren — dies ist jedoch

JDer letzte Tag

tion, wie sie in vielen Kompetenzzentren in
Osterreich angeboten wird, ist eine besonders
effiziente Mafinahme und ein erster Schritt in

Richtung Schmerzfreiheit und Wohlbefinden.

Fatigue und Depression

Neben funktionellen Einschrinkungen und
Schmerzen ist die Erschopfung eines der hiu-
figsten und belastenden Folgeprobleme einer
Tumorerkrankung und ihrer Behandlung. Fa-
tigue duflert sich in Form von atypischer Mii-
digkeit und Schwiiche auf kérperlicher (Ener-
gielosigkeit), emotionaler (Antriebslosigkeit,
Selbstwertverlust) und kognitiver Ebene (Auf-
merksamkeits- und Konzentrationsstérung).
Diese bleierne Erschopfung steht nicht im Zu-
sammenhang mit einer korperlichen Betiti-
gung und ldsst sich nicht durch Ausruhen oder
Schlafen verbessern. Die Leistungsfihigkeit
wird durch Fatigue extrem vermindert. Mog-
liche Ursachen kénnen die Krebserkrankung
selbst, Folgen von Chemo- und Strahlenthera-
pie, Hormonmangel, Schmerzen, Angst und
depressive Verstimmungen, Schlafstérungen,
Infekte oder Mangelernihrung sein.

Die Uberginge zwischen Fatigue und Depres-
sion sind fliefend. Eine Depression unter-
scheidet sich von der Fatigue vor allem darin,
dass die Patient:innen antriebslos sind. Im Un-
terschied zu tiglichen Stim-
mungsschwankungen zeichnet

nicht moglich, denn es sich eine ,echte® Depression
braucht viel Zeit und auch der KTEbStherapie vor allem durch 3 Hauptmerk-
Strategien, um traumatische ist nicht der letzte Tag male und eine Reihe von Ne-
Erlebnisse zu verarbeiten. Oft des Leidensweges bensymptomen aus: gedriickte

stellen sich Fatigue und De-
pression ein, auch Schlafsts-

der Patient:innen.”

Stimmung, Verlust an Interes-
se/Freude und Antriebslosig-

rungen und Angste beein- Karin Isak keit. Nebensymptome einer
triichtigen den Alltag, und in Beratungsstellenleiterin Depression sind Konzentrati-
der Partnerschaft und Sexuali- der OKHWien onsstérungen, Verlangsamung

tit gilt es wieder zusammen-

zufinden. Konzentration und Leistungsfihig-
keit litten ebenfalls unter dem starken Stress
der Krebsbehandlung.

In der Nachsorge treten auferdem hiufig kor-
petliche Beschwerden als Folge der toxischen

Behandlungen auf. Onkologische Rehabilita-
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des Denkens, Sprechens und
Handelns, Gefiihl der Wertlosigkeit und Ver-
lust von Selbstbewusstsein, Schuldgefiihle,
Sorgen um die Zukunft, Ein- und/oder Durch-
schlafstorungen, Gedanken des Lebensiiberdrus-
ses, Reizbarkeit, innere Unruhe und Angstge-

fiihle.

Die optimale Therapie bei Patient:innen mit
depressiven Symptomen ist eine Kombination

aus einer medikamentdsen psychopharmakologi-
schen Behandlung und einer psychologischen/
psychoonkologischen/psychotherapeutischen

Betreuung, die von Expert:innen der jeweiligen

Fachrichtung angeboten wird.

Schlafstorungen

Etwa 2 Drittel aller Krebspatient:innen leiden
unter krankheitsbedingten Schlafstérungen.
Tagsiiber fithlen sie sich dann erschépft, kénnen
sich schwer konzentrieren und sind stindig
miide. Schlaf beeinflusst die Lebensqualitit
wesentlich, und permanenter Schlafmangel ist
anstrengend und ungesund. Krebspatient:innen
sind durch die vollkommen verinderte Lebens-
situation vermehrtem Stress ausgesetzt. Exis-
tenzielle Angste, die Versorgung der Familie
und berufliche Sorgen belasten und fithren
speziell am Abend vor dem Zubettgehen zu
vermehrtem Griibeln, Angst oder Depressio-
nen. Schlafrituale und angenehme Entspan-
nungsiibungen kénnen einen wesentlichen
Beitrag zur Verbesserung leisten; auch eine
psychoonkologische Beratung ist hilfreich.
Eine medikamentése Therapie wird angedacht,
wenn psychoonkologische Betreuung und die
eingehende Analyse der Beschwerden nicht
von Erfolg gekront sind. Entsprechende Medi-
kamente, die von fachirztlicher Seite verord-
net werden, konnen Patient:innen aus dem
Teufelskreis der Schlaflosigkeit und der tagtig-
lichen Beeintrichtigung herausholen. Gute
Ergebnisse fiir die Schlafqualitit erzielt laut
aktueller Studien auch die Lichttherapie.

Korpergefiihl und Sexualitt

Unmittelbar nach der Diagnose Krebs stehen
fiir Betroffene und deren Partner:innen vor-
wiegend existenzielle Fragen und die Organisa-
tion des Behandlungsplanes im Vordergrund.
Sexualitit wird oft auf ,spiter verschoben.
Nach invasiven und besonders anstrengenden
Behandlungen ist das Korpergefiihl und die
Selbstwahrnehmung und somit auch die Lust
auf Sex meist stark beeintrichtigt. Operatio-
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Zusammenfassung

Korperliche Nebenwirkungen als Folge von Krebstherapien und Medikamenten, Schmerz und
Unwohlsein treten bei Krebspatient:innen haufig erst in der Nachsorge auf und beeintrachtigen
die Lebensqualitat im Alltag zum Teil stark. Eine onkologische Rehabilitation, die speziell auf die
Bediirfnisse von Krebspatient:innen zugeschnitten ist, eine Vielzahl von Behandlungsangeboten
beinhaltet und in spezialisierten Zentren in Osterreich angeboten wird, ist eine wichtige und
meist erfolgreiche MaBnahme.

Psychische Probleme in der Nachsorge, wie Angst, Fatigue, Depression und Konzentrationsstorungen,
sowie Spannungen in der Familie und Partnerschaft werden von Behandler:innen, dem Umfeld der
Patient:innen und den Betroffenen selbst massiv unterschatzt. Auch in der Fachliteratur gibt es der-
zeit wenig Information zu dieser Phase.

Fiir die Bewaltigung der Krebserkrankung wird viel Kraft und Energie bereitgestellt und mobilisiert.
Diese Kraft istin der Nachsorge aufgebraucht. Behandler:innen miissen verstehen und beriicksichtigen,
dass Krebspatient:innen in der Nachsorge in allen Bereichen des Lebens viel Zeit und Versténdnis
brauchen, um wieder in den ,normalen” Alltag zuriickzufinden. Sie leisteten enorm viel, sind iiber-
fordert und erschdpft, teilweise auch traumatisiert.

In der Kommunikation mit Behandler:innen ist es fiir alle Seiten wichtig, Probleme, die in der Nach-
sorge auftreten, offen anzusprechen, keinesfalls zu bagatellisieren und stattdessen hilfreiche Behand-
lungsangebote zu finden.

