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Erfolg durch gemeinsames Vorgehen:
Unakzeptabler IQWIG-Vorbericht zur
Stammzelltransplantation bei Akuten
Leukdmien wird iiberarbeitet

Der am 22. Juni 2006 vom sog. ,Insti-
tut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen” (IQWiG) vorge-
legte, absolut unakzeptable Vorbericht
zur Stammezelltransplantation bei Aku-
ten Leukdmien wird nach der miindli-
chen ,Anhorung” am 29. August 2006
angesichts der iiberwaltigenden wissen-
schaftlichen Beweislage iiberarbeitet.
Dies ist nach Prof. Dr. Gerhard Ehninger,
Prdsident der Deutschen Gesellschaft fiir
Hamatologie und Onkologie, die einzig
mogliche Konsequenz auf die massive
Kritik von i{iber 40 Experten (darunter
auch Vertreter der DLH). In schriftlichen
Stellungnahmen wurden schwere Mangel
und Fehler im Bericht aufgedeckt. Ver-
offentlichte Daten wurden falsch aus-
gewertet oder zitiert, andere wichtige
Daten wurden {iberhaupt nicht beriick-
sichtigt. So war das IQWiG der irrigen
Ansicht, es ldgen keine wissenschaftli-
chen Daten vor, die eine Uberlegenheit
der Fremdspendertransplantation bei
Akuter Leukdamie gegeniiber einer Che-
motherapie beweisen. Der biologischen
Unterschiedlichkeit innerhalb der Aku-
ten Lymphatischen Leukdmien (ALL)
und der Akuten Myeloischen Leukdmien
(AML) wurde in keiner Weise Rechnung
getragen. Es wurde verkannt, dass der
Charakter der jeweiligen Leukdmieun-
tergruppe eine groRe Bedeutung fiir den
Verlauf der Krankheit, die Behandlungs-
moglichkeiten und die Prognose hat. Pa-
tienten eine Stammzelltransplantation
zu verweigern, die eine solche dringend
benétigen, hatte zudem der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichtes
widersprochen (siehe Textkasten S. 2). Es
drangt sich der Verdacht auf, dass es bei

der Berichterstattung des IQWiG nicht in
erster Linie um ,Qualitdt”, sondern sehr
viel mehr um ,Wirtschaftlichkeit” geht.
Vollkommen unverstandlich ist iiberdies,
dass die nationalen Studiengruppen, die
weltweit eine fiihrende Rolle einneh-
men, bei der Erstellung des Vorberichtes
nicht durch das IQWiG befragt wurden.
Das IQWiG schiebt nun den ,Schwarzen
Peter” den Fachleuten zu, die angeb-
lich erst jetzt bislang unverdffentlichte
Studienergebnisse zuganglich machen
wollen. Darin kann nur ein Ablenkungs-
manover gesehen werden, denn es geht
nicht um einzelne fehlende Daten. Viel-
mehr ist die grundsatzliche Bewertungs-
methode des IQWiG mehr als fragwiirdig.
Die vernichtende Kritik der deutschen
Fachleute wurde dariiber hinaus unter-
stiitzt durch Stellungnahmen von fiih-
renden Experten aus dem Ausland.

Seit dem 24. Juli 2006 liegt bereits ein
weiterer, ebenso mangelhafter Vorbe-
richt zur Stammzelltransplantation bei
Schwerer Aplastischer Andamie vor [einer
bestimmten Form des Knochenmarkver-
sagens] - und zahlreiche weitere Vor-
berichte zur Stammzelltransplantation
sollen - nach urspriinglicher Planung - fol-
gen. Da diese Verfahren vom Gemein-
samen Bundesausschuss (GBA) und der
darin vertretenen Deutschen Kranken-
hausgesellschaft (DKG) in Gang gesetzt
wurden, fordert die DLH diese beiden In-
stitutionen dazu auf, dem IQWiG die bis-
her angelaufenen Auftrage zur Stamm-
zelltransplantation zu entziehen und die
nachfolgenden Auftrage zu stoppen. Das
IQWIG kommt mit seiner momentanen
Bewertungsmethode leider zu ,lebens-
gefahrlichen” Schlussfolgerungen. Leuk-
amie- und Lymphompatienten brauchen
aberauch in Zukunft die Gewissheit, dass
eine Stammzelltransplantation durchge-
fiihrt werden kann, wenn Fachmediziner
dies fiir notwendig erachten.
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Hintergrund

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG):

Mit dem ,GKV-Modernisierungsgesetz”
hat der Gesetzgeber die Selbstverwal-
tung verpflichtet, ein ,Institut fiir Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen” (IQWiG) zu errichten. Im
Juli 2004 wurde es durch die Trager des
Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA)
offiziell gegriindet. Dem Institut obliegt
die Bewertung des medizinischen Nut-
zens, der Qualitdt und der Wirtschaft-
lichkeit von Leistungen in der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) an-
hand des aktuellen medizinischen Wis-
sensstandes. Das IQWiG untersucht da-
bei im Auftrag des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (GBA) diagnostische und
therapeutische Verfahren bei ausge-
wahlten Krankheiten sowie den Nutzen
von Arzneimitteln.

