RADIOIMMUNTHERAPIE

Information und Anamnese flir Patienten zur Vorbereitung des erforderlichen Aufklarungsgesprachs mit dem Arzt

TKlinik / Praxis T Tpatientendaten: B

Ammerland
Klinik GmbH

L J

Erkrankung:
[ INon-Hodgkin-Lymphom

Andere:

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

L

Behandlung mit:
[]Yttrium-90-Zevalin®

Sonstiges:

bei Ihnen liegt eine Tumorerkrankung vor, die mit Hilfe einer Radioimmuntherapie behandelt werden soll.

Diese Informationen dienen zur Vorbereitung auf das Aufklarungsgesprach mit der Arztin/dem Arzt (im Weiteren Arzt). Im Gespréch
wird Ihnen Ihr Arzt die Vor- und Nachteile der geplanten Behandlung gegeniber Alternativmethoden erldutern und Sie (iber Ihre Risi-
ken aufklaren. Er wird Ihre Fragen beantworten, um Angste und Besorgnisse abzubauen. AnschlieBend kénnen Sie Ihre Einwilligung
in die vorgeschlagene Therapie erteilen. Nach dem Gesprach erhalten Sie eine Kopie des ausgefiillten und unterzeichneten Bogens.

WIRKWEISE DER BEHANDLUNG

Bei bestimmten Tumorarten befinden sich auf der Oberflache der
Tumorzellen ganz bestimmte Bindungsstellen (Antigene). Diese
Strukturen kdnnen flr die Therapie nutzbar gemacht werden, da
sie als Haftstelle fur therapeutisch wirksame Substanzen dienen
kénnen. Bei der Radioimmuntherapie werden radioaktive Sub-
stanzen mit EiweiBen verbunden, welche sich spezifisch tber
diese Haftstellen gezielt an die Tumorzellen anlagern. Dadurch
werden die radioaktiven Stoffe direkt an die Tumorzellen he-
rangebracht. Auch mikroskopisch kleine Tumorherde, welche
diagnostisch noch gar nicht nachweisbar sind, kdnnen so erreicht
werden. Da die Reichweite der radioaktiven Strahlung nur wenige
Millimeter betragt, werden die Tumorzellen sehr selektiv bestrahlt
und dadurch abgetdtet. Die Strahlenbelastung im restlichen
Kdrper ist dagegen relativ gering.

ABLAUF DER BEHANDLUNG

Je nach Tumorerkrankung bindet das radioaktiv beladene Eiwei3
an bestimmte Zellstrukturen auf der Tumorzelloberflache, wie
z. B. an das B-Zell-Antigen CD20 beim Non-Hodgkin-Lymphom.

[ ]Radioimmuntherapie bei Non-Hodgkin-Lymphom

Vor der eigentlichen Therapie wird zuerst zweimal ein nicht
radioaktiv beladener Antikdrper (Rituximab; MabThera®) tber
eine Armvene verabreicht. Dies erfolgt in der Regel eine Woche
vor und am Morgen des Behandlungstages. Am Behandlungstag
wird dann das radioaktive Medikament Yttrium-90-Zevalin®ge-
geben. Hierbei handelt es sich um den Antikérper Ibritumomab,
an welchen radioaktives Yttrium-90 gebunden ist.

Das Verabreichen der Rituximab-Infusion benétigt et-
wa 2 Stunden, die Infusion des radioaktiven Medikamentes
Yttrium-90-Zevalin® nur etwa 10 min.

Die Behandlung kann ambulant erfolgen. Ggf. ist auch eine
stationdre Aufnahme notwendig. lhr Arzt wird Sie hieriiber

[ISonstiges:

ALTERNATIV-VERFAHREN

Zur Behandlung von Tumorerkrankungen stehen heute eine gan-
ze Reihe von Behandlungsmaéglichkeiten zur Verfiigung, welche
je nach Tumorart und Tumorstadium auch in Kombination zum
Einsatz kommen. Ihr Arzt erldutert Ihnen, welche Behandlung
in lhrer Situation am besten geeignet ist.

Maogliche Behandlungsalternativen sind:

ERFOLGSAUSSICHTEN

Der Erfolg der Behandlung héngt von verschiedenen Faktoren
ab und kann erst nach einigen Monaten genau beurteilt werden.

Welche Erfolgsaussichten die Behandlung ggf. auch in Kombina-
tion mit anderen Therapieverfahren in lhrem speziellen Fall hat,
wird Ihr Arzt individuell mit Ihnen besprechen.