Die Psychoonkolog:innen, medizinischen Berater:innen und anderen Expert:innen der Osterreichischen
Krebshilfe helfen auch in dieser Phase weiter und bieten ein breitgefachertes Beratungsangebot fiir Pati-

ent:innen und Angehérige an. Es findet, Beratung unter einem Dach” statt.

nen und Behandlungen hinterlassen Spuren.
Das Aussehen und die kérperlichen Funktio-
nen sind bei einigen Patient:innen voriiberge-
hend, bei anderen fiir immer verindert. Viele
Patient:innen fiihlen sich kérperlich unattrak-
tiv, verlieren den Kontakt zu ihrem Koérper,
die Selbstwahrnehmung ist irritiert. In Paarbe-
ziehungen kommt es hiufig zu Problemen
und zu Missverstindnissen.

Wichtig ist es, Schritt fiir Schritt langsam wie-
der Kontakt zum eigenen Kérper aufzunch-
men und auch gemeinsam mit den Partner:in-
nen offene Gespriche zu fithren, um wieder zu
einer befriedigenden, lustvollen sexuellen Be-
ziehung zuriickzufinden.

Im Arztgesprich und in der psychoonkologi-
schen Beratung wird das Thema Sex selten von
Seiten der Betroffenen thematisiert und ist
nach wie vor ein Tabu. Daher ist es cine ganz
wichtige Aufgabe der Behandler:innen, diesen
wichtigen Bereich offen anzusprechen, um der
Sprachlosigkeit entgegenzuwirken.

Angst

Angst ist eine vollig normale Reaktion auf
schwerwiegende und lebensbedrohliche Nach-
richten und wird von allen Krebspatient:innen
direkt nach der Diagnose oder irgendwann im
Laufe der Behandlungszeit in unterschiedlich
intensiver Form durchlebt. Eine besondere
Herausforderung stellt die Situation dar, nicht
zu wissen, ob und wann die Erkrankung még-
licherweise wieder auftritt. Progredienzangst
ist die Angst vor dem Fortschreiten bzw. vor
der Riickkehr einer Krebserkrankung. Es ist
eine reaktive Realangst, ausgelést durch eine
tatsichliche Bedrohung, denn wer einmal in
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seinem Leben an Krebs erkrankt ist, muss mit
der Befiirchtung leben, die Erkrankung kénn-
te wieder auftreten. Das Wissen um eine reale,
tatsichliche Bedrohung durch Erkrankung
und mégliches Fortschreiten stof8t tiglich auf
Signale und Hinweise auf eine mogliche Ver-
schlechterung; dadurch wird Angst permanent
und selbst zur Belastung und schwingt dann
stets im Leben der Patient:innen mit.

Wenn die Angst kaum mehr an reale Bedrohun-
gen gebunden ist, wenn die Lebensqualitit
stark eingeschrinkt ist, die Angst einen normalen
Alltag verhindert und wenn permanentes Ge-
dankenkreisen rund um eine mégliche Neuer-
krankung den Leidensdruck erhéht, dann ist es
hochste Zeit, Hilfe aufzusuchen, z. B. in den Be-
ratungszentren der Osterreichischen Krebshilfe.
Das Ziel jeder therapeutischen Intervention ist
es, den Patient:innen Werkzeuge in die Hand
zu geben, die im Alltag helfen, sich nicht von
tiberingstlichen Momenten iiberfluten zu las-
sen. Entspannungsiibungen sind sehr hilfreich,
Angst abzubauen.

Konzentrations- und Aufmerksamkeits-
storungen

Wihrend und nach einer Chemotherapie lei-
den viele Patient:innen unter Gedichtnis- und
Konzentrationsstérungen. Unter dem Begriff

,Chemobrain® wurde lange Zeit ein Symptom-
komplex zusammengefasst, der mit kognitiven
Problemen assoziiert ist. Jiingere Studien' zeigen
allerdings, dass nicht ausschliefSlich die Chemo-
therapie fiir Aufmerksamkeitsschwankungen,
Gedichtnisprobleme, Wortfindungsstérungen
und Konzentrationsschwierigkeiten verantwort-
lich ist, sondern posttraumatischer Stress, der

in die Arbeitsweise des Gehirns eingreift, eben-
falls eine grofle Rolle spielt. Psychologische
Faktoren sind an kognitiven Problemen maf3-
geblicher beteiligt als neurotoxische Schidi-
gungen durch chemische Behandlungen.
Depression und Fatigue spielen in diesem Zu-
sammenhang ebenfalls eine entscheidende
Rolle und haben Auswirkungen auf Gedicht-
nisleistungen. Ursachenklirung ist in jedem
Fall notwendig und bestimmt die Therapie.
Gedichtnistraining, Achtsamkeitsiibungen und
Konzentrationsaufgaben helfen, kognitive
Leistungen zu verbessern.

Resiimee und Ausblick

Patient:innen wollen und sollen iiber ihre
Krankheit, die Behandlungen und auch iiber
Folgeerscheinungen in der Nachsorge gut auf-
gekldrt und informiert werden. Eine wert-
schitzende Kommunikation auf Augenhéhe
mit den Expertiinnen triigt wesentlich zum
Behandlungserfolg bei. Die nach wie vor vél-
lig unterschitzte Zeit der Nachsorge in Bezug
auf psychische Probleme und Beschwerden
muss in der Zukunft als wichtige Phase einer
Krebsbehandlung anerkannt werden. .

Referenz: (1) Unter Leitung von Dr. Kerstin Hermelink vom Brustzentrum der
LMU untersuchten Wissenschafter:innen mehrerer Kliniken in und um Minchen
in einer von der Deutschen Krebshilfe geforderten Langsschnittstudie, welche
Rolle posttraumatischer Stress in der Verursachung der Storungen spielt. Ein Jahr
nach der Diagnose Brustkrebs fanden sich minimale kognitive Auffdlligkeiten
sowohl bei Patientinnen nach einer Chemotherapie als auch bei Patientinnen,
die ohne Chemotherapie behandelt worden waren. Wie vermutet, hingen die Auf-
falligkeiten mit posttraumatischem Stress zusammen. ,Es ist qut nachgewiesen,
dass posttraumatischer Stress — nicht zu verwechseln mit normalem Alltags-
stress — tief in die Arbeitsweise des Gehims eingreift’, erklart Studienleiterin
Hermelink. Eine Krebserkrankung kann als Trauma erlebt werden. Deshalb war
es naheliegend, die Hypothese aufzustellen, dass kognitive Auffalligkeiten bei
Krebspatientinnen eine Folge von posttraumatischen Stressreaktionen sind.
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,0roCa-Graz“-Studie fiir Kopf-Hals-Tumoren

Kooperationsstudie zwischen oncgnostics GmbH und MedUni Graz

Kopf-Hals-Tumoren kénnen unter anderem durch iibermifligen Alkohol- und Tabakkonsum, aber
auch durch eine Infektion mit dem humanen Papillomvirus (HPV) ausgeldst werden. Aufgrund einer
nichtausgereiften Frithdiagnostik und einer hohen Mortalitit haben sich die Klinische Abteilung fiir
Allgemeine HNO der Medizinischen Universitit Graz sowie das Biotechnologie-Unternehmen oncg-
nostics GmbH zusammengeschlossen, um ein neu entwickeltes Diagnostikverfahren im Rahmen einer
klinischen Studie zu evaluieren.” Die Studienleitung liegt bei Prof. Dr. Dietmar Thurnher, Abteilungs-
leiter der Allgemeinen HNO der Medizinischen Universitit Graz.