Leitsatz des Bundesverfassungsge-
richtsurteils vom 06. Dezember 2005
(1 BvR 347/98):

Es ist mit den Grundrechten aus Art. 2
Abs. 1 GG in Verbindung mit dem So-
zialstaatsprinzip und aus Art. 2 Abs.
2 Satz 1 GG nichtvereinbar, einen ge-
setzlich Krankenversicherten, fiirdes-
sen lebensbedrohliche oder regel-
maRig todliche Erkrankung eine all-
gemein anerkannte, medizinischem
Standard entsprechende Behandlung
nicht zur Verfiigung steht, von der
Leistung einer von ihm gewahlten,
arztlich angewandten Behandlungs-
methode auszuschlieRen, wenn eine
nicht ganz entfernt liegende Aus-
sicht auf Heilung oder auf eine spiir-
bare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht.

Bundessozialgericht wendet den Be-
schluss des Bundesverfassungsgerichts
auch auf Arzneimittel an

In einem auch fiir Leukdmie- und Lym-
phompatienten bedeutsamen Rechts-
streit, der am 4. April 2006 vor dem
Bundessozialgericht (BSG) verhandelt
wurde (Az. B 1 KR 7/05 R), hat das BSG
den Beschluss des Bundesverfassungs-
gerichts (BVerfG) vom 6. Dezember 2005
(siehe oben stehender Textkasten) auch
auf Arzneimittel angewandt. Eine le-
bensbedrohlich erkrankte Darmkrebspa-
tientin hatte gegen ihre Krankenkasse

geklagt. Es ging um die Erstattung der
Kosten fiir das ihr auf Privatrezept ver-
ordnete, in Deutschland nicht zugelas-
sene Fertigarzneimittel Tomudex®, das
tiber ihre Apotheke aus Kanada impor-
tiert werden musste. Eine allgemein
anerkannte Behandlung war konkret in
Deutschland nicht verfiigbar, denn das
bei ihr standardgemdl eingesetzte, zu-
gelassene Praparat ,5-FU” l6ste andere
schwere Gesundheitsstdrungen aus und
musste abgesetzt werden. Eine andere
Therapiemoglichkeit bestand nicht. Die
Behandlung mit Tomudex® bot nach
begriindeter Einschatzung mehrerer
Arzte eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf eine positive Einwirkung
auf den Krankheitsverlauf.

Das Bundessozialgericht ist zwar im
Grundsatz bei seiner Rechtsprechung
des Jahres 2004 geblieben, in dem
zwei einschldgige Urteile zu den Medi-
kamenten ,Immucothel” und ,Visudy-
ne” gefdllt wurden. Danach werden zu
Lasten der Krankenkassen im Regelfall
keine Fertigarzneimittel gewdhrt, wenn
diese in Deutschland oder EU-weit nicht
zugelassen sind und es nicht - wie im
JVisudyne-Fall” - um eine extrem selten
auftretende, praktisch unerforschbare
Erkrankung geht. Die o.g. Darmkrebs-
patientin hatte dennoch unter Beriick-
sichtigung des BVerfG-Urteils vom
6.12.2005 Anspruch auf die Versor-
gung mit Tomudex®, da das BSG zu
dem Ergebnis gekommen ist, dass die
im BVerfG-Urteil entwickelten Grund-
satze zum Anspruch von Versicherten
auf drztliche Behandlung mit nicht all-
gemein anerkannten Methoden sinnge-
mal auch auf den Bereich der Arznei-
mittelversorgung iibertragbar sind, so-
weit eine ausfiillungsbediirftige Ver-
sorgungsliicke besteht.

Nach Ansicht des Bundessozialgerichts
miissen aber weitere Voraussetzungen
erfiillt sein:

* Vor der Behandlung muss eine Nut-
zen-/Risiko-Analyse stattfinden, und
zwar allgemein und speziell bezogen
auf den konkreten Versicherten.

Die -in erster Linie fachdrztliche - Be-
handlung muss den Regeln der &drzt-
lichen Kunst entsprechend durchge-
fiihrt und ausreichend dokumentiert
werden.

