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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

> Definition

Therapieschema - Eine standardisierte Vorgehensweise, die bei
der Behandlung einer bestimmten Erkrankung eingesetzt wird.

-> Therapieschemata konnen medikamentdse und nicht-medikamentose
Therapieformen umfassen.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

> Was gehort alles zur parenteralen Therapie?

= Onkologische Therapie (Zytostatika, Antikorper, ...)
" Enzymersatz-Therapie

= Antibiotische/Fungizide/Virusstatische Therapie

=  Schmerztherapie

®"  Ernahrung

=  Gentherapie Zolgensma

Atk



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diesa Zytosiatikatherapie 1t @128 Hiswan. L \Amsendung darf nur durch erfahsene Onkologen und entspeechend ausgebidetes Pilegepersonal erfolgen. Das Protokoll muss im Einzelfall sberprodt und der kinischen Sitvation engepasst werdan.
080307_05 FOLARNGX Inafkation: Pankreaskarzinom irresektabel / fco-10: C25
metastasient

ProtokolFHImwels: Oxal [=in linoecan T ciumiolinat Flucrourac (Bolus & Dasenniusion)

Chemotharapie (Zykius 1-n)

Tag 2eifl. Ablauf Substare Basisdosiarung Trageridsung (mil) Appl. T . " | Bamarkungan
1 1] Craliplatin B5 mg‘m 250 ml Glucose 5% i 2h Inkompatibilitat mit NaCl
1 +2h 30min Irinotecan 180 mg‘m* 250 ml NaCl 0,9% L. Th30min
1 +4h CalciumizinatLeukovoring 400 mg/m® 100 ml NaGl 0,0% iv. aomin | pel Amwendung von Levoleukoverin: Dosis = S0% der Leu-
1 +4h 30min Fluorouracil (5-FU) 400 mg'm* urerdiinnt . B
1 +d4h 40min Fluorouracil (5-FLU) 2400 mg-'mz 500 ml NaCl 0,9% v 48h
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 | [.]|Wdh: 15 ] [ Achung: Achtung: Gabe von Filgrastim/Neupogen@ Spghg’d s.c.
Cxaliplatin [m] 5-FU-Gabe ober ZVK ampichian 1. nach CTx: 12 tgl. bei Leukaryten < 1 000/ pl bis = 1 000l
Irinotecan " 2. Primarprophylaxe ab d& post CTx wenn nach Aisikoabwagung FN-Risiko -
Calclum_fcllnat - 3. Sehkundarprophylaxa: nach durchgemachier Neutropenie in vorangagange-
Fluorouracil (Bolus) u nen Zyklen praphylakiische Gabe in den Folgazyiden
Fluorouracil (46h Pumps) ]
Schwerwiegende Wechselwirkung: - _
Wiederholungsinfo: Empfohlens Therapiedaver & Monate bei Ansprachen kaine Gabe von Brivudin zusammen mit S-Fluorouracil inil. topizcher Prapa-
raie und Prodnugs (Efudix, Capecitabin, Flousidin, Tegafur).
Durch Hemmung der Difwdropyrimidindehydrogenase, Akkumulation und wer-
starkda Taxizitat von 5-FU, latele Folgen moglich. Mindastans 4 Wachen zaitlichar
Abstand, ggi Bestimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pri und Be gleitmedikation Zykius 1-n)
Tag zeifl. Ablaui Substanz Basisdosierung Trageridsung (ml) Appl. Bz . " | Bemerkungsn
1 -30min Glucose 5% 500 ml [ 3h
1 -30min Diexamethason B mg L. B
1 -30min Granigetron 1 mg [ B
1 +2h 30min NaCl0,% % 1000 ml iv. 2h20min
Bedarfsmedikation Loperamid dem‘der Patient/in mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FN-Risiko 10-20% — je nach Risikoabwagung als Primarprophylaxe, bei FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, siehe Kurzfassung Leitlinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, karperliche Uniersuchung, Bilirubin, Leberwerte, Niermnfunktion, s GFR, Difierentialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchamie, Elekirolyte, Harns3urespiegel im Blut, neurolagische Vertraglichksit,
Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome [bei Risikofaktoren fir intersfitielle Lungenerkrankungen)
Dosisreduktion wann Meutrophile «5000:] oder Neutrophile <1 000l + Fieber dann 20% Reduktion
Therapieaufschub wenn Meutrophile <5000:] oder Neutrophile <1 000Vl + Fiebar dann 20% Reduktion
Bemerkungen Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinote can Dosis auf 150mg'm2
Erfolgsbeuriilung alle & Wochen
Wiederhalung Tag 15. Empichlene Therapiedausr & Monate bei Ansprechen

Literatur Conroy T et al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata
= Bezeichnung nach Wirkstoffen, z.B. FOLFIRINOX:
FOL - Folinsaure

F - 5-Fluorouracil
IRIN - Irinotecan
OX - Oxaliplatin
= Bezeichnung nach dem Arzt z.B. Ardalan-Schema
=  Bezeichnung nach der Klinik / Arbeitsgemeinschaft z.B. AlIO-Schema
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diesa Zylosiatikatherapie birgt leizie Aisikan. Die Arwendung darf nur durch erfahsene Onkologen und entspeechend ausgebidetes Pilegepersol enitueil. U PICIOADI 111055 NI I L2l Le D LIl et maiiisCrril SUU= 0N 2 gepeesl we e,
080307_05 FOLARNGX Inafkation: Pankreaskarzinom irresektabel / fco-10: C25
metastasient

FrotokolFHimwels: Oxaliplatin nnoecan Calciumioinat Flucrourac (Bolus & Dagenniusion)

Chemotharapie (Zykius 1-n)

Tag 2eifl. Ablauf Substare Basisdosiarung Trageridsung (mil) Appl. T . " | Bamarkungan
1 1] Craliplatin B5 mg‘m 250 ml Glucose 5% i 2h Inkompatibilitat mit NaCl
1 +2h 30min Irinotecan 180 mg‘m* 250 ml NaCl 0,9% L. Th30min
1 +4h CalciumizinatLeukovoring 400 mg/m® 100 ml NaGl 0,0% iv. aomin | pel Amwendung von Levoleukoverin: Dosis = S0% der Leu-
1 +4h 30min Fluorouracil (5-FU) 400 mg'm* urerdiinnt . B
1 +d4h 40min Fluorouracil (5-FLU) 2400 mg-'mz 500 ml NaCl 0,9% v 48h
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 | [.]|Wdh: 15 ] [ Achung: Achtung: Gabe von Filgrastim/Neupogen@ Spghg’d s.c.
Cxaliplatin [m] 5-FU-Gabe ober ZVK ampichian 1. nach CTx: 12 tgl. bei Leukaryten < 1 000/ pl bis = 1 000l
Irinotecan " 2. Primarprophylaxe ab d& post CTx wenn nach Aisikoabwagung FN-Risiko -
Calclum_fcllnat - 3. Sehkundarprophylaxa: nach durchgemachier Neutropenie in vorangagange-
Fluorouracil (Bolus) u nen Zyklen praphylakiische Gabe in den Folgazyiden
Fluorouracil (46h Pumps) ]
Schwerwiegende Wechselwirkung: - _
Wiederholungsinfo: Empfohlens Therapiedaver & Monate bei Ansprachen kaine Gabe von Brivudin zusammen mit S-Fluorouracil inil. topizcher Prapa-
raie und Prodnugs (Efudix, Capecitabin, Flousidin, Tegafur).
Durch Hemmung der Difwdropyrimidindehydrogenase, Akkumulation und wer-
starkda Taxizitat von 5-FU, latele Folgen moglich. Mindastans 4 Wachen zaitlichar
Abstand, ggi Bestimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pri und Be gleitmedikation Zykius 1-n)
Tag zeifl. Ablaui Substanz Basisdosierung Trageridsung (ml) Appl. Bz . " | Bemerkungsn
1 -30min Glucose 5% 500 ml [ 3h
1 -30min Diexamethason B mg L. B
1 -30min Granigetron 1 mg [ B
1 +2h 30min NaCl0,% % 1000 ml iv. 2h20min
Bedarfsmedikation Loperamid dem‘der Patient/in mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FN-Risiko 10-20% — je nach Risikoabwagung als Primarprophylaxe, bei FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, siehe Kurzfassung Leitlinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, karperliche Uniersuchung, Bilirubin, Leberwerte, Niermnfunktion, s GFR, Difierentialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchamie, Elekirolyte, Harns3urespiegel im Blut, neurolagische Vertraglichksit,
Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome [bei Risikofaktoren fir intersfitielle Lungenerkrankungen)
Dosisreduktion wann Meutrophile «5000:] oder Neutrophile <1 000l + Fieber dann 20% Reduktion
Therapieaufschub wenn Meutrophile <5000:] oder Neutrophile <1 000Vl + Fiebar dann 20% Reduktion
Bemerkungen Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinote can Dosis auf 150mg'm2
Erfolgsbeuriilung alle & Wochen
Wiederhalung Tag 15. Empichlene Therapiedausr & Monate bei Ansprechen

Literatur Conroy T et al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

" |ndikation:
— Gemald Zulassung vs Off-Label
— |ICD-10 Klassifizierung




Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diesa Zylosiatikatherapie birgt leizle Aisiken. Die Arwendung darf nur durch erfahsene Onkologen und entspeechend ausgebidetes Pilegepersonal erfolgen. Das Protokoll muss im Einzelfall sberprodt und der kinischen Sitvation engepasst werdan.
080307_05 FOLARNGX Inafkation: Pankreaskarzinom irresektabel / fco-10: C25
metastasient

LT L Lo 20 CalciumTolinat Fluorouracl (Bolus & Daverinfusion)

Chemotharapie (Zykius 1-n)

ey ez molauf Substare Basisdosiarung Trageridsung (mil) Appl. T . " | Bamarkungan
1 1] Craliplatin B5 mg‘m 250 ml Glucose 5% i 2h Inkompatibilitat mit NaCl
1 +2h 30min Irinotecan 180 mg‘m* 250 ml NaCl 0,9% L. Th30min
1 +4h CalciumizinatLeukovoring 400 mg/m® 100 ml NaGl 0,0% iv. aomin | pel Amwendung von Levoleukoverin: Dosis = S0% der Leu-
1 +4h 30min Fluorouracil (5-FU) 400 mg'm* urerdiinnt . B
1 +d4h 40min Fluorouracil (5-FLI) 2400 mg"rnz 500 ml NaCl 0,92 L 4Bh
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 | [.]|Wdh: 15 ] [ Achung: Achtung: Gabe von Filgrastim/Neupogen@ Spghg’d s.c.
Cxaliplatin [m] 5-FU-Gabe ober ZVK ampichian 1. nach CTx: 12 tgl. bei Leukaryten < 1 000/ pl bis = 1 000l
Irinotecan " 2. Primarprophylaxe ab d& post CTx wenn nach Aisikoabwagung FN-Risiko -
. N — | 20%
Calclum_fcllnat - 3. Sehkundarprophylaxa: nach durchgemachier Neutropenie in vorangagange-
Fluorouracil (Bolus) u nen Zyklen praphylakiische Gabe in den Folgazyiden
Fluorouracil (46h Pumps) ]
Schwerwiegende Wechselwirkung: - _
Wiederholungsinfo: Empfohlens Therapiedaver & Monate bei Ansprachen kaine Gabe von Brivudin zusammen mit S-Fluorouracil inil. topizcher Prapa-
raie und Prodnugs (Efudix, Capecitabin, Flousidin, Tegafur).
Durch Hemmung der Difwdropyrimidindehydrogenase, Akkumulation und wer-
starkda Taxizitat von 5-FU, latele Folgen moglich. Mindastans 4 Wachen zaitlichar
Abstand, ggi Bestimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pri und Be gleitmedikation Zykius 1-n)
Tag zeifl. Ablaui Substanz Basisdosierung Trageridsung (ml) Appl. Bz . " | Bemerkungsn
1 -30min Glucose 5% 500 ml [ 3h
1 -30min Diexamethason B mg L. B
1 -30min Granigetron 1 mg [ B
1 +2h 30min NaCl0,% % 1000 ml iv. 2h20min
Bedarfsmedikation Loperamid dem‘der Patient/in mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FN-Risiko 10-20% — je nach Risikoabwagung als Primarprophylaxe, bei FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, siehe Kurzfassung Leitlinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, karperliche Uniersuchung, Bilirubin, Leberwerte, Niermnfunktion, s GFR, Difierentialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchamie, Elekirolyte, Harns3urespiegel im Blut, neurolagische Vertraglichksit,
Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome [bei Risikofaktoren fir intersfitielle Lungenerkrankungen)
Dosisreduktion wann Meutrophile «5000:] oder Neutrophile <1 000l + Fieber dann 20% Reduktion
Therapieaufschub wenn Meutrophile <5000:] oder Neutrophile <1 000Vl + Fiebar dann 20% Reduktion
Bemerkungen Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinote can Dosis auf 150mg'm2
Erfolgsbeuriilung alle & Wochen
Wiederhalung Tag 15. Empichlene Therapiedausr & Monate bei Ansprechen

Literatur Conroy T et al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

= Angabe der Therapie in Behandlungszyklen
(Therapiephase & Therapiefreies Intervall):
— Zykluslange q (z.B.: g14d), Angabe in Tagen
— Zyklusanzahl (z.B.: 1 von x)
— Therapiedauer

= Kontinuierliche Gabe (Hormontherapie, Tyrosinkinase-Inhibitoren,
etc...)