»,0roCa-Graz"Studie

In der Studie werden Oropharynxkarzinome, HPV-Infektionen und DNA-Methylierungsmarker in
ihrer Beziehung zueinander untersucht. Dafiir werden Gewebe- und Speichelproben von Patient:innen
verglichen und der HPV-Status bestimmt. Ein von oncgnostics entwickeltes Screening-Verfahren soll
bésartige Erkrankungen anhand tumorspezifischer DNA-Methylierungsmarker im Speichel erkennen.
Uber eine Analyse der Ergebnisse mochten die Forscher:innen die Sensitivitit der Tumorerkennung
tiber Methylierungsmarker bestimmen und tiber mégliche Zusammenhinge mit HPV-Infektionen
aufkliren. Im Rahmen einer Nachsorge sollen Speichelproben weiterhin auf Marker des Primirtumors
untersucht werden, um ein Rezidiv frithzeitig zu erkennen.

oncgnostics GmbH, Winzerlaer StrafSe 2, 07745 Jena
Tel.: 03641/554 85 50, E-Mail: pr@oncgnostics.com, www.oncgnostics.com

Referenz: (1) https://www.oncgnostics.com/blog/2021/04/16/oroca-graz-studie-zu-kopf-hals-tumoren/

Christian Doppler Labor fiir Personalisierte Inmuntherapie an der
Medizinischen Universitat Wien eroffnet

Am 29. April 2021 wurde an der Medizinischen Universitit Wien ein neues Christian Doppler Labor
(CDL) fiir Personalisierte Immuntherapie eréffnet, dessen Fokus auf der Weiterentwicklung immun-
modulierender Krebstherapien liegt. Die Wechselwirkungen zwischen Tumorgewebe und dem indivi-
duellen Immunsystem sind komplex und werden bisher nur unzureichend verstanden. Im neuen CDL
sollen genau diese multimodalen, immunologischen Faktoren untersucht werden. Die Leitung iiber-
nimmt Assoz.-Prof. Priv.-Doz. Dr. Matthias Preusser (Leiter der Klinischen Abteilung fiir Onkologie,
Universititsklinik fiir Innere Medizin I, Medizinische Universitit Wien).

Multimodales Analyseschema

In einer retrospektiven Kohorte sollen Tumorcharakeeristika anhand immunhistochemischer Metho-
den, Sequenzierung und epigenetischer Analysen untersucht und im Anschluss in einer prospektiven
Studie iiberpriift werden. In die Studie werden Patient:innen mit PD-L1-basierter Mono- oder Kom-
binationstherapie, Chemotherapie, zielgerichteter Therapie oder anderen immunmodulierenden The-
rapien eingeschlossen, wobei interdisziplinirere Tumorboards fiir die Behandlungsempfehlungen zu-
stindig sind werden. Das in der Kohorte gewonnene Material, bestehend aus Tumorgewebe, Blut-,

Prof. Dr. Dietmar Thurnher

Assoz.-Prof. Priv.-Doz. Dr. Matthias Preusser

Stuhl-, Urin- und Speichelproben, wird untersucht und fiir die Erstellung einer international einzigartigen Bio-Bank genutzt. Das Ziel ist die Ent-

wicklung eines multimodalen Analyseschemas, das sowohl immunologische Blutparameter, klinische Charakteristika, gewebsbasierte Faktoren, aber

auch bildgebende Verfahren umfasst, um so neue, individuell zugeschnittene, immunmodulierende Therapien zu entwickeln.

Christian Doppler Labors zeichnen sich durch anwendungsorientierte Grundlagenforschung aus, in denen hervorragende Wissenschafter:innen

mit innovativen Unternehmen kooperieren. CDL werden von der 6ffentlichen Hand und den beteiligten Unternehmen finanziert. ,,Die Zeit der

ungerichteten Krebsbehandlung ist vorbei. Die immunmodulierenden Therapiestrategien setzen genau an diesem Punkt an. In der Zukunft der

Medizin geht es darum, fiir jede Person die passende Therapie zu finden. Diese ,,personalisierte“ Medizin ist Teil unserer Strategie bei Roche®, er-

ginzt Johannes Pleiner-Duxneuner, Medical Director Roche Austria GmbH.

Quelle: https://www.ots.at/presseaussendung/0TS_20210429_0TS0087/die-weiterentwicklung-von-immunmodulierenden-krebstherapien-im-fokus
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Neue, iiberarbeitete Auflage als Druck- und Online-Version erschienen

»Manual der Gynakologischen Onkologie” 2021 der AGO Austria

Das in 2-jahrlichem Abstand von den Spitzen der dsterreichischen Gynakoonkolo-
gie aktualisierte Manual (als Herausgeber im Namen der AGO firmieren AGO-
Prasident OA Dr. Christian Schauer und Univ.-Prof. Alain Zeimet) versteht sich als
Leitfaden fiir die Praxis und das Studium und Stiitze fiir eine evidenzbasierte
Behandlungentscheidung. Zu allen weiblichen genitalen Malignomentitaten,
dem Mammakarzinom und nicht zuletzt der Psychoonkologie — diesmal mit hoch-
aktuellen COVID-19-Aspekten — gibt es einheitlich und iibersichtlich gegliederte
Kapitel.

Neu in der Ausgabe 2021 und wesentliche Uberarbeitungen: Im Kapitel ,Mamma-
karzinom” finden sich eine deutlich erweiterte Darstellung der Radiotherapie, die
aktuellen Entwicklungen zur Integration von PARP-Inhibitoren, Inmuntherapien
sowie zusatzlich ein Unterkapitel , Lebensqualitat”.

OSTERREICHISCHE KREBSHILFE
SEIT 1910

GroBer Krebshilfe-Vorsorgeschwerpunkt mit 0BB und Rail Cargo Group Austria

,Aus Liebe zum Leben.”

2021 steht bei den Mitarbeitern der OBB und der Rail Cargo Group Austria ganz
im Zeichen der Privention und Friiherkennung von Krebserkrankungen. Gemein-
sam mit der Osterreichischen Krebshilfe wurde dazu ein Themenplan erarbeitet,
bei dem jeden Monat eine andere Krebsvorsorge im Mittelpunkt von speziellen
Online-Vortrigen steht. Beginnend beim Kick-off am Weltkrebstag, iiber Darm-,

Die gravierendsten Anderungen gibt es im Bereich des Endometriumkarzinoms,
wo eine neue molekulare Klassifikation die Perspektive auf eine praziser indivi-
dualisierbare Therapie eroffnet. Weiters haben die neue Einteilung des Zervix-
karzinoms sowie neue Therapieansatze beim Ovarialkarzinom in der Erstlinie
Eingang gefunden.

Nachsorge-Aspekte werden diesmal erstmals in einem eigenen, von einer AGO-
Arbeitsgruppe erarbeiteten Kapitel abgehandelt.

>> Das Manual ist auch auf der neuen Homepage
der AGO Austria zuganglich:
www.ago-austria.at/manual/

Manual &

der Gyndkologischen
Onkologie  sian:z0m

p — ’/ — >
Salzburg: V. 1. n.r.: Dermatologe OA Dr. P. KéIblinger
(SALK), Krebshilfe Psychoonkologin Mag. M. Lepperdinger,
0BB-Verantwortlicher S. Einberger

Prostata-, Haut- und Brustkrebsvorsorge bis hin zu einem Impuls zum Rauch-

stopp. ,Ich freue mich sehr iiber dieses umfassende Vorsorge-Projekt bei OBB und
Rail Cargo, das beispielgebend fiir andere grof8e heimische Arbeitgeber sein kann®,

erklirt Krebshilfe Geschiftsfithrerin Martina Lowe.