Angesichts zu befiirchtender Gefahren
und Nebenwirkungen ist eine aus-
driickliche Zustimmung des Versi-
cherten zur beabsichtigten Behand-
lung/Arzneimittelverabreichung nach
entsprechender vorheriger drztlicher
Aufklarung erforderlich.
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Eckpunkte zur Gesundheitsform: Nach-
besserungen erforderlich

Anfang Juli 2006 wurden die Eckpunkte
zur Gesundheitsreform der Offentlich-
keit vorgestellt. Die DLH hegt die Be-
fiirchtung, dass die Gesundheitsversor-
gung durch die geplanten MalRnahmen
teurer, schlechter und unsicherer wer-
den wird. Die Finanzierung des Gesund-
heitswesens wird durch den geplanten
Gesundheitsfonds langfristig nicht ge-
sichert werden konnen. Klar ist ledig-
lich, dass dadurch die Biirokratie (noch)
weiter zunehmen wird. Weitere Belas-
tungen fiir Patienten, wie Leistungsaus-
grenzungen, erhdhte Zuzahlungen und
dynamisch ansteigende Zusatzbeitrage,
werden die unschwer absehbare Folge
sein. Die Eckpunkte sehen insbesondere
auch vor, dass die Chronikerregelung,
der zufolge chronisch Erkrankte ,nur”
1 Prozent anstelle von 2 Prozent des
Jahresbrutto-Haushaltseinkommens fiir
Zuzahlungen aufwenden miissen, enger
gefasstwerden soll. Beschneidungen bei
der Chronikerregelung werden von der
DLH entschieden abgelehnt! Die DLH
fordert die Politik dringend zu Nach-
besserungen im Sinne der Patienten auf!
(Vgl. Beitrag ,Politische Gesprache der
Bundesarbeitsgemeinschaft Krebsselbst-
hilfe mit Mitgliedern des Bundesgesund-
heitsausschusses”, Seite 8, sowie ,For-
derungen der Bundesarbeitsgemein-
schaft Krebsselbsthilfe an die Gesund-
heitspolitikin der Legislaturperiode 2005-
2009“, DLH-INFO 29, S. 4-7.)

9. Bundesweiter DLH-Patienten-Kon-
gress

Uberwiltigende Resonanz

Am 27./28. Mai 2006 fand in Bonn der
9. Bundesweite DLH-Patienten-Kongress
statt. Ca. 900 Teilnehmer waren zu die-
sem Anlass aus ganz Deutschland sowie
einigen angrenzenden Landern nach
Bonn gekommen. Nicht nur Leukdmie-
und Lymphompatienten sowie ihre An-
gehdrigen, sondern auch Arzte und
weitere Interessierte informierten sich
tiber die verschiedenen Unterformen der
Leukdmie- und Lymphomerkrankungen,
neue Behandlungsmdglichkeiten und psy-
chosoziale Themen. Ca. 50 renommierte
Experten aus ganz Deutschland standen
den Betroffenen und Interessierten fiir
Fragen zur Verfiigung.

»Es haben uns viele Dankesbriefe er-
reicht und die Resonanz war {iberwalti-
gend. Ein Teilnehmer schrieb uns: ,Was
hatte ich nicht alles versaumt, wenn ich
nicht hier gewesen wére?’ — Das zeigt
uns, wie wichtig unsere Veranstaltung
fiir Betroffene ist. In diesem Jahr sind
besonders viele Neuerkrankte zu unse-
rem Kongress gekommen, die vorher
noch nichts von der DLH wussten. Eini-
ge waren so begeistert von den Ange-
boten und Informationen der DLH, dass
sie sich nun selbst engagieren mdoch-
ten.” — sagte DLH-Vorsitzende Anita
Waldmann.

Prof. Dr. Ingo Schmidt-Wolf, wissen-
schaftlicher Leiter des Kongresses vom
Universitatsklinikum Bonn betonte, dass
der Besuch des Kongresses sich auch fiir
Fachpersonal gelohnt hat: ,Ich glaube,
das Besondere ist, dass es sich hier um
einen Patientenkongress handelt. Wir
an der Universitat machen ja sehr vie-
le Fortbildungen, die in der Regel an
Fachpersonal wie Pflegekrifte und Arz-
te gerichtet sind. Es ist daher gerade

fiir uns Arzte sinnvoll, sich auf einem
Patientenkongress noch einmal ganz
gezielt den Problemen der Patienten zu
stellen, um auch in der tdglichen Praxis
darauf eingehen zu kdnnen. Wichtig ist
dabei eine laienverstandliche Sprache,
um mit den Patienten {iberhaupt ins Ge-
sprach zu kommen”.

Prof. Dr. Ingo Schmidt-Wolf, Oberarzt der
Med. Klinik und Poliklinik I, Schwerpunkt
Hédmatologie und Internistische Onkolo-
gie des Universitdtsklinikums Bonn, war
wissenschaftlicher Leiter des Kongresses.