Atk
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diesa Tylosiatikatharapie birgt letale Aisikan. Die Arwendung darf nur durch erfaheene Onkologen und entspeechend ausgebiidetes Pllegapersonal erfolgen. Das Prodokoll muss im Eirzalfall berproft und der kinischen Situation angepasst werdan.

08020705 FOLARINOX Inaikation: Pankreask arZinom irresokiabel / IcD-10: C25
metastasiant

ProtokolFHINWENS: Oxaliplaiin Innoecan Calcumiolnat Flugrouradl [Bolus & Dasenmiusion)

STy -n)
. - - - - Infusions-
Tag zeifl. Ablaui Substanz Basisdosierung Trageridsung (ml) Appl. . Bamerkungan
1 [v] Crealiplatin B85 mg/m 250 mil Glucoss 5% v 2h Inkomipatibilitat mit MaCl
1 +2h 30min Irinotecan 180 mgim* 250 ml MaCl 0,9% i Th30min
1 +4h CalciumfoiinatLeukavoring 400 mgim? 100 mi NaCl 0,9% v 30min | P! Amwandung van Leveleukoverin: Dosis = 0% der Leu-
1 +4h 30min Fluorouracil [5-FLU) 400 mgim* urnerdunnt [ B
1 +4h 40min Fluorouracil (5-FLI) 2400 mg'm” 500 ml NaCl 0,9% iv. 46h
Zyklusdiagramm  /Tag 1| 2 | [.] | Wdh: 15 ] [ Achtung: Achmung: Gabe von Filgrastim/Newpogen® Sugkgd s.c.
= [m] 5-FU-Gabe dber ZVK empichlen 1. nech GTx: 1x tgl. bei Leukozylen < 1 000wl bis > 1 000l
Irinctecan M 2. Primarpraphylaxe ab d& post CTx wenn nach Aisikoabwagung FN-Fisiko -
C-alcmm_fcllnat . 3. Sshundarprophyiase: nach durchgemachier Neufropenie in vorangagange-
Fluorouracil (Bolus) u nan Zyklan prophylaktische Gabe in den Folgazykian
Fluorouracil (46h Pumpe) | [ |
Schwerwiegende Wachsewirkung: .
Wiederholungsinfo: Empfohlens Therapiedauer & Monate bei Ansprechen kzine Gabe von Brivudin zusammen mit S-Fluorouracil irisl. opischer Prapa-
reie und Prodrugs (Efudix, Capecitabin, Floxuridin, Tegafisr).
Durch Hammung dar Difwdropyrimidindatydrogenase, Akkumuation und wer-
slarka Taxizitat von 5-FU, letele Folgen moglich. Mindestens 4 Wachen zeitichar
Abstand, ggi. Bastimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pré- und Begleitmedikation [Zykius 1-n)
Tag 2eifl. Ablauf Substare Basisdosierung Trageridsung (mil) Appl. R . " | Bamarkungan
1 -20min Glucose 5% 500 ml [ 3h
1 -30min Ciexamethason B mg i B
1 -30min Granisstron 1 mg [ B
1 +2h 30min MNaCl 0,9 % 1000 mi iw. 2h30min
Bedarfsmedikation Loperamid dem/der Patient/in mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FN-Risiko 10-20% — je nach Risiknabwagung als Primarprophylaxe, bai FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, sieha Kurzfassung Leitiinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, korperiiche Untersuchung, Bifirubin, Leberwerte, Niermnfunktion, e GFR, Difierentialblutbild, Gerinnungsstatus, Serumchemie, Elekirolyie, Harnsaurespiegel im Blut, neurologische Veriraglichkeit,
Flilssigkeitshaushalt, respiratorische Symptome (bei Risikofaktoren fiir interstitielle Lungenerkrankungan)
Dosisraduktion wenn Meutrophile <5000:1 oder Meutrophile <1 000l + Fiebar dann 20% Reduktion
Therapieaufschub wenn Meutrophile <5001 oder Neutrophile <1 000l + Fieber dann 20% Reduktion
Hemerkungen Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierts Irinotecan Dosis auf 150mg'm2
Erfolgsbeurieilung alle § Wochen
Wiedarhalung Tag 15. Empéohlena Tharapiedauser & Monate bai Ansprechan

Literatur Conroy T et al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

= Applikationstag:
— Start der Therapie mit Tag 0/1
— Eintagige Therapien
— Mehrtagige Therapien
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diesa Zylosiatikatherapie birgt leizle Aisiken. Die Arwendung darf nur durch erfahsene Onkologen und entspeechend ausgebidetes Pilegepersonal erfolgen. Das Protokoll muss im Einzelfall sberprodt und der kinischen Sitvation engepasst werdan.
080307_05 FOLARNGX Inafkation: Pankreaskarzinom irresektabel / fco-10: C25
metastasient

FrotokolFHimwels: Oxaliplatin nnoecan Calciumioinat Flucrourac (Bolus & Dagenniusion)

Chemotherapie [Zyk" = 1-n)

Tag 2eifl. Ablauf S stare Basisdosiarung Trageridsung (mil) Appl. T . " | Bamarkungan
1 1] Cr aliplatin B5 mg‘m 250 ml Glucose 5% i 2h Inkompatibilitat mit NaCl
1 +2h 30min Iri atecan 180 mg‘m* 250 ml NaCl 0,9% L. Th30min
1 +4h G SiumiziinatLeukovoring 400 mg/m® 100 ml NaGl 0,0% iv. 3omin | i Amwandung ven Levaleukovarin: Dosis = 50% der Leu-
kovarindosis
1 +4h 30min FI arouracil (5-FU) 400 mg'm* urerdiinnt . B
1 +d4h 40min FI arouracil (5-FLU) 2400 mg-'mz 500 ml NaCl 0,9% v 48h
Zyklusdiagramm | Tag 1] 2 | [..] | Wdnd 2] [ Achtung: Achtung: Gabe von Filgrastim/Neupogen@ Spghg’d s.c.
Cxaliplatin = 5-FU-Gabe ober ZVK ampichian 1. nach CTx: 12 tgl. bei Leukaryten < 1 000/ pl bis = 1 000l
Irinotecan " 2. Primarprophylaxe ab d& post CTx wenn nach Aisikoabwagung FN-Risiko -
Calclum_fcllnat - 3. Sehkundarprophylaxa: nach durchgemachier Neutropenie in vorangagange-
Fluorouracil (Balus) u nan Zyklan propiylaktische Gabe in den Folgazyklan
Fluorouracil (46h Pumps) ]
Schwerwiegende Wechselwirkung: - _
Wiederholungsinfo: Empfohlens Therapiedaver & Monate bei Ansprachen kaine Gabe von Brivudin zusammen mit S-Fluorouracil inil. topizcher Prapa-
raie und Prodnugs (Efudix, Capecitabin, Flousidin, Tegafur).
Durch Hemmung der Difwdropyrimidindehydrogenase, Akkumulation und wer-
starkda Taxizitat von 5-FU, latele Folgen moglich. Mindastans 4 Wachen zaitlichar
Abstand, ggi Bestimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pri und Be gleitmedikation Zykius 1-n)
Tag z=il. Ablauf Substanz Basisdosiarung Traigerisung (mi) Apal. '”’“""'r“" Bemerkungen
1 -30min Glucose 5% 500 ml [ 3h
1 -30min Diexamethason B mg L. B
1 -30min Granigetron 1 mg [ B
1 +2h 30min NaCl0,% % 1000 ml iv. 2h20min
Bedarfsmedikation Loperamid dem‘der Patient/in mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FN-Risiko 10-20% — je nach Risikoabwagung als Primarprophylaxe, bei FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, siehe Kurzfassung Leitlinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, karperliche Uniersuchung, Bilirubin, Leberwerte, Niermnfunktion, s GFR, Difierentialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchamie, Elekirolyte, Harns3urespiegel im Blut, neurolagische Vertraglichksit,
Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome [bei Risikofaktoren fir intersfitielle Lungenerkrankungen)
Dosisreduktion wann Meutrophile «5000:] oder Neutrophile <1 000l + Fieber dann 20% Reduktion
Therapieaufschub wenn Meutrophile <5000:] oder Neutrophile <1 000Vl + Fiebar dann 20% Reduktion
Bemerkungen Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinote can Dosis auf 150mg'm2
Erfolgsbeuriilung alle & Wochen
Wiederhalung Tag 15. Empichlene Therapiedausr & Monate bei Ansprechen

Literatur Conroy T et al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata
= Zeitlicher Ablauf:
— Absolute Uhrzeit
— Relative Uhrzeit

o Chemotherapie als Startzeitpunkt O
o Erstes Medikament als Startzeitpunkt O
= Applikationsreihenfolge oft therapierelevant
= Applikationszeitpunkt wichtig fir Planung der Arzneimittelherstellung

Atk
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diesa Zylosiatikatherapie birgt leizle Aisiken. Die Arwendung darf nur durch erfahsene Onkologen und entspeechend ausgebidetes Pilegepersonal erfolgen. Das Protokoll muss im Einzelfall sberprodt und der kinischen Sitvation engepasst werdan.
080307_05 FOLARNGX Inafkation: Pankreaskarzinom irresektabel / fco-10: C25
metastasient

FrotokolFHimwels: Oxaliplatin nnoecan Calciumioinat Flucrourac (Bolus & Dagenniusion)

Chemotharapie (Zykius 1-n)

Tag z=itl. Ablauf Substarz Basisdosierung TrageriGeung (mi) Appl. '”f""“:“' Bemerkungsn
1 1] Craliplatin B5 mg‘m 250 ml Glucose 5% i 2h Inkompatibilitat mit NaCl
1 +2h 30min Irinotecan 180 mg‘m* 250 ml NaCl 0,9% L. Th30min
i 4 CalciumfolinatLeukovarin 400 mgim? 100 ml NaGl 0,9% iv. 30min m;‘;’:;‘;fs”“g von Levoleukovorin: Dosie = 50% der Lau-
1 +4h 30min Fluorouracil (5-FU) 400 mg'm* urerdiinnt . B
1 +d4h 40min Fluorouracil (5-FLU) 2400 mg-'mz 500 ml NaCl 0,9% v 48h
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 [[-]]| /dh: 15 ] [ Achtung: Achy' g: Gabe von Filgrastim/Neupogen@ Spgkg’d s.c.
Cxaliplatin [m] I | S-Fl-Gabe dbar ZVK empichizn 1. pfh CTa: 1 tgl. bei Leukaryten < 1 000/ pl bis = 1 000l
Irinotecan " . W erimarprophylaxe ab dé post CTx wenn nach Aisikeabwagung FN-Pisiko =
Calclum_fcllnat - 3. Sehkundarprophylaxa: nach durchgemachier Neutropenie in vorangagange-
Fluorouracil (Balus) u nan Zyklan propiylaktische Gabe in den Folgazyklan
Fluorouracil (46h Pumps) 1
Schwerwiegende Wechselwirkung: - _
Wiederholungsinfo: Empfohlens Therapiedaver & Monate bei Ansprachen kaine Gabe von Brivudin zusammen mit S-Fluorouracil inil. topizcher Prapa-
raie und Prodnugs (Efudix, Capecitabin, Flousidin, Tegafur).
Durch Hemmung der Difwdropyrimidindehydrogenase, Akkumulation und wer-
starkda Taxizitat von 5-FU, latele Folgen moglich. Mindastans 4 Wachen zaitlichar
Abstand, ggi Bestimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pri und Be gleitmedikation Zykius 1-n)
Tag z=il. Ablauf Substanz Basisdosiarung Traigerisung (mi) Apal. '”’“""'r“" Bemerkungen
1 -30min Glucose 5% 500 ml [ 3h
1 -30min Diexamethason B mg L. B
1 -30min Granigetron 1 mg [ B
1 +2h 30min NaCl0,% % 1000 ml iv. 2h20min
Bedarfsmedikation Loperamid dem‘der Patient/in mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FN-Risiko 10-20% — je nach Risikoabwagung als Primarprophylaxe, bei FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, siehe Kurzfassung Leitlinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, karperliche Uniersuchung, Bilirubin, Leberwerte, Niermnfunktion, s GFR, Difierentialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchamie, Elekirolyte, Harns3urespiegel im Blut, neurolagische Vertraglichksit,
Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome [bei Risikofaktoren fir intersfitielle Lungenerkrankungen)
Dosisreduktion wann Meutrophile «5000:] oder Neutrophile <1 000l + Fieber dann 20% Reduktion
Therapieaufschub wenn Meutrophile <5000:] oder Neutrophile <1 000Vl + Fiebar dann 20% Reduktion
Bemerkungen Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinote can Dosis auf 150mg'm2
Erfolgsbeuriilung alle & Wochen
Wiederhalung Tag 15. Empichlene Therapiedausr & Monate bei Ansprechen