In den Monaten Mai bis Oktober werden dariiber hinaus in Zusammenarbeit mit
der Osterreichischen Gesellschaft fiir Dermatologie und Venerologie Hautberatun-
gen und -Checks fiir die Mitarbeiter der grofiten Standorte in den einzelnen Bun-
deslindern angeboten. Diese Hautchecks laufen in Abstimmung mit der ,, Eurome-
lanoma“-Kampagne als europaweites Fritherkennungsprojekt. ,Mit dieser Aktion
erreichen wir viele Menschen, die sich fiir die jihrliche Kontrolle der Haut viel-
leicht keine Zeit genommen hitten®, freut sich Univ.-Prof. Dr. Erika Richtig, Pri-
sidentin der Krebshilfe Steiermark. ,,Das ist vor allem fiir jene Mitarbeiter wichtig,
die aufgrund ihrer Arbeit tiglich der UV-Strahlung ausgesetzt sind.“ Rund 700

Teilnehmer werden bei den Hautberatungen osterreichweit erwartet.
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KARNTEN

b= L

Villach: V.1. n.r.: Dermatologe Dr. Julian Kofler (KABEG),
Rail Cargo Health Care Manager Mag. (FH) Michael Orasch,
Krebshilfe Karnten GF Jasmine Mrak-Caamario
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Der Janssen Report zum Thema
Prazisionsmedizin ist erschienen

Die Dialogplattform ,Janssen Forum® bringt verschiedene Expert:innen aus dem Gesundheitswesen zu gesellschaftlich relevanten Themen abseits
von Therapien zusammen. Diese wichtigen Impulse werden im Anschluss in einem Report zusammengefasst. Kiirzlich wurde der Janssen Report
zum Thema Prizisionsmedizin verdffentlicht.

Interdisziplindre Expertenbeitrage

Vertreter:innen aus verschiedenen Bereichen der Medizin bringen Beispiele, wie Prizisionsmedizin ihren Weg aus dem Umfeld der Diagnose in die
Therapie fand und was die aktuellen Herausforderungen sind. An der aktuellen Ausgabe wirkten mit:

« Dr. Gerald Bachinger, Leiter NO Patienten- und Pflegeanwaltschaft

« Prim. Univ.-Prof. Dr. Johann Bauer, Universititsklinik fiir Dermatologie und Allergologie, Landeskrankenhaus Salzburg
+ Univ.-Prof. Dr. Ulrich J4ger, Klinische Abteilung fiir Himatologie und Himostaseologie, Medizinische Universitit Wien
* Priv.-Doz. Dr. Andreas Klein, Institut fiir Systematische Theologie und Religionswissenschaft, Universitit Wien

« Dr. Alexandra Mandl, Vizeprisidentin Landesgeschiftsstelle Steiermark, Osterreichische Apothekerkammer

« Prim. Dr. Christa Rados, Abteilung fiir Psychiatrie und psychotherapeutische Medizin, Landeskrankenhaus Villach

« Dipl. KH-BW Ronald Séllner, Vorstandsvorsitzender Dachverband NO Selbsthilfe

« Dr. Michael Straub LL.M., Rechtsanwalt im Gesundheitswesen

Grundlagen fiir 6ffentliche Diskussion

Das Janssen Forum soll die interdisziplinire Zusammenarbeit zwischen Arzt:innen, Pflegepersonal, Patient:innen und Angehérigen stirken und
damit auch Grundlagen fiir die 6ffentliche Diskussion liefern. Dabei werden immer wieder auch aktuelle Themen aufgegriffen. Prizisions- oder
personalisierte Medizin wird in Zukunft noch weiter an gesellschaftlicher Bedeutung gewinnen und einen klaren Umgang mit den damit einher-
gehenden Fragestellungen nétig machen. Der aktuell erschienene Janssen Report kann dazu eine erste Orientierungshilfe darstellen.

QUELLE: Janssen Report 2020 Prézisionsmedizin; https://www.janssen.com/austria/sites/www_janssen_com_austria/files/janssen-report_2020_praezisionsmedizin_final.pdf

Akute myeloische Leukdmie (AML)

EU-Zulassung Venetoclax-basierter Kombinationen fiir neu diagnostizierte,
unfitte Patient:innen

Die EU-Kommission hat am 19. Mai 2021 eine Indikationserweiterung fiir Venetoclax (Venclyxto®) des Bio-Pharma-Unternehmens AbbVie in der
Indikation akute myeloische Leukimie (AML) erteilt. Diese umfasst die kombinierte Gabe des B-Zell-Lymphom-2-(BCL-2-)Inhibitors mit einer
hypomethylierenden Substanz (HMA) bei Erwachsenen mit neu diagnostizierter AML, die nicht fiir eine intensive Chemotherapie geeignet sind.

Grundlage fiir die Indikationserweiterung sind die Daten der noch laufenden, randomisierten Phase-III-Studie VIALE-A sowie der Open-Label
Phase-Ib-Studie M14-358, welche die Sicherheit und Wirksamkeit von Venetoclax in Kombination mit HMAs bei erwachsenen, neu diagnostizier-
ten AML-Patient:innen, die nicht fiir eine intensive Chemotherapie geeignet sind, untersuchen. Die VIALE-A-Studie vergleicht die Kombination

von Venetoclax und Azacitidin (n=286) vs. Azacitidin und Placebo (n=145).

Gesamtiiberleben um 50 % verlingert. Durch die Zugabe von Venetoclax zu Azacitidin konnte das mediane Gesamtiiberleben von 9,6 auf 14,7
Monate verlingert werden. Das Sterberisiko war im Venetoclax-basierten Behandlungsarm im Vergleich zu einer Behandlung mit Azacitidin plus
Placebo um 34 % reduziert (HR=0,66 [95%-KI 0,52-0,85], p<0,001). Hinzu kommt eine Erhéhung der Transfusionsunabhiingigkeit der Ery-
throzyten und Thrombozyten (58 % vs. 34 %), was zu einer Reduktion der Krankenhausaufenthalte fiihrt.

Ansprechen verdoppelt. Zudem fiel die kombinierte Rate aus kompletten Remissionen (CR) sowie kompletten Remissionen mit unvollstindiger
himatologischer Regeneration (CRi) im Venetoclax-Azacitidin-Behandlungsarm mehr als doppelt so hoch aus wie im Vergleichsstudienarm (66,4 %
vs. 28,3 %, p<0,001). Diese klinischen Remissionen unter Venetoclax-Azaciditin traten schneller ein (im Median 1,3 vs. 2,8 Monate) und hielten

linger an (im Median 17,5 vs. 13,4 Monate).

Weitere Informationen: AbbVie GmbH, Lembickgasse 61/3. OG, 1230 Wien, Tel.: +43 1 20589-0, www.abbvie.ar
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Selpercatinib (Retsevmo®) erhalt EU-Zulassung bei NSCLC
und Schilddriisenkarzinom

Fiir Patient:innen mit RET-getriebenem Lungen- oder Schilddriisenkarzinom steht erstmals
eine zielgerichtete Therapie zur Verfiigung. Der orale RET-Inhibitor Selpercatinib wurde von
der Europiischen Arzneimittelagentur als Monotherapie in folgenden drei Indikationen zu-

gelassen:
« fiir Erwachsene mit fortgeschrittenem RET-Fusions-positivem nichtkleinzelligem Lungen-
»Selpercatinib ist in Europa das erste zu- karzinom (NSCLC), die nach platinbasierter Chemotherapie und/oder einer Immuntherapie

gelassene Medikament, das selektiv eine systemische Therapie bendtigen
gegen RET wirkt. Dies stellt eine wichti ge « fiir Erwachsene mit fortgeschrittenem RET-Fusions-positivem Schilddriisenkarzinom, die nach

Entwicklung fiir die Behandlung von fort-
geschrittenen, RET-getriebenen Lungen-

einer Behandlung mit Sorafenib und/oder Lenvatinib eine systemische Therapie benstigen
« fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit fortgeschrittenem RET-mutiertem medul-
lirem Schilddriisenkarzinom (MTC), die nach einer Behandlung mit Cabozantinib und/

karzinomen dar. Wir haben somit einen oder Vandetanib eine systemische Therapie benstigen

weiteren, wichtigen Pfeil im onkologischen

Kocher.” LIBRETTO-001: Die Zulassung beruht auf den Daten der Phase-I/II-Studie LIBRETTO-001,
in welcher hohe Ansprechraten in den drei Indikationen beobachtet wurden. Selpercatinib

OA Dr. Maximilian Hochmair zeigte in der Studie ein giinstiges Nebenwirkungsprofil. Nur zwei Prozent der Teilnehmer:in-

Abteilung fir Innere Medizin und Pneumologe nen brachen die Studie aufgrund therapieassoziierter Nebenwirkungen ab.'?