Podiumsdiskussion zum Thema ,Ist eine
ganzheitliche therapeutische Begleitung
von Leukdmie- und Lymphompatienten
in unserem Gesundheitswesen méglich?”

Die Diagnose ,Leukdmie” oder ,Lymphom*
l6st bei den Betroffenen zundchst einen
Schock aus. Doch es ist nicht nur die
Angst vor der Krankheit selbst, sondern
auch die Unsicherheit und die vollig neue
Lebenssituation, die die Patienten, ihre
Familien und Freunde plotzlich hilflos
werden lassen. In der Podiumsdiskussion
ging es daher um das Thema ,Ist eine
ganzheitliche therapeutische Begleitung
von Leukdmie- und Lymphompatienten in
unserem Gesundheitswesen mdglich?”,

die von der Wirtschaftsjournalistin Con-
stanze Hacke moderiert wurde. Sehr deut-
lich wurde dabei, dass die Meinung der
unmittelbar Betroffenen leider noch im-
mer zu wenig in die Diskussionen um Re-
formansatze im Gesundheitswesen ein-
bezogen wird. Dr. Marc Azémar, Klinik
fiir Tumorbiologie Freiburg, zog schlie3-
lich das Fazit: ,Ganzheitlichkeit hat viel
mit Kommunikation zu tun. Wichtig ist
es, sich gegenseitig zuzuhdren, Bediirf-
nisse wahrzunehmen, Unterschiede zu
akzeptieren, aber auch schon einmal
zum Telefonhdrer zu greifen, wenn man
selbst nicht weiter weiR.... Jeder von uns
muss etwas tun, damit Ganzheitlichkeit
im Gesundheitswesen gelingen kann.”

Die Teilnehmer der Podiumsdiskussion von links nach rechts: Gerd Nettekoven (Geschiifts-

fiihrer der Deutschen Krebshilfe, Bonn), Dr. Marc Azémar (Oberarzt an der Klinik fiir Tu-
morbiologie, Freiburg), Prof. Dr. Ingo Schmidt-Wolf (Oberarzt an der Universitidtsklinik
Bonn), Constanze Hacke (Moderatorin der Diskussion und Wirtschaftsjournalistin, Koln),
Dr. Marlies Volkmer (SPD-Abgeordnete im Bundestag und Mitglied des Bundesgesund-
heitsausschusses), Dr. Tilman Steinmetz (Niedergelassener Himatoonkologe, Kéln).
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Diese Bilder zeigen stellvertretend einige der Kongress-Helfer, die u.a. an der Registratur, an der Kasse, am Tagungsbiiro, am
Infostand und in den Hérsdlen fiir einen méglichst reibungslosen Ablauf gesorgt haben. Ganz herzlichen Dank an ALLE!

Die Pausen boten eine willkommene Gelegenheit zu regem
Erfahrungsaustausch.

Am Samstagabend fand eine Schifffahrt auf dem Rhein statt.
Das Bild zeigt Anita Waldmann, DLH-Vorsitzende, bei der Be-
griifung der Gdste auf dem Schiff , Wappen von Bonn”.

Zum dritten Mal wurde im Rahmen der Abendveranstaltung
des DLH-Patienten-Kongresses der ,,Mechtild-Harf-Preis fiir
das Ehrenamt” vergeben, dessen Stifter die ,,DKMS Stiftung
Leben Spenden” als Mutterorganisation der ,DKMS Deutsche
Knochenmarkspenderdatei” ist. Trigerin des Preises fiir das
Jahr 2005 ist Petra Neumann aus Wolfsburg, stellvertretend fiir
den Verein ,Wolfsburg hilft e.V.” (rechts im Bild, links daneben :
Stephan Schumacher, Direktor der DKMS fiir den Bereich Spen-  Auch dem Schiff wurde der Erfahrungsaustausch fortgesetzt.
derneugewinnung). Petra Neumann ist Initiatorin zahlreicher — Die Stimmung war ausgelassen, wenngleich das Wetter zu Wiin-
Stammzellspendersuch-Aktionen in Kooperation mit der DKMS.  schen (ibrig liefs.

4% T



DLH-INFO 30 4. September 2006 - 11. Jahrgang

Der Andrang am DLH-Infostand war grof. Er war Anlaufstelle und Informations-
quelle zu vielfiltigen Themen wéhrend des gesamten Kongresses.