Literatur Conroy T et al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

= Substanz:
— Angabe mit Wirkstoffbezeichnung (generische Verordnung)
— Angabe der korrekten Wirkstoffbezeichnung
o Doxorubicin-Hydrochlorid (Adriblastin, weitere Generika)
o Doxorubicin liposomal (Myocet liposomal)
o Doxorubicin liposomal pegyliert (Caelyx pegylated liposomal)
— Ggf. Angabe eines bestimmten Fertigarzneimittels

Atk
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Exkurs: Caelyx —— 100nm — 5nm

MPEG

MPEG
Doxonubicin
packed into
centre of
liposome

Lipid membrane

S.R.D Johnston, M.E Gore, Caelyx®: phase Il studies in ovarian cancer,

20| e European Journal of Cancer, Volume 37, Supplement 9, 2001, Pages
Apotheker Verlag Adkk 8-14, ISSN 0959-8049



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

= Substanz:
— Einzelwirkstoff bei der Erkrankung wirksam
— Bei mehreren Wirkstoffen:
o moglichst unterschiedliche Angriffspunkte

v" Ausnutzung von Synergieeffekten

v Keine Antagonismen
o moglichst wenig Uberschneidende Toxizitat

Atk
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diesa Zylosiatikatherapie birgt leizle Aisiken. Die Arwendung darf nur durch erfahsene Onkologen und entspeechend ausgebidetes Pilegepersonal erfolgen. Das Protokoll muss im Einzelfall sberprodt und der kinischen Sitvation engepasst werdan.

LBIOLUN| SEUIE IO N5ES - 5] |audey

080307_05 FOLARNGX Inafkation: Pankreaskarzinom irresektabel / fco-10: C25
metastasient
FrotokolFHimwels: Oxaliplatin nnoecan Calciumioinat Flucrourac (Bolus & Dagenniusion)
Chemothe rapie (Zykius 1-n)
Tag 2eifl. Ablauf Substare Basisdosiarung Trageriasung (mil) Appl. T . " | Bamarkungan
1 1] Craliplatin B5 mg‘m 50 mil Glucoss 5% i 2h Inkompatibilitat mit NaCl
1 +2h 30min Irinotecan 180 mg‘m* *50 mi MaCl 0,9% L. Th30min
1 +4h CalciumizinatLeukovoring 400 mg/m® 00 mi NaGl 0,0% iv. 3omin | i Amwandung ven Levaleukovarin: Dosis = 50% der Leu-
kovarindosis
1 +4h 30min Fluorouracil (5-FU) 400 mg'm* urerdiinnt . B
1 +d4h 40min Fluorouracil (5-FLU) 2400 mg-'mz 00 ml MaCl 0,9% v 48h
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 | [.]|Wdh: 15 ] [ Achung: [ Achtung: | Gabe von Filgmstm/h pogenS Suglkgd =.c.
Cxaliplatin [m] 5-FU-Gabe ober ZVK ampichian hgfEn < 1 000/ pl bis = 1 0007l
Irinotecan " 2 Prn—alpmwlm b d& post CTx wenn nach Disikcabwagung FN-Risiko =
Calclum_fcllnat - :i Sekun-darpmphﬂane nach durchgemachser Neutropenie in vorangagangs-
Fluorouracil (Bolus) u nen Zyklen praphylakiische Gabe in den Folgazyiden
Fluorouracil (46h Pumps)
Schwe rwiegende Wechse wirkung:
Wiederholungsinfo: Empfohlens Therapiedaver & Monate bei Ansprachen kaine Gabe von Brivudin zusammen mit S-Fluorouracil inil. topizcher Prapa-
raie und Prodnugs (Efudix, Capecitabin, Fimosidin, Tegafisr).
Durch Hemmung der Difwdropyrimidindehydrogenase, Akkumulation und wer-
starkda Taxizitat von 5-FU, latele Folgen moglich. Mindastans 4 Wachen zaitlichar
Abstand, ggi Bestimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pri und Be gleitmedikation Zykius 1-n)
Tag zeifl. Ablaui Substanz Basisdosierung Trageridsung (ml) Appl. Bz . " | Bemerkungsn
1 -30min Glucose 5% 500 ml [ 3h
1 -30min Diexamethason B mg L. B
1 -30min Granigetron 1 mg [ B
1 +2h 30min NaCl0,% % 1000 ml iv. 2h20min
Bedarfsmedikation Loperamid dem‘der Patient/in mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FN-Risiko 10-20% — je nach Risikoabwagung als Primarprophylaxe, bei FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, siehe Kurzfassung Leitlinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, karperliche Uniersuchung, Bilirubin, Leberwerte, Niermnfunktion, s GFR, Difierentialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchamie, Elekirolyte, Harns3urespiegel im Blut, neurolagische Vertraglichksit,

Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome [bei Risikofaktoren fir intersfitielle Lungenerkrankungen)
wann Meutrophile «5000:] oder Neutrophile <1 000l + Fieber dann 20% Reduktion

Dosgisredukticn

Therapieaufschub wenn Meutrophile <5000:] oder Neutrophile <1 000Vl + Fiebar dann 20% Reduktion
Bemerkungen Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinote can Dosis auf 150mg'm2
Erfolgsbeuriilung alle & Wochen

Wiederhalung Tag 15. Empichlene Therapiedausr & Monate bei Ansprechen

Literatur Conroy T et al. NEJM. 2011; 364:1817-25.




Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

= Dosierung:
— mg/m?
— pg-mg/kg KG
— Absolutdosis
— Nach Ziel-AUC (bei Carboplatin)
= Maximaldosierungen (z.B. Vincristin 2mg)
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

m H | nwe |Se zur DOS | S be rec h nu ng: DuBois: Kérperoberfliche [m?] = 0.007184 x KérpergréRe [cm] 0.725 x Kérpergewicht [kg] 0.425

Mosteller: Kérperoberfliche [m?2] = (KérpergréRe [cm] x Kérpergewicht [kg]/3600)%2

— KOF (nach verschiedenen Formeln: DuBois, Mosteller)

— KG (aktuelles KG [TBW], Idealisiertes KG [IBW], awiamer50:001x(-124)
angepasstes ldealisiertes KG [AIBW])

AIBW = IBW + 0,4 x (TBW - IBW)

— Leberfunktion

Cockcroft-Gault-Formel:

— Nierenfunktion (nach verschiedenen Formeln: e cesence imimin - eatex et . o e paer
Cockroft & Gault, MDRD) Horeromet

eGFR [ml/min/1,73 m*] = 175 x Serum-Kreatinin [mg/dI] "5 x Alter -©3
x [0,742 bei Frauen]

— Besonderheit: Dialyse

— Kumulative Schwellendosis (bei Anthrazyklinen z.B. Epirubicin)

Deutscher

Apotheker Verlag Adkk 22
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diese Zylosistikatherzpie birgt letzle Aisiken. Die Arwendung darf nur durch erfahsene Onkologen und entspeechend ausgebidetes Pilegepersonal erfoigen. Das Prockoll muss im Einzelfal pberproft und der kinischen Siluation engepasst wardan.
080307_05 FOLARNGX Indikation: Pankreaskarzinom irresektabel / Ico-10: C25
metastasiert

FrotokelFHimwels: Cxaliplatn Innoecan Galaumiolnat Flucrouracl (Bolus & Dasenniusicn)

Chemotherapie (Zykius 1-n)

Tag zeitl. Ablauf Substanz i iarung TS Ssung (mil) \pol. T . " | Bamerkungan
1 [1] Crealiplatin B5 mg/m 250 ml Glucose 5% L. 2h Inkompatibilitat mit MaCl
1 +2h 30min Irinotecan 180 mg/m= 250 mi NaCl 0,9% L. 1h30min
1 +4h Calciumfolinat’Lsukovarin® 400 mg/m? 100 mi NaGl 0,8% iv. 0min | D= Amwendung von Levoleukovorin: Dosis = 50% der Leu-
kovorindosis
1 +d4h 30min Fluorcuracil (5-FU} 400 mg/m* unverdiinnt iLv. B
1 +dh 40min Fluorouracil {5-FU) 2400 mg"rn? 500 ml NaCl 0,9% v, 46h
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 | [..] | Wdh: 15 ] [ Achtung: Achtung: Gabe von Filgres, WNeupogen@ Spglkaid s.c.
Oxaliplatin ] 5-FU-Gabe ober ZVK empichlan 1. nach CTx: 1x tgl. bei Leukigsan. L ooalol bic o1 ooal
Irinotecan ™ 2. Primarpropiylaxe ab d& post L1a weii (40 Aisinoaowagung FN-Risio -
Calciumfolinat - 3. Sekundarprophylaxe: nach durchgemachier Neutropenie in vorangegange-
Fluorouracil (Bolus) un nen Zyilen prophylakiische Gabe in den Folgezyiden
Fluorouracil (46h Pumpe) O
Schwerwiegende Wechsehwirkung: - _
Wiederheolungsinfo: Empfohlene Therapiedauer & Monate bei Ansprechan keine Gabe von Brivudin zusammen mit 5-Flusrouracil iril. opizcher Prapa-
rele und Prodrugs (Efudix, Capecitabin, Fioouidin, Tagahur).
Durch Hemmung der Ditydropyrimidindehydregenase, Akkumulstion wnd wer-
staride Taxizitat von 5-FU, letale Folgen moglich. Mindastans 4 Wochen zeiticher
Abstand, ggf. Bestimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pri- und Bagleitmedikation (Zykius 1-n)
Tag zsitl. Ablauf Substare isdosierung Tragerisung (ml) Appl. '”f“’"':" Bemerkungen
1 -30rmin Glucose 5% 500 mi iLv. 3h
1 -30min Diexame thason Bmg L. B
1 -30min Granisetran 1 mg v B
1 +2h 30min MNaCl0,% % 1000 ml V. 2h30min
Bedarfsmedikation Loperamid demider Patientin mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FM-Rigiko 10-20%% — je nach Hisikoabwagung als Primarprophylaxe, bei FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, sehe Kurzfassung Leitlinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, karperfiche Untersuchung, Bilirubin, Ls barwe rte, Nier nfunktion, eGFR, Differe ntialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchemie, Elekirolyte, Harnsaurespiegel im Blut, neurologische Vertraglichkeit,
Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome (bei Risikofaktoren fir interstitiele Lungenerkrankungen)
Dosisreduktion wienn MNeutrophile <500 oder Meutrophile <1 000/l + Fieber dann 20% Reduktion
Therapie aufschub wann MNeutrophile < 50001 oder Neutrophile <1 000/l + Fisbar dann 20% Reduktion
Bamerkungan Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinotecan Dosis auf 150mg/im2
Erfolgsbaureilung alle & Wachen
Wiederholung Tag 15. Empéohlene Therapiedausr & Monate bei Ansprechen

Lite ratur Conroy T at al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

= Tragerlosung:

Beispiele: NaCl 0,9%, Glc 5%, Ringer-Lactat, unverdiinnt

Angabe in ml

Volumen/Konzentration/Art der Tragerlosung abhangig von der
chemisch-physikalischen Stabilitat des Wirkstoffs

Volumen/Art der Tragerlosung abhangig von der Kompatibilitat mit
restlicher Therapie (Spllung, Parallel-Infusionen)

Mischinfusionen nur bei nachgewiesener Kompatibilitat!