Klinik Floridsdorf Voraussetzung fiir den Einsatz von Selpercatinib ist eine molekularbiologische Abklirung des

RET-Status mit Nachweis einer RET-Mutation (beim MTC) oder einer RET-Genfusion
(nichtmedullidres Schilddriisenkarzinom, NSCLC) durch einen validierten Test.!

Kontakt: Dr. Elisa Roper
Telefon: +43 1/711 78-417, Mobile: +43 664/284 26 85, E-Mail: presse-austria@lilly.com

Referenzen: (1) Fachinformation Retsevmo®, Stand 02/2021 (2) Drilon A et al.,, N Engl J Med 2020; 383:813—24 (3) Wirth LL et al., N Engl J Med 2020;
383:825-35 Quelle: Pressemitteilung Eli Lilly GesmbH

Dostarlimab (Jemperli®)

EU-Zulassung beim rezidivierenden oder fortgeschrittenen Endometriumkarzinom

Die Europiische Kommission hat mit Dostarlimab erstmals einen monoklonalen gegen PD-1 gerichteten Antikérper zur Behandlung von Frauen
mit rezidivierendem oder fortgeschrittenem Endometriumkarzinom mit Mismatch-Reparatur-Defekt (AMMR)/Microsatellite Instability-High
(MSI-H), welches wihrend oder nach einer vorangegangenen Behandlung mit einem platinhaltigen Regime fortgeschritten ist, zugelassen. Damit
ist Dostarlimab die erste Anti-PD1-Therapie fiir Endometriumkarzinome in Europa.

Studienergebnisse mit hoher ORR

Die Zulassung beruht auf Daten der laufenden Phase-I-Studie GARNET, in der Dostarlimab als Monotherapie bei Patienten mit fortgeschrittenen
soliden Tumoren untersucht wird. In Kohorte Al wurden Frauen mit rezidivierendem oder fortgeschrittenem dMMR/MSI-H-Endometriumkarz-
inom eingeschlossen, die wihrend oder nach einer platinbasierten Chemotherapie fortgeschritten waren. Die Behandlung fiihrte zu einer objektiven
Ansprechrate (ORR) von 43,5 % (95%-KI =34-53,4) und einer Krankheitskontrollrate von 55,6 %. Die mediane Dauer des Ansprechens (DoR)
wurde bei diesen Patienten nicht erreicht (2,6+ bis 28,1+ Monate). Die Wahrscheinlichkeit, ein Ansprechen nach sechs und 12 Monaten aufrecht-
zuerhalten, lag bei 97,9 % (95%-KI =85,8-99,7) bzw. 90,9 % (95%-KI=73,7-97,1).

Kontakt:
Mag. Karin Nejedlik-Koberl, Medical Advisor Onkologie, Medical Department
Tel.: +43 644 8270050, E-Mail: karin.f nejedlik-koeberl@gsk.com

Quelle: Presseinformation der Firma GSK (23.4.2021)
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PHARMA-NEWS

EU-Zulassung

Atezolizumab in der Erstlinientherapie des metastasierten NSCLC

Die Europiische Kommission erteilte am 5.5.2021 die Zulassung von
Atezolizumab (Tecentriq®) in einer neuen Indikation. Atezolizumab
wurde zugelassen als Monotherapie zur Erstlinienbehandlung von me-
tastasiertem nichtkleinzelligem Lungenkarzinom (mNSCLC) mit hoher
PD-L1-Expression und ohne epidermalen Wachstumsfaktorrezeptor
(EGFR) und Aberration im Anaplastische-Lymphomkinase-(ALK-)Gen.
Die Zulassung basiert auf den Ergebnissen der Phase-III-Studie
IMpower110. Die Studie zeigte, dass Atezolizumab das Gesamtiiberle-
ben (OS) von Patienten mit Tumoren mit hoher PD-L1-Expression im
Vergleich zu Chemotherapie um 7,1 Monate verlingerte (HR=0,59;
95%-KI=0,40-0,89; p=0,0106)." Hohe Expression war definiert als

PD-L1-Expression =50 % der Tumorzellen oder = 10 % bei tumorinfilt-
rierenden Immunzellen der Tumorfliche. Es wurden keine neuen Sicher-
heitshinweise identifiziert. 12,9 % der Atezolizumab-Patienten und
44,1 % der Patienten im Chemotherapie-Arm berichteten behandlungs-
bezogene unerwiinschte Wirkungen Grad 3 oder 4.

Es handelt sich hiermit um die vierte zugelassene Indikation von Ate-
zolizumab bei NSCLC. Zudem ist Atezolizumab die erste zugelassene
Immuntherapie in der First-Line-Behandlung von ED-SCLC in Kom-
bination mit Carboplatin und Etoposid. Atezolizumab steht als Einzel-
medikament in drei Dosierungsoptionen zur Verfiigung und kann
flexibel alle zwei, drei oder vier Wochen verabreicht werden.

Referenzen: (1) Herbst RS et al., NEJM 2020; 383:1328—39 (2)Supplement to: Herbst RS et al., NEJM 2020; 383:1328—39

Quelle: https://www.roche.com/dam/jcr:a7993582-dcd 1-4b29-9e67-e3¢982d46576/en/05052021-mr-impower110-ema-approval-en.pdf

CHMP-Empfehlung

Daratumumab zur Therapie von Leichtketten-
Amyloidose und Multiplem Myelom

Isatuximab (Sarclisa®) in Kombination
mit Carfilzomib und Dexamethason

EU-Zulassung zur Behandlung des
rezidivierten Multiplen Myeloms

Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) der Europiischen Arznei-
mittelagentur (EMA) empfiehlt die Zulassungserweiterung von Daratumumab
(Darzalex®) als subkutane Injektionslosung (SC) auf zwei neue Indikationen.

Neu diagnostizierte systemische Leichtketten-Amyloidose

Die CHMP-Empfehlung fiir Daratumumab in Kombination mit Cyclo-
phosphamid, Bortezomib und Dexamethason (D-VCd) beruht auf der Pha-
se-ITI-Studie ANDROMEDA (NCT03201965)". Die Studie untersuchte
Daratumumab in Kombination mit VCd im Vergleich mit VCd, einer hiu-
fig eingesetzten Therapickombination bei erwachsenen Patienten mit neu
diagnostizierter systemischer Leichtketten-Amyloidose. Patienten im Dara-
tumumab-VCd-Arm erreichten signifikant héhere Raten an himatologi-
schen Komplettremissionen gegeniiber Patienten, die nur VCd erhielten
(56,9% vs. 18,7 %; p<0,0001). Dabei zeigte Daratumumab-VCd ein kon-

sistentes Sicherheitsprofil mit den einzelnen Therapickomponenten.?