Ein Blick in die Ausstellung. Die DLH dankt an dieser Stelle noch einmal ganz
ausdriicklich folgenden industriellen und institutionellen Sponsoren fiir die finan-
zielle Unterstiitzung des Kongresses (ohne diese Unterstiitzung miisste von jedem
Teilnehmer eine Gebiihr von mindestens 70 Euro eingefordert werden):

Amgen GmbH e AstraZeneca GmbH e Baxter Deutschland GmbH ¢ Chugai Pharma
Marketing Ltd. ¢ Fresenius Biotech GmbH ¢ Genzyme GmbH ¢ Roche Pharma AG ¢
Schering Deutschland GmbH ¢ Novartis Pharma GmbH ¢ Ortho Biotech Division of
Janssen-Cilag GmbH e Pharmion Germany GmbH e Pierre Fabre Pharma GmbH e
Rheinische Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn ¢ Ribosepharm GmbH e Shire
Deutschland GmbH & Co. KG * Wyeth Pharma GmbH ¢ Deutsche José Carreras Leu-
kamie-Stiftung e.V. ¢ DKMS Stiftung Leben Spenden ¢ Deutsche Krebshilfe

lberg.gr Kongress und TourismUSERbH*

BildarghivHeide
Wyt

Der 10. DLH- Patienten - Kongress wird voraussichtlich am 16./17. Juni 2007
in Heidelberg stattfinden. Den Wunsch vieler Teilnehmer des Bonner DLH-Patien-
ten-Kongresses, das Mantelzell-Lymphom und Morbus Waldenstrém geson-
dert zu behandeln, werden wir beriicksichtigen.

Internetnutzer konnten an den eigens
dafiir aufgebauten Computern ins Inter-
net gehen.

Textbeitrage/Prasentationen

Schriftliche Unterlagen zum Kongress
konnen in der DLH-Geschaftsstelle an-
gefordert bzw. auf der DLH-Internet-
seite eingesehen werden. Textbeitrige
liegen zu folgenden Themen vor:

* Wie gehe ich vor, wenn mir die
Krankenkasse eine Therapie ver-
weigert?

(Rechtsanwalt Lutz Weiberle,
Stuttgart; siehe auch Seite 15)

* Rehabilitation und Stellenwert
der Physiotherapie
(Dr. Klaus Wehle, Korschenbroich)

* Erndhrung nach KMT
(Diatassistentin Mercedes Kabuth,
Essen)

Zu folgenden Themen stehen Présenta-
tionen zur Verfiigung:

* Komplementdre Behandlungsme-
thoden (Dr. Jutta Hiibner, Kassel)

* Was kann ich selbst zu einem
giinstigen Krankheitsverlauf bei-
tragen?

(Dipl. Religionspadagoge Hartmut
Magon)

* Ganzheitliche Begleitung von Leu-
kdmie- und Lymphompatienten
(Dr. Marc Azémar, Freiburg)

* Nebenwirkungen und Langzeit-
folgen nach Therapie einer Leu-
kdmie- oder Lymphomerkrankung
(Dr. Petra Ortner, Miinchen)
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Leukdmiepatient Dr. med. Steffen Wah-
ler seit 1. August 2006 Geschaftsfiihrer
beim VFA

Vor drei Jahren erkrankte Dr. Steffen
Wahler an einer Akuten Myeloischen
Leukamie. Damals war er Leiter der
Vertragsabteilung einer Krankenkas-
se. Als gelernter Internist kannte er
sich gut aus, was an Therapie auf ihn
zukam. Nachdem er die anfangliche
Therapie (sog. ,Induktion” und ,Kon-
solidierung”) ohne Riickfall iiberlebt
hatte, begann er ein neues Leben.
Wahrend seiner zweijdhrigen Erhal-
tungschemotherapie stieR er zur DLH
und nutzte sein Wissen iiber das Sozi-
alrecht und die Abldufe bei Kranken-
kassen, um Patienten zu unterstiitzen,
denen die Kosteniibernahme lebensnot-
wendiger Therapien von den Kassen aus
formalen Griinden verweigert wird. Da-
bei konnte er vielen Betroffenen mit
seinem pragmatischen Vorgehen hel-
fen und ihre Therapie sicherstellen.
Zum 1. August 2006 hat er nun in
Berlin eine neue Stelle angetreten,
und zwar als Geschaftsfiihrer fiir den
neu eingerichteten Fachbereich Ge-
sundheitsékonomie beim Verband For-
schender Arzneimittelhersteller (VFA).
Hier kiimmert er sich um die Ein-
fiihrung einer verniinftigen Kosten-
Nutzen-Bewertung in das deutsche Ge-
sundheitswesen. Die DLH driickt ihm
die Daumen fiir bestes Gelingen und
hofft, dass er weiterhin erfolgreich den
Betroffenen zur Seite stehen kann. Wir
freuen uns iber die Riickkehr von Er-
krankten in ein erfiilltes Arbeitsleben.