Atk y



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diese Zylosistikatherzpie birgt letzle Aisiken. Die Arwendung darf nur durch erfahsene Onkologen und entspeechend ausgebidetes Pilegepersonal erfoigen. Das Prockoll muss im Einzelfal pberproft und der kinischen Siluation engepasst wardan.
080307_05 FOLARNGX Indikation: Pankreaskarzinom irresektabel / Ico-10: C25
metastasiert

FrotokelFHimwels: Cxaliplatn Innoecan Galaumiolnat Flucrouracl (Bolus & Dasenniusicn)

Chemotherapie (Zykius 1-n)

Tag 2sitl. Ablauf Substanz isdosisrung TragariGsung (mi) apal | " 'Em’“'r'“' Bemerkungan
i 0 Oxaliplatin B85 mg/m 250 ml Glucose 5% iv. 2h Inkompatibilitat mit MaCl
1 +2Zh 30min Iringtecan 180 mg/m* 250 ml NaCl 0,9% . 1 30min
1 4 GalciumfolinatlLeukovoring 400 mg/m® 100 mi NaCl 0,9% iv. omin | =1 Amwendung ven Levoleukovarin: Dosis = 50% der Lau-
kovorindosis
1 +d4h 30min Fluorcuracil (5-FU} 400 mg/m* unverdiinnt iLv. B
1 +dh 40min Fluorouracil {5-FU) 2400 mg"rn? 500 mld NaCl 0,9% v, 46h
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 | [..] | Wdh: 15 ] [ Achtung: Achtung: Gabe von FilgrastimNeupogen® Spglkald =.0 ]
Oxaliplatin ] 5-FU-Gabe ober ZVK empichlan 1. nach CTx: 1x tgl. bei Leukaz yien < 1 0007l bis - 1 000/ pl
Irinotecan ™ 2. Primarpropiylaxe ab d& post CTx wenn nach Aisikoabwagung FN-Risio -
Calmumfollnat - 3. Sakundamprophylaxe: nach durchgamachiar Neutropenie in vorangegange-
Fluorouracil (Bolus) un nen Zyilen prophylakiische Gabe in den Folgezyiden
Fluorouracil (46h Pumpe) O
Schwerwiegende Wechsehwirkung: - _
Wiederheolungsinfo: Empfohlene Therapiedauer & Monate bei Ansprechan keine Gabe von Brivudin zusammen mit 5-Flusrouracil iril. opizcher Prapa-
rele und Prodrugs (Efudix, Capecitabin, Fioouidin, Tagahur).
Durch Hemmung der Ditydropyrimidindehydregenase, Akkumulstion wnd wer-
staride Taxizitat von 5-FU, letale Folgen moglich. Mindastans 4 Wochen zeiticher
Abstand, ggf. Bestimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pri- und Bagleitmedikation (Zykius 1-n)
Tag zsitl. Ablauf Substare isdosierung Tragerisung (ml) Appl. '”f“’"':" Bemerkungen
1 -30rmin Glucose 5% 500 mi iLv. 3h
1 -30min Diexame thason Bmg L. B
1 -30min Granisetran 1 mg v B
1 +2h 30min MNaCl0,% % 1000 ml V. 2h30min
Bedarfsmedikation Loperamid demider Patientin mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FM-Rigiko 10-20%% — je nach Hisikoabwagung als Primarprophylaxe, bei FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, sehe Kurzfassung Leitlinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, karperfiche Untersuchung, Bilirubin, Ls barwe rte, Nier nfunktion, eGFR, Differe ntialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchemie, Elekirolyte, Harnsaurespiegel im Blut, neurologische Vertraglichkeit,
Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome (bei Risikofaktoren fir interstitiele Lungenerkrankungen)
Dosisreduktion wienn MNeutrophile <500 oder Meutrophile <1 000/l + Fieber dann 20% Reduktion
Therapie aufschub wann MNeutrophile < 50001 oder Neutrophile <1 000/l + Fisbar dann 20% Reduktion
Bamerkungan Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinotecan Dosis auf 150mg/im2
Erfolgsbaureilung alle & Wachen
Wiederholung Tag 15. Empéohlene Therapiedausr & Monate bei Ansprechen

Lite ratur Conroy T at al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

= Applikationsart:
— Applikationsweg (ROA - route of administration), z.B. Infusion
— Applikationsort (SOA — site of administration), z.B. intravenos

ACHTUNG! Veranderung der Applikationsart kann zu veranderten
Wirkung fihren: Vincristin i.th. 2 potentiell todlich!

Atk
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diesa Tylosiatikatharapie birgt letale Aisikan. Die Arwendung darf nur durch erfaheene Onkologen und entspeechend ausgebiidetes Pllegapersonal erfolgen. Das Prodokoll muss im Eirzalfall berproft und der kinischen Situation angepasst werdan.

08020705 FOLARINOX Inaikation: Pankreask arZinom irresokiabel / IcD-10: C25
metastasiant

ProtokolFHINWENS: Oxaliplaiin Innoecan Calcumiolnat Flugrouradl [Bolus & Dasenmiusion)

Chemotherapie (Zykius 1-n)

Tag zeifl. Ablaui Substarz. Basisdosierung Trageriasung (ml) Appl """"'"I_"“ . imerkungean
1 [v] Crealiplatin B85 mg/m 250 mil Glucoss 5% v 2h I ompatibilitat mit MaCl
1 +2h 30min Irinotecan 180 mgim* 250 ml MaCl 0,9% i Th30min
1 +4h CalciumfoiinatLeukavoring 400 mgim? 100 mi NaCl 0,9% v 30min | I Amwandung van Levelaukoverin: Dosis = 0% der Leu-
1 +4h 30min Fluorouracil [5-FLU) 400 mgim* urnerdunnt [ B
1 +4h 40min Fluorouracil (5-FLI) 2400 mg'm” 500 ml NaCl 0,9% iv. 46h
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 | [.] | Wdh: 15 ] [ Achtung: Achmung: Gabe von Filgrastim/Newpogen® Sugkgd s.c.
Oxaliplatin [m] 5-FU-Gabe dber ZVK empichlen 1. nach CTx: 1x tgl. bei Leukazylen < 1 000/ pl bis = 1 000l
Irinctecan M 2. Primarpraphylaxe ab d& post CTx wenn nach Aisikoabwagung FN-Fisiko -
C-alcmm_fcllnat . 3. Sshundarprophyiase: nach durchgemachier Neufropenie in vorangagange-
Fluorouracil (Bolus) u nan Zyklan prophylaktische Gabe in den Folgazykian
Fluorouracil (46h Pumpe) | [ |
Schwerwiegende Wachsewirkung: .
Wiederholungsinfo: Empfohlens Therapiedauer & Monate bei Ansprechen kzine Gabe von Brivudin zusammen mit S-Fluorouracil irisl. opischer Prapa-
reie und Prodrugs (Efudix, Capecitabin, Floxuridin, Tegafisr).
Durch Hammung dar Difwdropyrimidindatydrogenase, Akkumuation und wer-
slarka Taxizitat von 5-FU, letele Folgen moglich. Mindestens 4 Wachen zeitichar
Abstand, ggi. Bastimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pré- und Begleitmedikation [Zykius 1-n)
Tag 2eifl. Ablauf Substare Basisdosierung Trageridsung (mil) Appl. R . " | Bamarkungan
1 -20min Glucose 5% 500 ml [ 3h
1 -30min Ciexamethason B mg i B
1 -30min Granisstron 1 mg [ B
1 +2h 30min MNaCl 0,9 % 1000 mi iw. 2h30min
Bedarfsmedikation Loperamid dem/der Patient/in mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FN-Risiko 10-20% — je nach Risiknabwagung als Primarprophylaxe, bai FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, sieha Kurzfassung Leitiinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, korperiiche Untersuchung, Bifirubin, Leberwerte, Niermnfunktion, e GFR, Difierentialblutbild, Gerinnungsstatus, Serumchemie, Elekirolyie, Harnsaurespiegel im Blut, neurologische Veriraglichkeit,
Flilssigkeitshaushalt, respiratorische Symptome (bei Risikofaktoren fiir interstitielle Lungenerkrankungan)
Dosisraduktion wenn Meutrophile <5000:1 oder Meutrophile <1 000l + Fiebar dann 20% Reduktion
Therapieaufschub wenn Meutrophile <5001 oder Neutrophile <1 000l + Fieber dann 20% Reduktion
Hemerkungen Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierts Irinotecan Dosis auf 150mg'm2
Erfolgsbeurieilung alle § Wochen
Wiedarhalung Tag 15. Empéohlena Tharapiedauser & Monate bai Ansprechan

Literatur Conroy T et al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

= Applikationsdauer/ Infusionsdauer:
— Angabe in h oder min
— Beispiele: Bolus, Kurzinfusion, Dauerinfusion

ACHTUNG! Arzneimittel(neben)wirkung kann sich je nach
Applikationsart bzw. -dauer erheblich unterscheiden!

Atk
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

Applikationssystem:

Infusionsbeutel (PE, PVC, EVA, Leerbeutel)

Spritze (Perfusor, Injectomat, Luer-Lock)

ElastomerPumpe (Surefuser, Folfusor)

Augentropfsystem

CADD-Kasetten

Besonderheit: Lichtschutz, Lichtschutzinfusionssystem, Infusionsfilter

Atk
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diasa Zytostatikatharapie birgt letale Risiken. Die Amwendung darf nur durch erfahene Onkologan und entspeechend ausgebidetes Pilegepersonal arfoigan. Das Protokoll muss im Einzelfall sberproft und der Kinischen Sitation angepasst warden.

080307_05 FOLARNOX Indikation: PANkreaskarZinom irresoktabel / ICD-10: C25
metastasiert

ProtokolFHIMWETS: Oxaliplatn Innokecan Calcumiolinat Flucrouracl [Bolus & Dasenniusion)

Chemotherapie (Zykius 1-n)

Tag zsitl. Ablaut Substanz isdosiarung Trageriaeung (mi) Apgl. '”f““"':" Bemerkungsn
1 0 Crealiplatin 85 mg/m 250 mil Glucoss 5% v, 2h Inkompatibilitat mit MaCl
1 +2h 30min Irinotacan 180 mg/m= 250 ml NaCl 0,9% iLv. 1h30min
1 +4h CalciumfoiinatiLeukovoring 400 mg/m? 100 mi NaCl 0,8% i, 30min | Def Amwendung ven Leveleukovorin: Dosis = 50% der Leu-
kovorindosis
1 +4h 30min Fluorouracil {5-FU) 400 mg/m* urnverdunnt L. B
[ +dh 40min Fluorouracil {5-FU) 2400 mg'm” 500 ml NaCl 0,9% iv. 46h
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 | [...] | Wdh: 15 ] [ Achtung: Achtung: Gabe von Filgrastim/Neupogen Spglkaid s.c.
Owaliplatin [w] 5-FU-Gabe dber ZVK empichlen 1. nach CTx: 1x tgl. bei Leukoz yien « 1 000/l bis - 1 000/ pl
Iringtecan ™ 2. Primarprophylaxe ab d& post GTx wenn nach Risikoabwagung FN-Risiko -
N - - 2%
CaIC|unjf0I|na. - 3. Sekundamprophylaxe: nach durchgemachier Meutropenie in worengegange-
Fluorouracil (Bolus) u nen Zyklen prophylaktische Gabe in den Folgezykian
Fluorouracil (46h Pumpe) | [
Schwerwisgende Wechselwirkung: -
Wiederholungsinfo: Empfohlene Therapiedauer 6 Monate bai Ansprechen keine Gabe von Brivudin zusammen mit 5-Fluoreuracil irkl. opischer Prapa-
rale und Prodrugs (Efudix, Capecitabin, Floxuridin, Tagafur).
Durch Hemmung der Dihydropyrimidindehydrogenase, Akkumulstion wnd var-
siarie Taxizitat von 5-FU, letale Folgen moglich. Mindestans £ Wochen zeiticher
Abciond ani Dockirenuna dor OO0 Aktastat
Obligate Pré- und Begleitmedikation (Zykius 1-n)
Tag 2sitl. Ablauf Substanz isdosisrung TragariGsung (mi) Apol. '”f"“"':”' Bemerkungan
1 -30min Glucose 5% 500 ml V. Zh
1 -30min Cexamethason B mg iLv. B
1 -30min Granisetron 1 mg iLv. B
1 +2h 30min MaCl 0,9 % 1000 mi v 2h30min
FH-Risiho 10-20% — jo nach Aisikoabwaguna als Frimarprophylaxe, bal £ im 1. Zyklus als Sekundarprophyloe, sehe Furfassung Lefinen G-OSF
Kontrollen ECOG PS, korperiiche Untersuchung, Bilirubin, Le berwe rte, Niere nfunktion, eGFR, Diflere ntialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchemie, Elekirolyie, Harneaurespiegel im Biut, neurologische Vertraglichkeit,
Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome (bei Risikofaktoran fiir interstitie lle Lungenerkrankunge n)
Dosisraduktion wiann MNeutrophile < 500011 oder Meutrophile <1 000/l + Fiebar dann 20% Reduktion
Therapieaufschub wienn MNeutrophile <5000 oder Meutrophile <1 000/l + Fieber dann 20% Reduktion
Bamerkungan Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinotecan Dosis auf 150mg/m2
Erfolgsbeurieilung alle & Wochen
Wiedarholung Tag 15. Empéohlene Therapiedausr & Monata bai Ansprechen

Lite ratur Conroy T ot al. NEJM. 2011; 364:1817-25.