Multiples Myelom nach Vorbehandlung

Daratumumab wird in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
(D-Pd) fiir erwachsene Patienten mit Multiplem Myelom empfohlen, die
bereits eine Therapie mit einem Proteasomeninhibitor und Lenalidomid
erhalten haben und refrakeir gegeniiber Lenalidomid waren oder die bereits
zumindest zwei vorherige Therapien erhalten haben, die Lenalidomid und
einen Proteasomeninhibitor enthielten, und die wihrend oder nach der letzten

Therapie eine Krankheitsprogression gezeigt haben.1

Im April 2021 erteilte die Europiische Kommission die Zulas-
sung von Isatuximab (Sarclisa®) in Kombination mit Carfilzo-
mib und Dexamethason (Kd) fiir die Behandlung erwachsener
Patienten mit rezidiviertem Multiplem Myelom, die mindes-
tens eine vorausgegangene Therapie erhalten haben. Dies ist die
zweite EU-Zulassung von Isatuximab in Kombination mit einer
Standardtherapie in weniger als 12 Monaten.

Die Zulassung basiert auf den Daten der multizentrischen,
randomisierten, offenen klinischen Phase-1II-Studie IKEMA.
In die Studie wurden insgesamt 302 Patienten mit rezidiviertem
Multiplem Myelom eingeschlossen. Primirer Studienendpunkt
war das progressionsfreie Uberleben (PES), zu den sekundiren
Endpunkten zihlten die Gesamtansprechrate (ORR), eine
komplette Remission (CR), sehr gute partielle Remission (VGPR)
und Negativitit in Bezug auf eine minimale Resterkrankung
(MRD). Obwohl die ORR in beiden Studienarmen mit iiber
80 % (Isatuximab-Kd: 86,6 %; Kd: 82,9 %) vergleichbar hoch
war, fiihrte Isatuximab-Kd vs. Kd zu einem besseren und tiefe-
ren Ansprechen (VGPR oder besser: 72,6 % vs. 56,1 %; CR-Rate:
39,7 % vs. 27,6 %). Eine MRD-Negativitit wurde bei 29,6 %
der Patienten im Isatuximab-Kombinationsarm und bei 13 %
der Patienten im Kd-Arm erreicht. Das Sicherheitsprofil war
zwischen beiden Gruppen vergleichbar.

Die CHMP-Empfehlung stiitzt sich auf die Daten der Phase-III-APOLLO-
Studie (NCT03180736), die in Zusammenarbeit mit dem European Myeloma

Network durchgefiihrt wurde. Die Ergebnisse zeigen, dass die Zugabe von
Daratumumab, verglichen mit Pd allein, das Risiko fiir Progression oder Tod

signifikant um 37 % reduziert (HR 0,63; 95%-KI 0,47-0,85; p=0,0018).

Das mediane PFS von D-Pd vs. Pd lag bei 12,4 vs. 6,9 Monaten.?

Weitere Informationen:

Mag. Bettina Resl, Country Head Public Affairs,

Patient Advocacy & Communication,

Tel. +43 664 80185 5113, E-Mail: bettina.resl@sanofi.com

Referenzen: (1) https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/darzalex-2 (2) Comenzo RL et al.,
American Society of Hematology (ASH) Annual Meeting 2020; #552 (3) Dimopoulos MA et al., American Society of Hematology
Quelle: Presseinformation Janssen Osterreich 1.6. 2021

(ASH) Annual Meeting 2020; #412
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Mag. (FH) Luzia Derflinger, Communication Manager
Tel. +43 664 801 85 5120, E-Mail: luzia.derflinger@sanofi.com
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BUCH-NEUERSCHEINUNG

Sterbehilfe/Suizidbeihilfe in Osterreich

= 2| Michael Halmich/Andreas Klein
Sterbehilfe/Suizidbeihilfe in Osterreich
educa Verlag, 2021

Taschenbuch, 133 Seiten, 32,00 Euro
ISBN: 978-3-903218-23-9

Rechtliche und ethische Aspekte zur Selbstbestimmung am Lebensende

Zum Thema Sterbehilfe wurde im Dezember 2020 vom dsterreichischen Verfassungs-
gerichtshof eine gravierende Anderung verkiindet. Die Strafbarkeit der Suizidbeihilfe

wird — mit einer Ubergangsfrist von einem Jahr — aufgehoben, da der Straftat-
bestand gegen das Recht auf Selbstbestimmung verstoRt. Die Aufgabe des Gesetz-
gebers ist es nun, im Laufe des Jahres 2021 eine verfassungskonforme Regelung

fiir den assistierten Suizid auszuarbeiten und zu beschlieBen.

Das Thema ist dennoch ein ethisch, rechtliches wie auch gesellschaftlich sehr um-
strittenes, bei dem noch sehr viele Fragen offenstehen. Zum Beispiel: Wie kann

20008006

Missbrauch verhindert werden? Soll Suizidbeihilfe erst ab Volljahrigkeit erlaubt wer-
den? Welche Anforderungen bestehen an die Aufklarung? Wie kann sichergestellt
werden, dass Personen, die Beihilfe zum Suizid leisten, nicht diskriminiert werden,
bzw. dass Personen, die diese Beihilfe ablehnen, nicht benachteiligt werden?

Die Autoren Dr. Michael Halmich LL.M. und PD Dr. Andreas Klein haben sich dieses
Themas angenommen. Sie geben in ihrem Buch Hilfestellung bei der Kldrung der
zahlreichen offenen Fragen und wollen damit die Diskussion rund um das Thema
erleichtern.

Sexualmedizin Interdisziplinar 2021

7. Kongress der Osterreichischen Gesellschaft zur Forderung der Sexualmedizin und der Sexuellen Gesundheit

2.-4. September 2021, Wien (online +/— Prasenz) Online-Anmeldung unter: www.sexualmedizin.or.at E

FACHKURZINFORMATIONEN ¢

Bavencio 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslasung
v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméiglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen in der Fachinformation.
Bezeichnung des Arzneimittels: Bavencio 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jeder Milliliter Konzentrat enthélt 20 mg Avelumab. Eine Durchstechflasche zu 10 ml enthdlt 200 mg Avelumab.
Avelumab ist ein humaner monoklonaler IgG1-Antikarper, der gegen den immunmodulatorischen Zelloberfléchen-Liganden PD LT gerichtet ist und mittels rekombinanter DNA-Technologie aus Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters gewonnen wird. Anwendungs-
gebiete: Bavencio wird als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzinom (Merkel cell carcinoma, MCC) angewendet. Bavencio wird als Monotherapie in der Erstlinien-Erhaltungstherapie bei erwachsenen
Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Urothelkarzinom (urothelial carcinoma, UC) angewendet, die nach einer platinbasierten Chemotherapie progressionsfrei sind. Bavencio in Kombination mit Axitinib wird als Erstlinientherapie bei
erwachsenen Patienten mit fortgeschrittenem Nierenzellkarzinom (renal cell carcinoma, RCC) angewendet (siehe Abschnitt 5.1). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandeile.
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere antineoplastische Mittel, monoklonale Antikorper, ATC Code: LOTXC31. Liste der sonstigen Bestandteile: Mannitol, Essigsaure 99 %, Polysorbat 20, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke. Inhaber der Zulassung:
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Niederlande. Vertrieb: Merck GmbH, 1147 Wien. Verschreibungspflicht / Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Weitere Informationen zu den Abschnitten Besondere Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffentlichten Fachinformation. Stand der
Information: Januar 2021