Dr. med. Steffen Wahler

Wachstumsfaktor Palifermin fiir die
Mundschleimhaut seit Januar 2006
EU-weit zugelassen

Im Januar 2006 gab die Firma Amgen
GmbH bekannt, dass Palifermin (Handels-
name: Kepivance®) die EU-weite Zulas-
sung erhalten hat und damit auch auf dem
deutschen Markt zur Verfiigung steht.
Palifermin ist ein sog. Keratinozyten-
Wachstumsfaktor (KGF), der an spezifi-
sche Rezeptoren der oberflachlichen
Schleimhautzellen (sog. Epithelzellen bzw.
~Keratinozyten”) bindet und dadurch deren
Wachstum und Ausreifung fordert. KGF sti-
muliert unter anderem das Wachstum der
Epithelzellen in Mund, Magen und Darm.
Dankseiner zellschiitzenden (zytoprotek-
tiven) Eigenschaften reduziert Palifer-
min die Haufigkeit, die Dauer und den
Schweregrad von Mundschleimhautent-
ziindungen. Dabei handelt es sich um
eine schwere Nebenwirkung vieler Che-
mo- oder Strahlentherapien, bei der die
Epithelzellen der Mundschleimhaut ge-
schadigt werden. Die Patienten leiden
unter schmerzhaften Entziindungen oder
auch Geschwiiren im Mund, die sie stark,
z.B. beim Essen, beeintrachtigen. In
schweren Féllen, wenn die Geschwiire
zur Qual werden und der Patient feste
Nahrung nicht mehr schlucken (= Grad 3)
bzw. gar nichts mehr tiber den Mund auf-
nehmen kann (= Grad 4), sind hochdo-
sierte Schmerzmittel, wie Morphin, und
eine kiinstliche Erndhrung mit Infusio-
nen unerldsslich.

GemaR der offiziellen Zulassung ist Pa-
lifermin bei Patienten mit hamatologi-
schen Krebserkrankungen angezeigt, die
eine myeloablative (knochenmarkzersto-
rende) Therapie im Rahmen einer Trans-
plantation eigener (autologer) blutbil-
dender Stammzellen erhalten.

Die Sicherheitsdaten fiir Palifermin ba-
sieren auf vier klinischen Studien, in die
insgesamt 650 Patienten mit Leukdmien
und Lymphomerkrankungen eingeschlos-
sen waren. In einer doppelblinden Pha-
se-ITT-Studie erhielten jeweils die Halfte
von 212 Leukdmie- und Lymphom-Pati-
enten intravends entweder Palifermin
oder ein Scheinmedikament (Placebo).
[,Doppelblind” bedeutet, dass weder
der Patient, noch der Arzt wusste, ob das
Scheinmedikament oder Palifermin ver-
abreicht wurde.] Das Medikament bzw.
der Placebo wurde an drei aufeinander
folgenden Tagen vor der Hochdosisthe-
rapie mit Ganzkorperbestrahlung sowie
ebenfalls drei Tage lang nach der Trans-
plantation blutbildender Stammzellen
verabreicht.

Die Hdufigkeit von Grad-4-Mundschleim-
hautentziindungen lieR sich unter Pa-
lifermin deutlich reduzieren, und auch
der Schweregrad 3 bis 4 war um rund ein
Drittel vermindert. Die Dauer schmerz-
hafter Episoden des Grades 2 bis 4 nahm
um etwa 50% ab.

Die mit Palifermin behandelten Patien-
ten berichteten deutlich seltener iiber
Schmerzen im Mund oder im Rachen. Das
war mit einer deutlich verbesserten Fahig-
keit, wieder Nahrung aufzunehmen und
zu sprechen, verbunden. Der Verbrauch
an starken Schmerzmitteln (sog. Opioida-
nalgetika) war vermindert. Palifermin er-
wies sich als gut vertraglich: Die haufig-
sten Nebenwirkungen waren Hautaus-
schlag, Juckreiz, Hautr6tungen, Wasser-
einlagerungen (f)deme), Fieber, Muskel-
schmerzen, Geschmacksverdanderungen und
Beschwerden an Mund bzw. Zunge. Diese
Reaktionen waren vorwiegend mild bis
malig und bildeten sich wieder zuriick.

Rituximab erhdlt EU-Zulassung zur
Erhaltungstherapie beim follikuldren
Lymphom im Riickfall

Die europdische Zulassungsbhehdrde EMEA
hat den Antikorper Rituximab (Handelsna-
me: MabThera®) im Juli 2006 fiir die Erhal-
tungstherapie bei Patienten mit einem fol-
likuldren Lymphom zugelassen, wenn ein
Riickfall aufgetreten ist oder Therapie-
resistenz besteht, und die Patienten auf
eine vorangegangene anfangliche Thera-
pie, bestehend aus einer Chemotherapie
mit oder ohne Rituximab, angesprochen
haben. Auf der Pressekonferenz, die die
Firma Roche Pharma AG anldsslich der
Zulassungserweiterung am 25. Juli 2006
in Frankfurt/Main durchgefiihrte, berich-
tete Prof. Dr. Wolfgang Hiddemann, Kli-
nikum GroRhadern, Miinchen, tber die
jlingsten Entwicklungen.