LaIOLINg ajeuisa o se - g [aydey



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

EK Die antiemetische Prophylaxe richtet sich nach dem Grad der Emetogenitat der

Tumortherapie; Emesisrisiko ohne antiemetische Prophylaxe:

» Aufbau von Therapieschemata o

Supportiv-Therapie:

Moderat: >30-90 %
Gering: 10-30 %

Antiemese Minimal. <10%
Wirkstoffspezifische Therapie
Wasserung

Organprotektion

Prophylaxe der Knochenmarksupression
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Diese Zylosistikatherzpie birgt letzle Aisiken. Die Arwendung darf nur durch erfahsene Onkologen und entspeechend ausgebidetes Pilegepersonal erfoigen. Das Prockoll muss im Einzelfal pberproft und der kinischen Siluation engepasst wardan.

080307_05 FOLARNOX Indikation: Pankreaskarzinom irmesektabel / ICO-10: €25
metastasiert

FrotokelFHimwels: Cxaliplatn Innoecan Galaumiolnat Flucrouracl (Bolus & Dasenniusicn)

Chemotherapie (Zykius 1-n)

Tag zeitl. Ablauf Substanz i iarung TS Ssung (mil) Appl. T . " | Bamerkungan
1 [1] Crealiplatin B5 mg/m 250 ml Glucose 5% L. 2h Inkompatibilitat mit MaCl
1 +2h 30min Irinotecan 180 mg/m= 250 mi NaCl 0,9% L. 1h30min
1 4 GalciumfolinatlLeukovoring 400 mg/m® 100 mi NaC1 0,8% iv. 3omin | D! Amwendung ven Levoleukovorin: Dosis = 50% der Leu-
kovorindosis
1 +d4h 30min Fluorcuracil (5-FU} 400 mg/m* urverdiinnt iLv. B
1 +dh 40min Fluorouracil {5-FU) 2400 mg"rn? 500 ml NaCl 0,9% v, 46h
Zyklusdiagramm | Tag 1| 2 | [..] | Wdh: 15 ] [ Achtung: Achtung: Gabe von Filgrastim/Neupogen@ Spg/lkaid s.c.
Oxaliplatin ] 5-FU-Gabe ober ZVK empichlan 1. nach CTa: 12 tgl. bei Laukazyten < 1 000/l bis > 1 000/ pl
Irinotecan ™ 2. Primarpropiylaxe ab d& post CTx wenn nach Aisikoabwagung FN-Risio -
Calmumfollnat - 3. Sakundamprophylaxe: nach durchgamachiar Neutropenie in vorangegange-
Fluorouracil (Bolus) un nen Zyilen prophylakiische Gabe in den Folgezyiden
Fluorouracil (46h Pumpe) O
Schwerwiegende Wechsehwirkung: -
Wiederheolungsinfo: Empfohlene Therapiedauer & Monate bei Ansprechan keine Gabe von Brivudin zusammen mit 5-Flusrouracil iril. opizcher Prapa-
rale und Prodrugs (Efudix, Capecitabin, Fioousidin, Tagatur).
Durch Hemmung der Ditydropyrimidindehydregenase, Akkumulstion wnd wer-
staride Taxizitat von 5-FU, letale Folgen moglich. Mindastans 4 Wochen zeiticher
Abstand, ggf. Bestimmung der DPD-Aktivitat.
Obligate Pri- und Bagleitmedikation (Zykius 1-n)
Tag zsitl. Ablauf Substare isdosierung Tragerisung (ml) Appl. '”f““'"':" Bemerkungen
1 -30rmin Glucose 5% 500 mi iLv. 3h
1 -30min Diexame thason Bmg L. B
1 -30min Granisetran 1 mg v B
1 +2h 30min MNaCl0,% % 1000 ml V. 2h30min
Bedarfsmedikation Loperamid demider Patientin mitgeben. Bei frihcholinergem Syndrom Atropin 0,25 mg 1x s.c.
FM-Rigiko 10-20%% — je nach Hisikoabwagung als Primarprophylaxe, bei FN im 1. Zyklus als Sekundarprophylaxe, sehe Kurzfassung Leitlinien G-CSF
Hontrollen ECOG PS, karperfiche Untersuchung, Bilirubin, Ls barwe rte, Nier nfunktion, eGFR, Differe ntialbluthild, Gerinnungsstatus, Serumchemie, Elekirolyte, Harnsaurespiegel im Blut, neurologische Vertraglichkeit,
Flissigkeitshaushalt, respiratorische Symptome (bei Risikofaktoren fir interstitiele Lungenerkrankungen)
Dosisreduktion wienn MNeutrophile <500 oder Meutrophile <1 000/l + Fieber dann 20% Reduktion
Therapie aufschub wann MNeutrophile < 50001 oder Neutrophile <1 000/l + Fisbar dann 20% Reduktion
Bamerkungan Haufige Modifikation: kein 5-FU Bolus und reduzierte Irinotecan Dosis auf 150mg/im2
Erfolgsbaureilung alle & Wachen
Wiederholung Tag 15. Empéohlene Therapiedausr & Monate bei Ansprechen

Lite ratur Conroy T at al. NEJM. 2011; 364:1817-25.
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

» Aufbau von Therapieschemata

Weitere Informationen:

Bedarfsmedikation

FN-Risiko

Kontrollen
Dosisreduktion/Dosismodifikation
Therapieaufschub
Erfolgsbeurteilung

Wiederholung

Literatur
Atk
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Deutscher

Apotheker Verlag

Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA

EORTC-Empfehlung zur G-CSF-Gabe entsprechend dem Gesamtrisiko fiir FN unter Beriicksichtigung patientenspezifischer

Risikofaktoren

Schritt 1

Bewertung des FN-Risikos verbunden mit dem Chemotherapie-Regime

FN-Risiko

FN-Gesamt-Risiko =20 % FN-Gesamt-Risiko <20 %

FN-Risiko <10 %

\ \

A
Empfehlung der G-CSF-Prophylaxe Keine Indikation der G-CSF-Prophylaxe

Modifiziert nach Aapro MS et al. EJC 2011 Jan; 47 (1):8-32

* Faktoren, die das patientenbezogene FN-Risiko erhohen kénnen*:

Hohes Risiko

Alter > 65 Jahre

Erhohtes Risiko
(Evidenzstufe | und II)

Fortgeschrittene Erkrankung; Vorgeschichte mit Auftreten einer FN
keine Antibiotika-Prophylaxe; kein G-CSF-Einsatz

Andere Faktoren
(Evidenzstufe Il und IV)

Schlechter Allgemeinzustand und/oder Ernahrungsstatus,
weibliches Geschlecht; Hamoglobin <12 g/dL;
Begleiterkrankungen der Leber, der Nieren oder des Herz-Kreislauf-Systermns.

Engelhardt, M., Mertelsmann, R., Duyster, J. (2020).

Einleitung. In: Engelhardt, M., Mertelsmann, R., Duyster, J.

(eds) Das Blaue Buch. Springer, Berlin, Heidelberg.
https://doi.org/10.1007/978-3-662-60380-2 1;

Atk

Zusatzmetarial S. 3280
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

> Literaturquellen

v" Fachinformation
v" Das Blaue Buch
v' Leitlinien der Fachgesellschaften

v' Veroffentlichungen

v" Studienprotokolle

Atk
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Therapieschemata
> Beispiel Protokolle
e Klassisches Chemotherapie-Protokoll: R-CHOP
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Deutscher
Apotheker Ver

Diese Zytostatikatharapie birgt letale Aisiken. Die Anwendung darf nur durch erfahene Onkologen und entspeechend ausgebildetes Pllegapersanal erfoigen. Das Profokoll muss im Einzelfall tberproft und der kinischen Situation engepasst werden.

060501_14

R-GHOP-21

Indikation: hochmakgnes NHL, indolemntes NHL

ICD-10x C82-C88

Chemotherapie (Zykius 1-n)

Tag zeifl. Ablauf Substanz Basisdosierung Trageriasung (ml) Apgl. '""‘B'":“' Bemerkungen
0 0 Rituximab 375 mgim? 500 mi MaC1 0,8 % iv. a'c';:; 24-ah vor GTx: nur bei GD20-positivem NHL
1-5 -0-0-0 Pradnison/Decorting 100 mg abs. p.0.
1 [1] Cyclophosphamid 750 mg/m* 500 ml NaCl 0,9 % [ 1h
N | 3 o - . alternativ Doxorubicingabe als FREILAUFENDE Infusion
1 1h Dioxorubicin 50 mgim umverdinnt i B15min {iber gesicherten z=niralvendsen Zugang maglich
N . R . .2 . P B . max. 2mg abs. Als FREILAUFENDE Kuzinfusion, wenn
1 1h 15min Vincristin 4 mgim 50 ml NaCl 0,9 % v 5 min mégiich Giber gesichertan zentrahendsen Zugang.

Zyklusdiagramm |Tag 0| 1] 2|3 | &5 |[]|Wdh:21 ]

Fifiimab
Cyclophosphamid
Diax orubicin
Vincristin
Prednison

n 400mg’ timNeulasta& Gmg s.c. einmalig

- Folgegab-en bei komplikationsfreier Erstgabe und nach Ausschliuss Risikopatient: Gesamidosis innerhalb S0min oder ab da post CTx Filgres-
— gaban. timNeupagen®  Sughpd sc tagl
u Risikopatienten (max. Tumorlast, Herz-Kreislauimsp. Erkrankungsn, AK-Umeriraglichieit): beginnan mit 25mg'h fir bis Durchschraitan des Nadir

Inlusicnsgasd'mirdi;e it Hituximak:

lgab-e baginnen mit 50mg/h for 1h; danach bei guler Veriraglichkeit dle 30min um 50mgh sisigern bis mex.

1h danach alle 30min um 25mg'h bis max. 200mgh siaigam.
Oberwachung: ersie Stunde alle 15min: AR, HF,
Bei allergizchar/znaphylaktischar Reakson (Schottatirost, Fiabar

S|
ida, intensivmed. Mafnahmen. Be Symptombessanmg langsams Wiederawinahma: halbisrta Ini. -gesohwndlje

Ersngabe

. Atemirequenz, T

. danach 1x/h; NOTFALLWAGEN bereithalten.