BLENREP 100 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Eine Durchstechflasche mitPulver enthdlt 100 mg Belantamab-Mafodotin. Nach der Rekonstitution enthaltdie Losung 50 mg Belantamab-Mafodotin pro ml. Belantamab-Mafodotin ist ein Antikdrper-Wirk-

stoff-Konjugat aus dem gegen das B-Zell-Reifungsantigen (Bcell maturation antigen = BCMA) spezifischen, afucosylierten, humanisierten, monoklonalen IgG Tk-Antikdrper Belantamab, der mittels rekombinanter DNATechnologie in einer Saugerzelllinie

(Ovarialzellen des chinesischen Hamsters) hergestellt wird und der mit Maleimidocaproyl-Monomethyl-Auristatin F (mcMMAF) konjugiert ist. Sonstige Bestandteile: Natriumditrat, Zitronensdure, Trehalose-Dihydrat, Dinatriumedetat, Polysorbat 80; Pharmako-

therapeutische Gruppe: Antineoplastika, monoklonale Antikérper, ATC-Code: LOTXC39. Anwendungsgebiete: BLENREP ist indiziert als Monotherapie zur Behandlung des multiplen Myeloms bei erwachsenen Patienten, die bereits mindestens vier Therapien

erhalten haben und deren Erkrankung refraktér gegeniiber mindestens einem Proteasom-Inhibitor, einem Immunmodulator und einem monoklonalen Anti-CD38-Antikdrper ist, und die wahrend der letzten Therapie eine Krankheitsprogression zeigten. Gegen-
anzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in der Fachinformation Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Inhaber der Zulassung: GlaxoSmithKline (lreland) Limited 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irand.

Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Zulassungsnummer: EU/1/20/1474/001.

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Fachinformation Abschnitt 4.8. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechsel-
wirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffentlichten Fachinformation. Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Stand der Fachkurzinformation: 08.2020

Hinweise zur Dosierung und Art der Anwendung: Die empfohlene Dosis fiir BLENREP betragt 2,5 mg/kg Korpergewicht (KG), verabreicht als intravendse Infusion alle 3 Wochen.

Auswahl Klinisch relevanter Sicherheitsinformationen zu Blenrep: Kontraindikationen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in der Fachinformation Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Warnhinweise: Korneale Nebenwirkungen,

Thrombozytopenie, Infusionsbedingte Reaktionen, Natrium, Riickverfolgbarkeit. Nebenwirkungen: Die haufigsten Nebenwirkungen waren eine Keratopathie und Thrombozytopenie. Die am hdufigsten berichteten schwerwiegenden. Nebenwirkungen waren

Pneumonie, Pyrexie und infusionsbedingte Reaktionen. Fiir eine vollstandige Auflistung der Kontraindikationen, Warnhinweise und Nebenwirkungen siehe die Fachinformation. Jeder Verdacht auf eine unerwiinschte Wirkung, die bei einem Patienten auftritt, ist

dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/ Medizinmarktaufsicht in Ubereinstimmung mit dem nationalen Erfassungssystem fiir Spontanberichte zu melden. Gerne steht Ihnen auch fir die Erfassung dieser Information unsere Pharmakovigilanzab-

teilung unter 01/970 75-0 oder schriftlich unter arzneimittelsicherheit@gsk.com zur Verfiigung.

—
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¢ FACHKURZINFORMATIONEN

IBRANCE 75 mg/100 mg/125 mg Hartkapseln
Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséitzlichen Uberwachung. Dies erméiglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Angehéirige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Hartkapsel enthalt 75 mg/100 mg/125 mg Palbociclib. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Hartkapsel enthalt 56 mg/74 mg/93 mq Lactose-Monohydrat. Liste der sonstigen Bestandteile:
Kapselinhalt: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Kapselhiille: Gelatine, Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H20, (E 172), Titandioxid
(E171). Drucktinte: Schellack, Titandioxid (E 171), Ammoniakldsung (28%ige Lisung), Propylenglycol, Simeticon. Anwendungsgebiete: BRANCE ist angezeigt zur Behandlung von Hormonrezeptor (HR)-positivem, humanem epidermalen Wachstumsfaktor-
Rezeptor-2 (HER2)-negativem lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs in Kombination mit einem Aromatasehemmer oder in Kombination mit Fulvestrant bei Frauen, die zuvor eine endokrine Therapie erhielten (siehe Abschnitt 5.1 der Fachin-
formation). Bei prd- oder perimenopausalen Frauen sollte die endokrine Therapie mit einem LHRH-Agonisten (LHRH = Luteinizing Hormone-Releasing Hormone) kombiniert werden. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in
Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. Die Anwendung von Arzneimitteln, die Johanniskraut enthalten (siehe Abschnitt 4.5 der Fachinformation). Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, Proteinkinase-Inhibi-
toren. ATC-Code: LOTXE33. Inhaber der Zulassung: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Briissel, Belgien. Stand der Information: November 2020. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
Angaben zu besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitét, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der
verdffentlichten Fachinformation.