Bereits Ende 2004 konnte von mehreren
nationalen und internationalen Studien-
gruppen gezeigt werden, dass es durch
die zusatzliche Gabe von Rituximab zur
primdren Chemotherapie fortgeschritte-
ner follikularer Lymphome zu einer deut-
lichen Steigerung der Riickbildungsrate
auf Gber 90 Prozent, vor allem aber zu
einem mehr als doppelt so langen krank-
heitsfreien Intervall und sogar zu einer Ver-
ldngerung des Gesamtiiberlebens kommt.
In diesem Zusammenhang ist erwahnens-
wert, dass die beiden groRen deutschen
Studiengruppen, die ,Deutsche Studi-
engruppe niedrig maligne Lymphome”
(GLSG, Leiter: Prof. Dr. Wolfgang Hidde-
mann, Miinchen) und die ,Studiengruppe
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Lymphome der Ostdeutschen Studien-
gruppe Hamatologie und Onkologie”
(OSHO, Leiter: Prof. Dr. Michael Herold,
Erfurt) zu diesen Entwicklungen ent-
scheidend beigetragen haben.

Auch am neuesten Fortschritt in der
Therapie follikularer Lymphome war die
GLSG federfiihrend beteiligt. So wurden
im Sommer 2005 auf dem amerikani-
schen Krebskongress (ASCO) erstmals Da-
ten dieser Studiengruppe vorgestellt, die
zeigen konnten, dass eine Erhaltungs-
therapie mit Rituximab bei Patienten mit
Riickfall eines follikuldren Lymphoms
oder eines Mantelzell-Lymphoms zu ei-
ner deutlichen Verldngerung der Riick-
bildungsdauer fiihrt. Nachfolgende Ana-
lysen, die Ende 2005 auf dem Kongress
der amerikanischen Gesellschaft fiir Ha-
matologie (ASH) prdsentiert worden
sind, belegen, dass dieser vorteilhafte
Effekt auch bei Patienten wirksam ist,
die Rituximab bereits in Kombination
mit der anfanglichen Chemotherapie
erhalten haben. Zudem gab es eine
Tendenz zu einer Verldngerung des Ge-
samtiiberlebens. Diese Ergebnisse konn-
ten in einer internationalen Studie unter
der Leitung der europdischen Krebsfor-
schungsorganisation ,EORTC” bestatigt
werden. (Die Ergebnisse der EORTC-Stu-
die liegen der 0.g. Zulassungserweitung
zugrunde.)

Die {ibereinstimmenden Ergebnisse von
zwei unabhdngig voneinander arbeiten-
den Studiengruppen zeigen deutlich, dass
Rituximab sowohlin der Phase der einlei-
tenden Therapie follikularer Lymphome
als auch in der Phase der Erhaltung wirk-
samist und die Prognose der betroffenen
Patienten verbessert. Damit erscheint es
nicht mehr vermessen, endlich ein Ziel
ins Auge zu fassen, das bisher fiir Pati-
enten mit fortgeschrittenen follikuldren
Lymphomen nicht erreichbar war, ndam-
lich die Krankheit, zumindest bei einem
Teil der Patienten, endgiiltig zu heilen.
Diesen Ansatz verfolgt eine von der GLSG
und der OSHO gemeinsam initiierte in-
ternationale Studie, die im Friihsommer
2006 begonnen wurde. In dieser Studie
werden alle Therapiebausteine miteinan-
der kombiniert, die sich bisher bei folli-
kuldren Lymphomen als effektiv erwiesen
haben. Dieses Konzept umfasst eine an-
fangliche Kombination von Rituximab und
Chemotherapie, eine sich daran anschlie-
Rende Hochdosistherapie mit Stamm-
zelltransplantation und eine nachfolgen-
de Erhaltungstherapie mit Rituximab.
Der Vergleichsarm priift die Effektivitat ei-
ner alleinigen Rituximab-Chemotherapie
mit nachfolgender Rituximab-Erhaltung.