FM-Risiko =20 %: entweder d4 post
CTx Primarprophyleme mit Pagfilgras-

Summendosis Doxorubicin: Gafahr
der Kardiptaxizitat; max. Summendosis:
E50mgm®

Ach bei Pat. 61-80J;

Anfivirale  Prophylae  (Aciclovir
4x200mg
Obligate Pra- und Begleitmedikation (Zyklus 1-n)
Tag zeifl. Ablauf Substanz a Trégeriasung (mi) Appl. '"g‘::n‘f:" Bemerkungen
1] 1-0-0-0 Pantoprazol 20 mg p-0.
1] 1-0-0-0 Allopurinol 300 mg p-0.
021 0-1-0-0 Catrimoxazol 960 mg PLO. Mo, Mi, Fr; bis Therapieande/o. CD4-Zelk ahlen>20001
[] -1h Paracetamol 1000 mg p-0.
[i] -30min NaCl 0,9 % 500 mi [ wahrend der AK-Gabe
1] -30min Clemastin 2 mg [ 15min
. K s wvor Ritximab-Erstgabe obligat; bei Folgegaben in Abhan-
o -30min Drexame thason B mg iv. 15min gighsit von Veriraglichkeit
1 -30min NaCl0,9 % 1000 mi [ 2h
1 -Z0min Diexame thason B mg v 15min bizw. zu Hause puo.
1 -30min Granisstron 1 mg 100 ml NaCl 0,8 % 15min
1 "] Mesna 150 mg'm™ . E p-0. Gabe: 300mg"rn2 2h vor iv.
1 +2h Mezna 300 mg/m* p.0. iLv. Gabe: 150mg/m” 2h nach p.o.
1 +4h Diexame thason B mg v ] bizw. zu Hause puo.
1 +6h Mesna 300 mg'm= p-0. iLv. Gabe: 150mg/m” 2h nach po.

Bedarfsmedikation

Metoclopramid Paspertin® p.

.v., bei Unvertraglichkeit Ersate durch HTs-Antagonisten; Pantoprazol’PantozolB40mg, SucraliztUlcogant®, Ciprobay® 500myg bei Lo < 1 000/l

FH-Hisiko

=20 7e-> Primarprophylae mit Filgrastim/Neupogen® oder PeghilgrastimMeulast

b, siehe Fuzfassung Leftinen G-Cor

Hontrollen

Harzecho., Blutbild, Elekirolye, BZ, Lebar, Heentionswe rte, GFR, Diuress, Neurotazitst. Rituximab: Zeichen ainer Unvertraglichkeit Anaphylaxie

Dosisreduktion

bei Verzagerung >7 Tape siehe Protokoll

Cave

Hepatitis- B-Virus-(HBV) g vor Behar
ginn Hepatologen konsultisren.

nn: akiive Hepatitis-B- Erkrankung -> Kontraindikation Ritux imab; positive He patitis-B-Serclogie (HBsAg oder HECAR)-> vor Behandlungsbe-

Summendosis

Doxorubicin: Gefahr der Kardioimizitat, maximale Summendosis: 550mgim®

Erfoigsbeureilung

Staging nach 4 Zyklen

Wiedarhalung

Tag 21.

Lite rartur

Caoiffier at al. NEJM. 2002; 346{4):235-42; Provencio M at al. Ann Oncol. 2008; 17(6):1027-8; Pireundschuh M et al. Blood. 2004; 104:634-41
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Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Therapieschemata

> Beispiel Protokolle
e Klassisches Chemotherapie-Protokoll: R-CHOP
e Padiatrische Onkologie
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Kinder- und Jugendklinik Erlangen - Abteilung fiir Himatologie und Onkologie | Station: KI 2C, Telefon 33784, Fax 32051 Il,'_“,',‘,'.'_‘;,',';‘,:,';:j: o sapamt
) Patient Patientenmale Protokoll Starthedimmmeen Datum
bn = | — EOF (m®)| 0,00 | AEIOP-BFM ALL Erea-Cl, Granulozyten = 500/ul,
Elyls |2 . Name, Vemame.  ™57~)[00 | 2017, M, Tag8. 5. [Thrombozyten = 50.000/ul, GOT/GET < 10x Beginn 10:00
Hel 5 | #a % g g KG (k=)| 0.0 97 £ Bili < 3x Tag 1-3/3
—E| g [SE 8 | &8 0 B 1 74 32 40 3 3 o 72
1 Parallel o 3
Worndssenms i
: o O L] 24
3 o L Oy DSl 24
] ied wd e 4
Zytostatika
Methotrexat
5000 mes® EOF (105 |mg| 0,5 i
Methotrexat |
5000 me® EOF (20%) | mg |23.5 :
Methotrexat .
Do sl mg |i.th. fl
Supportiva & Diagnostk
Ond t Zof
O aaron (Zofran) | mg | p-o- ! | | | } | }
Leukovorin .
15 ‘o KOF o ME | LV } }
Furosemid (Lasix P
05 meke KG (Lasi) | mg | Lv.
MTX-5piegel
Mhslil:-]:.\lfglﬁhgiunﬂhs]uhL-1Ehsﬂ.4u.\I.i4hle.25u1-.. ‘l' l' ‘l‘
Urin-pH fiberwachen, wenn < 7.0 el NaBic 8 4% + satn] Acua als KT (20 min)! 48 Stunden vorher und bis MTX-Spiegel < 025 pM keine Cotrimoxazol-Gabe!
Uberwachung nach Standard!
Bilanz: = sml11h Skala: 1 Kistchen = Gefaxt an Apotheke (39046)

sml24h 4Stunden Daturn Arztl DECT: 41136/38 Arzt2 Datum & Unterschrift



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Therapieschemata

> Beispiel Protokolle
e Klassisches Chemotherapie-Protokoll: R-CHOP
e Padiatrische Onkologie

* Virostatikum: Ganciclovir
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Apotheke des Universitéitsklinikums Erlangen Station:  Test-Station Patient:
Zentrale Zytastatitazubsrsiiung. . Anforderung est, Patient
Tel. 32042 Fax. 39045 Mobil (Rufbereitschaft) 0170 92 40 254 b
- - Klinik: Test-Kiinik Zeb.:
Diagnose,/Therapieschema: #0L. 01990
CMV-Infektion / Ganciclovir-Therapie Telefon: {oder Patienten-Etikett)
Dosismodifikation (35 3):
Begrundung:
Kﬁ-rpergewicht (kg): 80 Kreatinin-Glearanze. Initialdosis Erhaltungsdosis
= T0 ml/min Bmg/kg alle 12h Bmg/ke slls 24h
Korpergrofe (cm): 1,84 5089 il min 2.5me kg slle 12h 2.5me/ k= slle 240
' 2548 il min cder bei 2.5mg/ kg slls 24h 1.28mg/ ke alle 240
Hpnt. Hanefitmstan
S-Hreatinin: 0,7 mg/ dl Kreatinin-Clearance: 10-24 il rnin 1,26me/ ke alle 24h 0,825mg ke alls Z4h
145 ml./ h Coclkeroft /Gault < 10ml/min cder bei 1.25mg/ kg 3 Woche 0,825mg/ ke 33 Woche
ml/min (nach Cockcroft/Gault) | o H :
Therapietag: 1
Dosisrung (mg,keg):
Datum: 20.03.22
Dosis: Diosis: Dosis: Dosis: Diosis: Diosis: Diasis:
Ganciclovir
in NaCl 0,9 % 100 mil, 400mg
LK;. Infusion iiber 1 h Zait: 08:00 Zait: Zait: Zait: Zait: Zait: Zait:
Hinweis: Bitte ersten Therapie- Dasis: Dosiz: Dasiz: Dosis: Dosis: Dosis: Dasis:
H 1
tag eintragen! 400me
Zait: 20:00 Zait: Zait: Zait: Zait: Zait: Zait:
Anforderungsdatum: 20 03 2022 Bei nachitréglichen Dosismodifikationen bzw. Absetzen der Therapie bitte
| Name und Unterschrift Arzt /Arztin: Fetr-Flatenacinifs die Apotheke umgehend informieren und Anderung per Fax bestétigen!
DECT-Nr:

{



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Therapieschemata

> Beispiel Protokolle
e Klassisches Chemotherapie-Protokoll: R-CHOP
e Padiatrische Onkologie

* Virostatikum: Ganciclovir
* RTx plus CTx
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| Dieze Zyinstatikatherapie birgt letale Risken. Die Anwendung darf nur durch erfahrene Onkologen und entsprechend ausgebildetes Pliegepersonal edolgen. Das Profokoll muss im Einzelfall aberproft und der klinischen Siustion angepasst werden.

030700 20 3 RATx Al-Sarraf-Protokoll: RTx/Cisplatin 33, 3mg/'m? (d1-3) Indikation: Nasopharynx-Ca 1CD-10: Ci1
Chemotherapie
Tag zaitl Ablauf  Substanz Basisdosierung Trageriosung (M) Appl. '“'L“”'[‘“' Bamerkungen
[ 13 2224 4345 0 | Cisplatin [ 33,3 mg/m [ 2s0miMaClog® [ iv. | 1h [

Zyklusdiagramm |Tag1| 2|3 | 4| 56|78 |2 |10|11| 121314 ]| 15|16]|17[18|10|20|21 |22 |23|24| 25|26 |27 |2e 2o |30 |a1|3z|3a| 34|35

Cisplatin
RTx (1,8-2 Gyid)

Zyklusdiagramm | Tag 36 | 37 |35 | 39| 40| 41 |42 42| 44| 45|48 | 47| 42 |429]

0o
[ BN BN BN |

O [ofd O[o[a
H EEEN E/E|E| RN L B AR BN BN | HE NN N E R NN

Cave: Aprepitant ist moderater Inhibitor und Induktor von CYP3A4 (siehe
auch Fachinformation) - zusatzliche Vorsicht bei Etoposid, Vinorelbin, Do-
cetaxel, Paclitaxel, Irinciecan und Ketoconazol. Keine gleichzeitge Gabe mit
Pimazid, Terfenadin, Astemizol und Cisaprid. Gleichzeitige Gabe mit Rifamgicin,
Phenytoin, Carbamazepin oder andesn CYFIAL Indulktoren sollie vermeden
werden Redukfion der oblichen Dosis bei Dexamethason p.o. um 50%. Die Wirk-
samkait oraler Kontrazeptiva kann bis 2 Monaie nach der letzien Aprepitant Ga-
be vermindart sein.

Achtung:

Auf susreichende Trinkmenge achien

gat. Begrenzung der KOF auf 2m?
nach individueller Entscheidung

Achtung:
Falls Urinausscheidung < 160ml in 2h:
Rehydrierung und ggf. ermewie Diuress

Achtung:

OndansetronZofran Zydisd 4mg 1-0-1-
0 far 2 weitess Tage nach der Chemao-
thempis

[patiemenindividuslle Entscheidung)

Cisplatin
RATx (1,8-2 Gy/d) | HEEE N | |
AFSarraf-Proiokoll: Therapie plan
] oche) magliche RTwTTx-

Kombinaticnen

1 Hix +

(Wache 1,4,7) -Cigplatin 100 mgim? d1
Cisplatin 50 mg/m® d1-2
Cisplatin 33,3 mg/m* d1-3
-Cisplatin 20mg/m® di1-5
-Carboplatin AUC4 di

4 EFO (@i-4] +

(Woche 11,15,18)

-Cisplatin 80 mg/m® di
-Cisplatin 40 mg/m? d1-2
-Carboplatin AUC4 di

Obligate Pri- und Bagleitmedikation

Infusions-

Tag zaitl. Ablauf Substanz Basisdosiarung Tragerlasung (mi} Appl. dauar Bamerkungen
1, 22, 43 -1h Aprapitant 125 mg p.0.
1-3, 22-24 43-45 -30min NaCl 0,9% 500 mi iv 2h30min
1, 22, 43 -30min Dexamethason 12 mg 100 ml NaCl 0,9%: V. 20min
1-3, 22-24, 43-45 -30min Ondansetron 8mg 100 mINaCT 0,8%: V. 20min
13, 22-24 4345 -30min Mannitol-Lsg 10% 250 ml v Z0min 30 min vor Cisplatin
1-3, 22-24, 43-45 +1h 30min Manniol-Lsg. 10% 250 ml LV. 20min 20 min nach Cizplatin
1-3, 22-24, 43-45 +2h 30min NaCl 0,8 % 1000 ml V. 4n nach Basirahlung
2.3, 23-24 44-45 -1h Aprepitant 0 mg p.o.
2-3, 23-24 44-45 -30min Dexameathason 8mg 100 ml NaCl 0,9% v 20min
45 25-27, 46-48 1-0-1-D Daxamathason 4mg p.o.
&5, 25-26, 4697 1-0-0-0 Aprepitant B0 mg D.0.
Badarfsmadikation Matoclopramid Trpf., Dimenhydrinat Supp., lbuprofen 400mg Thi., Macrogol+div.Salze & B. Movicok), Natriumpicosulfat Trpi.
FM-Risiko = 10% — 5-CSF- Gaba jp nach Risikoabwagung, siehe Kurzfassung Leitlinian G-CSE
Kontrollan Blutbild, Differentialblutbid und Thrombozyle nzahl fwochentlich), Elektrolyle (Mg®*, Ca®=, K*), Nierenfunkiion {Kreatinin-Clearance, Refantionsparamater, Harnsaum ), Lebarfunition (Bilirubin, ALT, AST),
Urinumtarsuchung, Audiomatria, Neurotoxizitat, Gowicht
Cava Cisplatin: maglichst keina Komedikation mit nephro- oder ototoxischen Substanzen: z B. Aminoglykoside, Schisifondiuratika. Kumultative Meuro- und Otoboxizitat.
Therapiadauer 3 Gaben Cisplalin (Woche 1+4+7, gesplitiet auf 3 Tage) + RTx, danach 3 Zyklen Cisplatin/s-FU
Literatur Al-Sarraf et al. J Clin Oncol 1998;16(4):1310-1317; Fachinfo: Cisplatin
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Therapieschemata