Iclusig® 15 mg Filmtabletten /Iclusig® 30 mg Filmtabletten / Iclusig® 45 mg Filmtabletten Wirkstoff: Ponatinib
v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Bevor Sie Iclusig® verschreiben, lesen Sie bitte die vollstandige Fachinformation (FI). Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt 15 mg bzw. 30 mq bzw. 45 mg Ponatinib (als Hydrochlorid). Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung: Jede Filmtablette enthalt 40 mg (Iclusig 15 mg) bzw. 80 mq (Iclusig 30 mg) bzw. 120 mq (Iclusig 45 mg) Lactose-Monohydrat. Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose,
Poly(0-carboxymethyl)starke — Natriumsalz, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat. Tabletteniiberzug: Talkum, Macrogol 4000, Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171). Anwendungsgebiete: Iclusig ist indiziert bei erwachsenen Patienten mit
chronischer myeloischer Leukdmie (CML) in der chronischen Phase, akzelerierten Phase oder Blastenkrise, die behandlungsresistent gegeniiber Dasatinib bzw. Nilotinib sind, die Dasatinib oder Nilotinib nicht vertragen und bei denen eine anschlieRende
Behandlung mit Imatinib klinisch nicht geeignet ist, oder bei denen eine T315-Mutation vorliegt. Philadelphia-Chromosom-positiver akuter Lymphoblastenleukamie (Ph-+ ALL), die behandlungsresistent gegeniiber Dasatinib sind, die Dasatinib nicht
vertragen und bei denen eine anschlieBende Behandlung mit Imatinib Klinisch nicht geeignet ist, oder bei denen eine T315I-Mutation vorliegt. Siehe Abschnitt 4.2 der FI zur Beurteilung des kardiovaskuldren Status vor Beginn der Behandlung und Abschnitt 4.4
der Fl zu Situationen, in denen eine alternative Behandlung erwogen werden kann. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr héufige Nebenwirkungen (> 1/10): Infektionen
der oberen Atemwege, Anamie, verminderte Thrombozytenzahl, verminderte Neutrophilenzahl, verminderter Appetit, Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel, Hypertonie, Dyspnoe, Husten, Bauchschmerzen, Durchfall, Erbrechen, Verstopfung, Ubelkeit,
erhohte Lipasewerte, erhchte Alaninaminotransferase, erhohte Aspartataminotransferase, Hautausschlag, Trockenheit der Haut, Juckreiz, Knochenschmerzen, Arthralgie, Myalgie, Gliederschmerzen, Riickenschmerzen, Muskelspasmen, Abgeschlagenheit,
Asthenie, peripheres Odem, Fieber, Schmerzen. Haufige Nebenwirkungen (= 1/100 bis < 1/10): Pneumonie, Sepsis, Follikulitis, Zellulitis, Panzytopenie, febrile Neutropenie, verminderte Zahl weiBer Blutzellen, verminderte Lymphozytenzahl, Hypo-
thyreose, Dehydratation, Fliissigkeitsretention, Hypokalzamie, Hyperglykamie, Hyperurikimie, Hypophosphatamie, Hypertriglyceridamie, Hypokaliamie, Gewichtsverlust, Hyponatriamie, zerebrovaskuldres Ereignis, Hirninfarkt, periphere Neuropathie,
Lethargie, Migrane, Hyperdsthesie, Hypodsthesie, Pardsthesie, transitorische ischamische Attacke, Verschwommensehen, trockenes Auge, periorbitales Odem, Augenlidddem, Konjunktivitis, Sehverschlechterung, Herzinsuffizienz, Myokardinfarkt, kardiale
Stauungsinsuffizienz, koronare Herzkrankheit, Angina pectoris, Perikarderguss, Vorhofflimmern, verminderte Ejektionsfraktion, akutes Koronarsyndrom, Vorhofflattern, periphere arterielle Verschlusskrankheit, periphere Ischamie, periphere Arterienstenose,
(laudicatio intermittens, tiefe Venenthrombose, Hitzewallungen, plétzliche Hautrétung (,Flushing"), Lungenembolie, Pleuraerquss, Epistaxis, Dysphonie, pulmonale Hypertonie, Pankreatitis, erhdhte Amylasewerte im Blut, gastrodsophageale Refluxkrank-
heit, Stomatitis, Dyspepsie, geblahter Bauch, abdominelle Beschwerden, Mundtrockenheit, Magenblutung, erhdhtes Bilirubin im Blut, erhthte alkalische Phosphatase im Blut, erhdhte Gamma-Glutamyltransferase, juckender Hautausschlag, exfoliativer
Hautausschlag, Erythem, Alopezie, Hautabschalung, nachtliches Schwitzen, Hyperhidrose, Petechien, Ekchymose, Hautschmerzen, exfoliative Dermatitis, Hyperkeratose, Hauthyperpigmentierung, Muskel- und Skelettschmerzen, Nackenschmerzen, die
Skelettmuskulatur betreffende Brustschmerzen, erektile Dysfunktion, Schiittelfrost, grippaler Infekt, nicht kardialbedingte Schmerzen in der Brust, tastbarer Knoten, Gesichtsidem. Gelegentliche Nebenwirkungen (> 1/1.000 bis < 1/100): Tumor-Lyse-Syndrom,
Hirnarterienstenose, Hirnblutung, intrakranielle Blutung, posteriores reversibles Enzephalopathiesyndrom, Retinalvenenthrombose, Netzhautvenenverschluss, Verschluss einer Netzhautarterie, Myokardischamie, Herzbeschwerden, ischamische Kardiomyo-
pathie, Koronararterienspasmus, linksventrikuldre Dysfunktion, schlechte periphere Durchblutung, Milzinfarkt, vendse Embolie, Venenthrombose, hypertensive Krise, Nierenarterienstenose, Lebertoxizitdt, Leberversagen, Ikterus. Nebenwirkungen mit nicht
bekannter Haufigkeit: Aneurysmen und Arteriendissektionen. Hinweise zu ausgewahiten Nebenwirkungen: Bei Patienten, die mit Iclusig behandelt wurden, sind schwerwiegende GeféBverschliisse, einschlieBlich kardiovaskuldre, zerebrovaskuldre und
periphere GefaBereignisse und Venenthrombosen aufgetreten. In allen Patientengruppen wurde haufig iber eine Myelosuppression berichtet. In Zusammenhang mit BCR-ABL-Tyrosinkinase-Inhibitoren wurden Hepatitis-B-Reaktivierungen beobachtet.
Einige Falle fiihrten zu akutem Leberversagen oder zu fulminanter Hepatitis, die eine Lebertransplantation notwendig machten oder zum Tod fiihrten. Bei einigen BCR-ABL-Tyrosinkinase-Inhibitoren wurde tiber schwere Hautreaktionen (wie das Stevens-
Johnson Syndrom) berichtet. Warnhinweise: Enthalt Lactose. Siehe Packungsbeilage fiir weitere Informationen. Die in der Flasche befindliche Dose mit Trockenmittel darf nicht geschluckt werden. Verkaufsabgrenzung: Verschreibungspflichtiq (Osterreich:
Rezept- und apothekenpflichtig). Pharmakotherapeutische Gruppe: antineoplastische Mittel, Proteinkinase-Inhibitoren, ATC-Code: LOTXE24. Inhaber der Zulassung: Incyte Biosciences Distribution B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Niederlande.
Weitere Informationen: Ausfiihrliche Informationen zu Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie Dosierung und Art/Dauer der Anwendung entnehmen Sie
bitte der verdffentlichten Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels). Stand: 08/2019

LIBTAYO 350 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
v Dieses Arzneimitel unterliegt einer zusdtzlichen Uberwachung. Dies ermaglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntisse tiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu mel-
den. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: 1 ml des Konzentrats: enthalt 50 mg Cemiplimab. Jede Durchstechflasche enthalt 350 mg Cemiplimab in 7 ml Lésung. Cemiplimab wird mittels rekombinanter DNA-Technologie in einer Zellsuspensionskultur aus
Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters (CHO) hergestellt. Liste der sonstigen Bestandteile: Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Sucrose, Prolin, Polysorbat 80, Wasser filr Injektionszwecke - Anwendungsgebiete: LIBTAYO ist indiziert als Monotherapie
zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem oder lokal fortgeschrittenem kutanen Plattenepithelkarzinom, die fiir eine kurative Operation oder kurative Strahlentherapie nicht in Betracht kommen. « Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. « Zulassungsinhaber: Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC), Europa House, Harcourt Centre, Harcourt Street, Dublin 2, Irland « Abgabe: Rezept- und Apothekenpflichtig, wiederhol-
te Abgabe verboten. « Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, ATC-Code: noch nicht zugewiesen « Stand der Information: Juni 2020. Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsma@nahmen fiir die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie den ggf. Gewdhnungseffekten sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

Lorviqua 25 mg /100 mg Filmtabletten

v Dieses Arzneimitel unterliegt einer zusdtzlichen Uberwachung. Dies ermaglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntisse tiber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu mel-
den. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt 25 mg/ 100 mq Lorlatinib. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Filmtablette enthalt 1,58 mg/ 4,20 mg. Lactose-Monohydrat. Liste der sonstigen Bestandteile: Tabletten-

kern: mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, Poly(0-carboxymethyl)starke-Natriumsalz, Magnesiumstearat. Filmiiberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol, Triacetin, Titandioxid (E 171), Eisen(Illll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid (E

172). Anwendungsgebiete: Lorviqua als Monotherapie wird angewendet zur Behandlung erwachsener Patienten mit Anaplastische-Lymphomkinase (ALK)-positivem, fortgeschrittenen nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom (non-small cell lung cancer, NSCLC),

deren Erkrankung fortgeschritten ist nach: Alectinib oder Ceritinib als erste Therapie mit ALK-Tyrosinkinase-Inhibitoren (TKI); oder Crizotinib und mindestens einem anderen ALK-TK. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in

Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. Gleichzeitige Anwendung starker CYP3A4/5-Induktoren. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, Proteinkinase-Inhibitoren. ATC-Code: LO1XE44. Inhaber der Zulassung:

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Briissel, Belgien. Stand der Information: Dezember 2020. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Angaben zu besonderen Warnhinweisen und

Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitét, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffentlichten Fachinformation.