Europdische Krebspatienten rufen Euro-
pdische Regierungen auf, das Bekamp-
fen von Krebs ernster zu nehmen

Vom 12. bis 14. Mai 2006 hatdie ,Europa-
ische Krebspatienten-Koalition” (ECPC)
zum dritten Mal in Mailand ein Treffen
veranstaltet. Schwerpunktthema des
Treffens war die Interessenvertretung
von Patientengruppen in Europa. An-
ldsslich der Veranstaltung wurden Eu-
ropas Regierungen aufgerufen, ernst-
hafter an der Bekampfung von Krebs zu
arbeiten und dringend MaRnahmen in
drei Bereichen zu ergreifen:

1. Aufstellung und Umsetzung eines
Krebsbekampfungsplans in jedem Mit-
gliedsstaat der Europdischen Union

2. Etablierung und Erhaltung von lan-
desweiten Krebsregistern

3. Zurverfligungstellung von Informati-
onen, die Patienten bendtigen, um
informierte Entscheidungen iiber die
beste Vorbeugung, Friitherkennung
und Behandlung zu treffen

Mit umfassenden Krebsbekdmpfungspla-
nen sollen Krebserkrankungen auf al-
len Fronten bekdmpft werden — von der
Vorbeugung iiber Friiherkennung bis hin
zu hochqualifizierter Diagnostik und The-
rapie. Ein solcher Plan muss die Krebs-
forschung einschlieRen und auch si-
cherstellen, dass Krebspatienten Zugriff
auf rechtzeitige und hochqualitative Be-
treuung haben, einschlieRlich der psy-
chosozialen Versorgung.

Lynn Faulds Wood, Prdsidentin der Euro-
pdischen Krebspatienten-Koalition

»Die Erfahrungen mit Krebsbekampfungs-
planen in Landern wie GroRbritannien,
Frankreich, Italien und Slowenien sind
sehr positiv”, so ECPC-Prasidentin Lynn
Faulds Wood, die selbst Darmkrebs hat-
te und preisgekronte britische Fernseh-
journalistin ist. ,ECPC mdchte solche

Plane in allen Europdischen Landern se-
hen, damit die Prioritdten richtig ge-
setzt und die vorhandenen Ressourcen
effektiv und gezielt fiir die Krebsbe-
kampfung eingesetzt werden. Wo be-
reits Plane existieren, ist eine kontinu-
ierliche Verlaufskontrolle zur weiteren
Verbesserung der Ergebnisse erforder-
lich.”

Des Weiteren sollen die Regierungen
sicherstellen, dass alle neu aufgetre-
tenen Krebsfdlle und alle durch Krebs
verursachten Todesfdlle in Krebsregis-
tern erfasst werden. Dies ist essentiell
fiir die Bewertung der Effektivitdt von
KrebsbekampfungsmaRnahmen. Nur eine
Minderheit der europdischen Staaten
hat bisher Register, die die gesamte
Bevdlkerung abdecken.

SchlieRlich ruft die Europdische Krebs-
patienten-Koalition zur Verbesserung
der Bereitstellung von Informationen
auf. ,Als Krebspatienten wissen wir,
dass niemand unser Uberleben garan-
tieren kann — aber wir sollten alle Infor-
mationen haben, die uns dabei helfen,
unsere Uberlebenschancen zu maximie-
ren”, so Jan Geil’ler, Vizeprdsident von
ECPC und selbst Leukdmiepatient. ,Wir
wollen wissen, wo neue Therapien in
Studien untersucht werden — ab dem
ersten Tag des Einsatzes bei Patienten.
Fiir einige von uns Patienten, fiir die alle
zugelassenen Therapiemdglichkeiten
ausgeschopft sind, ist der friihzeitige
Zugang zu noch experimentellen The-
rapien die einzige Hoffnung. Patienten
miissen auch wissen, welche Arzte und
klinischen Zentren die groRte Erfah-
rung in der Behandlung einer bestimm-
ten Krebsart haben, und wir brauchen
das Recht auf eine Zweitmeinung. Dies
ist von zentraler Bedeutung bei einer
so komplizierten Erkrankung wie Krebs,
bei der die Therapien sehr belastend sein
konnen”, so Jan Geiller.

ECPC vertritt mehr als 200 Krebspati-
enten-Organisationen aus 31 europdi-
schen Landern (darunter auch die DLH)
und ist hervorragend positioniert, um
die Stimme fiir heutige und zukiinfti-
ge Patienten zu erheben. ,Dies ist der
Weckruf fiir Europdische Regierungen,
die Bekdmpfung von Krebs ernster zu
nehmen und dabei einen umfassenden
und einheitlichen Ansatz zu wahlen.
Geschieht dies nicht, wird dies nicht
nur zu unnétigem Leiden fiihren, son-
dern auch die Gesundheitskosten durch
eine zunehmende Zahl von Krebspati-
enten weiter erhohen”, so Hildrun Sun-
seth, Leiterin des Bereichs ,EU-Politik”
von ECPC.






















