> Beispiel Protokolle

Klassisches Chemotherapie-Protokoll: R-CHOP
Padiatrische Onkologie

Virostatikum: Ganciclovir

RTx plus Tx

Antikorper: Check-Point-Inhibitor Nivolumab

Atk
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Diese Zytostatikatherapie birgt letale Risiken. Die Anwendung darf nur durch erfahrene Onkolegen und entsprechend ausgebildetes Pflegepersonal erfolgen. Das Protokoll muss im Einzelfall Gberprift und der Kinischen Situation angepasst werden.
080800_17 Nivolumab 240mg abs. Indikation: NSCLC, Melanom, Nierenzellkarzinom, ICD-10: C00-C14, C32, C34, C43, C64,
Plattenepithelkarzinom des Kopf-Hals-Bereichs bei C67
Progression wahrend oder nach einer platinbasierten
Therapie, Urothelkarzinom

Chemotherapie (Zyklus 1-n)

Tag zeitl. Ablauf Substanz Basisdosierung Tragerldsung (ml) Appl. In;u:l:zl:a- Bemerkungen
1 0 Nivolumab 240 mg abs. 100 ml NaCl 0,9 % i aomin | ImLine-Filter mit Porengrafie 0,2-1,2um verwenden; Licht-
Zyklusdiagramm | Tag 1 | [..] | Wdh: 15
Nivolumab [ O | | |
Wiederholungsinfo: bis Tumorprogress/inakzeptable Toxizitat
Obligate Pra- und Begleitmedikation (Zyklus 1-n)
Tag zeitl. Ablauf Substanz Basisdosierung Tragerldsung (ml) ‘ Appl. ‘ In;u;;::s— Bemerkungen
Bedarfsmedikation Metoclopramid, in Abhéangigkeit der Schwere der jeweiligen Nebenwirkung siehe SOP: Management der Nebenwirkungen der Therapie mit Inmuncheckpointinhibitoren (Immune checkpoint
blockade ICB): Loperamid, Flissigkeits- und Elektrolytersatz, Glucocorticoide top/p.o.fi.v., Infliximab, MMF
Kontrollen Leber- und Nierenfunktion, Schilddrisenfunktion, immunvermittelte Nebenwirkungen

Cave

immunvermittelte Nebenwirkungen moglich (Pneumonitis, Kolitis, Hepatitis, Nephritis oder Nierenfunktionsstorung, Endokrinopathien/Schilddrisenfunktionsstorung, Hautausschlag), bei
Auftreten immunvermittelter Nebenwirkungen je nach Schweregrad Steroid-Gabe initiieren; Einzelfallberichte zu Agranulozytose

Therapievoraussetzung

Virale Hepatitis Serologie (HBsAg, HBcAb, HCV-Ab) vor Behandlungsbeginn mit Checkpointinhibitoren: bei positiver Hepatitis-Serologie vor Behandlungsbeginn Hepatologen konsultieren.
Uberpriifung der Leberwerle (AST, ALT, Bilirubin) vor jeder Gabe eines Checkpointinhibitors. Je nach Risikoabwigung wachentliche Kontrolle. Die Werte diirfen nicht élter als 6 Tage sein.

Therapieaufschub

Inerdpieunterorecnunyg

Bei Uberempfindlichkeitsreaktionen Therapleaufschub (ausgelassene Dosen werden nicht nachgeholt) oder Therapieabbruch in Abhangigkeit von klinischer Situation siehe SOP: Management der
Nebenwirkunaen der Therapnie mit Immuncheckoointinhil (Immune checkpoint blockade ICB)

Aredlnin > 1,3 - bX ULIN 00er > 1,9X UEs AUSydrgswer(s, AST/ALIL > 3-3X ULIN ouer Gesarmioiruoin > 1,3 - 3X ULN, Frieurmonis Grdaa £, LOIILs arda £/3, dnaere penanaiungsoeaingle scnwerwiegeriae
Nebenwirkungen/Nebenwirkungen Grad 3; bei Erholung auf Grad 0-1 Therapiefortsetzung méglich

Therapieabbruch Bei Kreatinin > 6x ULN, AST/ALT = 5x ULN oder Gesamtbilirubin = 3x ULN, Pneumonitis Grad 3/4, Colitis Grad 4, Schilddriisenfunktionsstorung
‘Wiederholung Tag 15. bis Tumorprogress/inakzepiable Toxizitat
Literatur INSCLC: Rizvi NA et al. Lancet Oncol. 2015;16(3):257-265. Paz-Ares L et al. J Clin Oncol 33, 2015 (suppl; abstr 8009), Melanom: Robert C et al. N Engl J Med. 2015:372(4):320-30, Topalian SL et al. J

Clin Oncol. 2014;32(10):1020-30, Kopf-/Hals-Tumoren: Ferris RL et al. N Engl J Med. 2016;375:1856-67, Urothel: Sharma et al. Lancet Oncol 2017;18(3):312-322, RCC: Motzer et al. N Engl J Med
2015;373(19):1803-13; Fachinformation: Nivolumab
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Priming-Phase Effektor-Phase

ohne Immuntherapie  mit Immuntherapie ohne Immuntherapie  mit Immuntherapie
Tumorzelle

Antigen-
S prasentierende
Zelle
asol B ,J(\Anu-pu-u
MHC /( J )\\ i MHC o
Antigen ' ' |( Anti-(TLA-4 Antigen ' ’ |( Anti-PD-1
Q-4

TR TR ﬁ“
T-Zell- T-Zell-
Inaktivierung Inaktivierung

Deutsche Apothekerzeitung, DAZ 22/2021,

Onkologie,
l l l l »Zehn Jahre Immun-Checkpoint-Inhibitoren -
A W i ir mittl ile G h
Tumorwachstum Vernichtung der Tumorwachstum Vernichtung der as wissen wir mittlerweile tber Chancen
und Risiken?“; Grafik vereinfacht nach Pardoll
Tumorzellen Tumorzellen et al. 2012 und Mutschler et al. Auflage 2020

Deutscher
Apotheker Verlag
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Management der Nebenwirkungen der Therapie mit Imnmuncheckpointinhibitoren

(Immune checkpoint blockade ICB)

Checkpoint-Inhibitoren wirken gegen:

* programmed cell death-1 (PD-1) receptor — als Antikérper gegen PD-1 und seiner
Liganden (PD-L1) Beispiel: Nivolumab, Pembrolizumab

* cytotoxic T-lymphocyte-associated antigen 4 (CTLA-4) - anti  CTLA-4
Antikdrper Beispiel: Ipilimumab, Tremelimumab

Aufgrund der generalisierten Aktivierung des Immunsystems kann die Behandlung mit Checkpoint-
Inhibitoren zu immunvermittelten Nebenwirkungen (“immune-related adverse events” irAEs) fihren.

Zu immunvermittelten Nebenwirkungen gehéren dermatologische, gastrointestinale, hepatische,
endokrinologische und andere seltene Entziindungsreaktionen. Diese irAEs sind meistens gut durch
voriibergehende  Immunsuppression mittels  Kortikosteroiden, = TNF-alpha Blockern oder

Mycophenolatmofetil behandelbar.
Engelhardt, M., Mertelsmann, R.,
Duyster, J. (2020). Einleitung. In:

In Allgemeinen berichtet man {iber deutlich weniger Toxizitdt durch PD-1/PD-L1 monoklonale
& ! : u utl wenig Xzl u / Engelhardt, M., Mertelsmann, R.,

Antikorper im Vergleich zu CTLA-4 Antikorper. Allerdings steigt die Haufigkeit der Grad 3 und 4 Duyster, J. (eds) Das Blaue Buch.
Toxizititen in der Kombinationstherapie mit CTLA-4 und PD-1/PD-L1-Antikérper im Vergleich zur Springer, Berlin, Heidelberg.
jeweiligen Monotherapie deutlich an. Bei ca. 10% der Patienten welche mittels anti-PD-L1 Inhibitoren https://doi.org/10.1007/978-3-662-

behandelt werden entwickeln sich immunvermittelte Nebenwirkungen vom Schweregrad 3-4. 60380-2_1; Zusatzmetarial 5. 3313

Deutscher

Apotheker Verlag Adkk 47
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» Immunvermittelte Nebenwirkungen (irAE)

Kénnen grundsatzlich zu jedem Zeitpunkt auftreten (zu Beginn,
wahrend, nach Therapie)

Haufigste organspezifische immunvermittelte Nebenwirkungen durch
Nivolumab: Hauttoxizitat, pulmonal, gastrointestinal, hepatisch, renal,
endokrine

Mediane Zeit des Auftretens abhangig von Art der Toxizitat, Nivolumab:
z.B. 5 Wochen bei dermatologischen bis 15,1 Wochen bei
nephrologischen Nebenwirkungen

Atk
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Behandlung der immunvermittelten Nebenwirkungen (irAE)

Grad Ambulante vs Kortikosteroide Andere * Immuntherapie
CTCAE stationdre Immunsupressiva
Behandlung
1 Ambulant Nicht empfohlen Nicht empfohlen Fortfiihrung
2 Ambulant Topische Steroide Nicht empfohlen Voriibergehend
pausiert
oder (ausser
ldermatologische und
Systemische lendokrinologische
Steroide p.o.0,5- NW.- hier kann
1mg/ke/Tag Fortfiihrung sein)
3 Stationar Steroide p.o. Bei fehlender Pausieren
oder i.v. Befundverbesseru ng
nach 3-5 Tagen unter | Bei Symptomriickbild
1-2mg/kg/Tag Steroidtherapie ung die
iber 3 Tage Therapiefortsezun g
danach RS mit nach Nutzen- Risiko
1mg/kg/Tag Organspezialisten Abschatzung
4 Stationdr Steroide i.v. Bei fehlender Dauerhaftes
Befundverbesseru ng | Absetzten
gef. Methylprednisolon nach 3-5 Tagen unter
Intensivstation Steroidtherapie
1-2mg/kg/Tag
liber 3 Tage RS mit
danach Organspezialisten
1mg/kg/Tag

m Deutscher
Apotheker Verlag 1 .

* u.a. Einsatz bestimmter
immun-regulierender
Antikorper (Infliximab,
Tocilizumab etc.) bei
Therapieversagen von
Glukokortikoiden oder fiir
spezifischere Hemmung der
Immunreaktion .

Engelhardt, M., Mertelsmann, R., Duyster, J.
(2020). Einleitung. In: Engelhardt, M.,
Mertelsmann, R., Duyster, J. (eds) Das Blaue
Buch. Springer, Berlin, Heidelberg.
https://doi.org/10.1007/978-3-662-60380-2_1;
Zusatzmetarial S. 3313-4
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Therapieschemata

> Beispiel Protokolle

Klassisches Chemotherapie-Protokoll: R-CHOP
Padiatrische Onkologie

Virostatikum: Ganciclovir

RTx plus CTx

Antikorper: Check-Point-Inhibitor Nivolumab
Gentherapie: Zolgensma

Atk

50



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Zolgensma®
= Onasemnogen-Abeparvovec

* Einmalige Therapie bei
Spinaler Muskelatrophie

* Gentherapie mithilfe einer
Kopie des menschlichen
SMN-Gens verpackt im
AAV9-Vektors

Deutscher

Apotheker Verlag
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Z \

AAV9 capsid shell ~ \
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%
\ https://www.zolgensma-
hcp.com/about-zolgensma/moa/
@ o ,How ZOLGENSMA works*
(03.03.23); 2022 Novartis Gene
/ @ SMN protein Therapies, Inc.
A is expressed Bannockburn, IL 60015
Episome
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P\potheke des Universitatsklinikums Erlangen Station: Kisc Patient:
Aseptisches Zubereitungszentrum - Anforderung
Tel. 39042 Fax. 39046 Mobil (Rufbereitschaft) 0170 92 40 294

Diagnose/Therapieschema:

Spinale Muskelatrophie

geb.:
Klinik: Kinderklinik

(oder Patienten-Etikett)

(Onasemnogen-Abeparvovec)
2x103 VG/ml Infusionsldsung,
unverdiinnt

i,v. Giber 1 Stunde

Telefon:
Dosismodifikation (% 2, fiir welches Arzneimittel?):
Begriindung:
Korpergewicht (kg):
Zolgensma® Dosis (VG):

Dosis (in ml):

Applikationsdatum und -uhrzeit:

Vor Herstellung durch die Apotheke ist eine telefonische Freigabe durch den verschreibenden Arzt nétig!!

Anforderungsdatum:

Name und Unterschrift Arzt/Arztin:
DECT-Ny:

Deutscher
Apotheker Verlag

Bei nachtréiglichen Dosismodifikatit bzw. Ab. der Therapie bitte

die Ap g inf i und Anderung per Fax bestiéitigen!

Tabelle 1 Empfohlene Dosierung an-

hand des Patientenkorpergewichts

Patienten- | Dosis (vg) | Gesamt-

gewichts- volumen
bereich (kg) einer

Dosis? (ml)

2,6-3,0 3,3 x 10" 16,5
3,1-3,5 3,9 x 10 19,3
3,6-4,0 4.4 x 101 22,0
4,1-4,5 5,0 x 101 24,8
4,6-5,0 5,5 x 10 27,5
51-5,5 6,1 x 101 30,3
5,6-6,0 6,6 x 101 33,0
6,1-6,5 7,2 x 101 35,8
6,6-7,0 7,7 x 101 38,5
71-75 8,3 x 10" 41,3
7,6-8,0 8,8 x 10 44,0
8,1-8,5 9,4 x 10" 46,8
8,6-9,0 9,9 x 10" 49,5
9,1-95 1,06 x 10%® 52,3
9,6-10,0 | 1,10 x 10" 55,0
10,1-10,5 | 1,16 x 1015 57,8
10,6-11,0 | 1,21 x 10'® 60,5

Fachinformation

Zolgensma, Novartis,

11/2022
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Begleitmedikation:

Prednisolon vor und nach

der Behandlung

Ziel: Reduktion der

Immunantwort

Deutscher

Apotheker Verlag

Atk

SMA-Z Zolgensma Guide, 2022
Novartis Gene Therapies, Inc.,
Juni 2022

Vor Infusion

Nach Infusion

(ADKA)

24 Stunden vor ZOLGENSMA

Prednisolon p. 0.1mg/kg/Tag
(oder Aquivalent, wenn andere
Kortikosteroide verwendet werden)

30 Tage (einschlieBl. Tag der Verabreichung
von ZOLGENSMA)

Prednisolon p.o.1mg/kg/Tag
(oder Aquivalent, wenn andere
Kortikosteroide verwendet werden)

AnschlieBend 28 Tage:

Bei Patienten mit unauffalligem Befund
(unaufféliiger kiinischer Untersuchungsbefund,
Gesamitbilirubin, ALT- und AST-Werte jeweils
unter dem 2-fachen der Normobergrenze
(ULN)) am Ende des 30-Tage-Zeitraums:

oder

Bei Patienten mit abweichenden
Leberfunktionswerten am Ende des
30-Tage-Zeitraums: Fortfliihrung,

bis die AST- und ALT-Werte unter
2-facher ULN liegen und alle anderen
Untersuchungsergebnisse wieder in den
Normalbereich zurlickgegangen sind,
anschliefend ausschleichende Reduktion
tiber 28 Tage oder lénger, falls notwendig.

Die Leberfunktion sollte nach Infusion mit ZOLGENSMA mindestens 3 Monate lang iiberwacht

werden.

Systemische Kortikosteroide sollten
schrittweise ausgeschlichen werden.
Ausschleichende Reduktion der
Prednisolon-Dosis (oder Aquivalent, wenn
andere Kortikosteroide verwendet werden),
z.B. 2 Wochen mit 0,5 mg/kg/Tag und
danach 2 Wochen mit 0,25 mg/kg/Tag
Prednisolon p.o.

Systemische Kortikosteroide (Aquivalent zu
Prednisolon 1mg/kg/Tag) p.o.

Systemische Kortikosteroide sollten
schrittweise ausgeschlichen werden.
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), NOVARTIS

¥ Zolgensma® (Onasemnogen-Abeparvovec) — Tédliche Fille von akutem
Leberversagen

16. Februar 2023

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,
in Abstimmung mit der Europaischen Arzneimittelbehtérde (EMA) und dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

mochte Novartis Sie Uber Folgendes informieren: Zolgensma® (Onasemnogen-
Abeparvovec) — Todliche Félle von
Zusammenfassung: akutem Leberversagen, 16.

Februar 2023, Novartis tiber PEI
Rote-Hand-Brief

Falle von akutem Leberversagen berichtet.
Fal |\ BN

ﬂ « Bei Patienten, die mit Onasemnogen-Abeparvovec behandelt wurden, wurden todliche
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o Die Leberfunktion sollte vor der Behandlung und regelmaRig fiir mindestens drei Monate
nach der Infusion iiberwacht werden.

o Patienten mit sich verschlechternden Leberfunktionstests und/oder Anzeichen oder
Symptomen einer akuten Erkrankung sind unverziiglich zu untersuchen.

 Wenn Patienten nicht ausreichend auf Kortikosteroide ansprechen, sollte ein padiatrischer
Gastroenterologe oder Hepatologe konsultiert und eine Anpassung des Kortikosteroid-
dosierungsschemas in Betracht gezogen werden.

+ Die Kortikosteroide sollten erst dann ausgeschlichen werden, wenn die
Leberfunktionstests unauffillig sind (normale klinische Untersuchung, Gesamtbilirubin
sowie ALT- und AST-Werte unter dem 2-fachen der Normobergrenze (2 x ULN).

¢ Informieren Sie die Betreuungspersonen iiber das schwerwiegende Risiko einer
Leberschidigung und die Notwendigkeit einer regelmiRigen Uberwachung der
Leberfunktion.

Hintergrund der Sicherheitsbedenken

Zolgensma (Onasemnogen-Abeparvovec) ist indiziert fur die Behandlung der spinalen Muskelatrophie
(SMA). Die kumulative Gesamtexposition belauft sich bisher auf etwa 3000 Patienten.

Die mit Onasemnogen-Abeparvovec gemeldete Hepatotoxizitat &uRert sich haufig in Form von
Leberfunktionsstérungen wie erhéhten Aminotransferasen (AST, ALT). Es wurde jedoch auch (iber akute,

. = o . Zolgensma® (Onasemnogen-
schwerwiegende Leberschaden oder akutes Leberversagen, auch mit todlichem Ausgang, berichtet.

Abeparvovec) — Tédliche Falle von

\ , . . o . akutem Leberversagen, 16.
Der zugrunde liegende Mechanismus hangt wahrscheinlich mit einer angeborenen und/oder adaptiven Februar 2023, Novartis tiber PEI

Immunreaktion auf den Vektor zusammen. Daher werden eine prophylaktische Kortikosteroidbehandlung Rote-Hand-Brief

I — o~
= Apotheker Verlag 1uK.
55



Zertifikatskurs PTA im Krankenhaus (ADKA)

Der zugrunde liegende Mechanismus hangt wahrscheinlich mit einer angeborenen und/oder adaptiven
Immunreaktion auf den Vektor zusammen. Daher werden eine prophylaktische Kortikosteroidbehandlung
und die Uberwachung der Leberfunktion zu Beginn und regelmaRig fiir mindestens drei Monate nach der
Infusion von Onasemnogen-Abeparvovec empfohlen. Dazu gehdrt eine wdéchentliche Uberwachung
wahrend des ersten Monats und der gesamien Kortikosteroid-Ausschleichphase, gefolgt von einer
zweiwdchentlichen Uberwachung fiir einen weiteren Monat und zu anderen Zeitpunkten, wenn dies klinisch
angezeigt ist.

Patienten mit Anzeichen oder Symptomen, die auf eine Leberfunktionsstérung hindeuten, sollten umgehend
auf eine Leberschadigung untersucht werden. Falls die Patienten nicht ausreichend auf die Kortikosteroide
ansprechen, ist ein padiatrischer Gastroenterologe oder Hepatologe hinzuzuziehen. Es sollte eine . .

) ; . . . . . g ; Abeparvovec) — Tédliche Félle von
Anpassung des Kortikosteroiddosierungsschemas in Erwagung gezogen werden, einschliellich einer ;.. cberversagen, 16.
langeren Dauer und/oder einer hdheren Dosis oder eines langsameren Ausschleichens, um die Februar 2023, Novartis tiber PEI
Hepatotoxizitat zu behandeln. Rote-Hand-Brief

Zolgensma® (Onasemnogen-

w Deutscher
Apotheker Verlag
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Quellen:

www.dosing.de/
www.fachinfo.de
www.awmf.org/leitlinien.html
https://clinicaltrials.gov/
www.onkologie 2011.de
www.onkodin.de

https://www.dmrz.de/wissen/ratgeber/icd-10-codes-fuer-heilmittel-was-
sind-diagnosecodes

https://www.cesar.or.at/download/files/%7B90DE6C43-D9C6-4D6D-891A-
3B910A0558B9%7D/Zytostatikadosierung_bei_Uebergewichtigen_OP_3.201
2_Juergen_Barth.pdf

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/fallstricke-bei-der-berechnung/

Brahmer et al., Management of Immune-Related Adverse Events in Patients
Treated With Immune Checkpoint Inhibitor Therapy: American Society of
Clinical Oncology Clinical Practice Guideline. J Clin Oncol. 2018 Jun
10;36(17):1714-1768 = ASCO guideline

Deutscher
Apotheker Verlag 1 .

Schleucher, Vademecum fiir die Onkologie 2010, Zuckschwerdt Verlag

PreiR, Onkologie 2010/11- Empfehlungen zur Therapie, Zuckschwerdt
Verlag

https://onkopti.de/

S.R.D Johnston, M.E Gore, Caelyx®: phase Il studies in ovarian cancer,
European Journal of Cancer, Volume 37, Supplement 9, 2001, Pages 8-
14, ISSN 0959-8049

Engelhardt, M., Mertelsmann, R., Duyster, J. (eds) Das Blaue Buch.
Springer, Berlin, Heidelberg. https://doi.org/10.1007/978-3-662-60380-
2_1; Zusatzmetarial

Pardoll DM. The blockade of immune checkpoints in cancer
immunotherapy. Nat Rev Cancer 2012; 12(4):252-264, doi:
10.1038/nrc3239

Geisslinger G, Menzel S, Gudermann T, Hinz B, Ruth P. Mutschler
Arzneimittelwirkungen. Pharmakologie — Klinische Pharmakologie —
Toxikologie. 11., vollig neu bearbeitete Auflage 2020, Wissenschaftliche
Verlagsgesellschaft Stuttgart
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. Deutsche Apothekerzeitung, DAZ 22/2021, Onkologie, ,,Zehn Jahre Immun-
Checkpoint-Inhibitoren - Was wissen wir mittlerweile Gber Chancen und
Risiken?“

. https://www.zolgensma-hcp.com/about-zolgensma/moa/

. SMA-Z Zolgensma Guide, 2022 Novartis Gene Therapies, Inc., Juni 2022

. Rote Hand Brief Zolgensma, 16.02.2023;

https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/veroeffentlichu
ngen-arzneimittel/rhb/23-02-16-rhb-zolgensma-onasemnogen-
abeparvovec.pdf?__blob=publicationFile&v=3 (03.03.2023)

. Fachinformation Zolgensma, Novartis, 11/2022

. https://www.zolgensma-hcp.com/about-zolgensma/moa/ ,How
ZOLGENSMA works” (03.03.23); 2022 Novartis Gene Therapies, Inc.
Bannockburn, IL 60015
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