HINWEISE ZUR VORBEREITUNG UND NACHSORGE

Falls nichts anderes angeordnet, beachten Sie bitte folgende
Verhaltenshinweise:

Wahrend und etwa 1 Jahr nach der Behandlung muss sicher
verhiitet werden, da es durch die Behandlung zur Schadigung
der Keimzellen (Samen-, Eizellen) und des Embryos kommen
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. Patient:

kann. Bei Mannern besteht auch die Mdglichkeit, vor der Behand-
lung SamenflUssigkeit einzufrieren. Fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Wahrend und 6 Wochen nach der Behandlung darf nicht ge-
stillt werden.

Da die Reichweite der radioaktiven Strahlung sehr gering ist, geht
von lhnen keine fiir lhre Umwelt schadliche Strahlung aus.

Da lhre Ausscheidungen nach der Behandlung radioaktives
Yttrium enthalten, werden diese wahrend eines stationaren
Aufenthaltes in speziellen Behaltern gesammelt und entspre-
chend der Strahlenschutzverordnung entsorgt. Aufgrund der
maglichen Strahlenbelastung sollten Sie auch zu Hause noch fiir
einige Zeit auf eine griindliche Spiilung und Hygiene beim
Toilettengang achten.

Nach der Behandlung sind Kontrolluntersuchungen bei lhrem
Arzt notwendig. Nehmen Sie diese bitte gewissenhaft wahr.

Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie die Klinik
auf, falls Fieber, Blutungen oder spontane blaue Fle-
cken, allergische Reaktionen, Verdauungsprobleme,
Schmerzen, Hautverdnderungen, Hirnleistungs-,
Nervenstérungen oder Infektionen auftreten. Sie erfordern
eventuell eine sofortige Behandlung.

Insgesamt ist es wichtig, dass auftretende, auch harmlos wirkende
Nebenwirkungen moglichst frithzeitig behandelt werden.
Viele Nebenwirkungen lassen sich gut mit Medikamenten kon-
trollieren. Daher wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihren Arzt,
sobald Sie erste Symptome bemerken. Einige Beschwerden kénnen
auch noch Wochen nach der Behandlung auftreten.

RISIKEN, MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Es ist allgemein bekannt, dass jede medizinische Behand-
lung Risiken birgt. Kommt es zu Komplikationen, kénnen
diese zusatzliche BehandlungsmaBnahmen oder Operationen
erfordern und im Extremfall auch im weiteren Verlauf einmal
lebensbedrohlich sein oder bleibende Schaden hinterlassen.
Bitte haben Sie Verstandnis, dass wir Sie aus rechtlichen Griinden
Uber alle bekannten behandlungsspezifischen Risiken informieren
mussen, auch wenn diese nur in Ausnahmefallen eintreten. lhr
Arzt wird im Gesprach auf Ihre individuellen Risiken naher ein-
gehen. Sie kénnen aber auch auf eine ausfiihrliche Aufklarung
verzichten. Uberspringen Sie dann diesen Risiko-Abschnitt und
bestétigen Sie dies bitte am Ende der Aufklarung.

Allergische Reaktionen auf die verabreichten Medikamen-
te kdnnen zu Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen, Ubel-
keit und Husten fiihren. Schwerwiegende Reaktionen wie z. B.
Atemnot, Krampfe, Herzrasen oder lebensbedrohliches
Kreislaufversagen sind selten. Dann kénnen u. U. blei-
bende Organschaden wie Gehirnschaden, Ldhmungen oder
dialysepflichtiges Nierenversagen eintreten.

Starke Midigkeit (Fatigue) und Kopfschmerzen kénnen
auftreten. Auch Ubelkeit, Erbrechen und Durchfélle sind
maglich.

Es kann zu Fieber, Muskel- oder Gelenkschmerzen, Steif-
heit und anderen grippeartigen Symptomen kommen.

Es kann zu Appetitlosigkeit und Gewichtsverlust kommen.

Es kann zu Veranderungen des Blutbildes mit Abfall der wei-
Ben und roten Blutkdrperchen sowie der Blutplattchen kommen.
Dann ist das Infektions- und Blutungsrisiko, z. B. auch fiir
Hirnblutungen, erhéht und es missen ggf. Fremdblutbestandteile
verabreicht werden.
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Es kann zu Lungenentziindung, Infektionen der Mund-
schleimhaut oder Harnwegsinfektionen kommen. In-
fektionen sind in den meisten Fallen mit Antibiotika gut
behandelbar. Eine nicht beherrschbare Infektion kann zu einer
lebensgefahrlichen Blutvergiftung (Sepsis) oder bleiben-
den Nierenschaden fiihren.

Blutergiisse (Hdmatome) vor allem an den Punktionsstellen
oder deren Umgebung treten gelegentlich auf. Dadurch kénnen
sich harte, schmerzhafte Schwellungen bilden.

Schadigung der Haut, Weichteile bzw. Nerven durch die
Infusion sind maglich. Taubheitsgefihl, Lahmungen und Schmer-
zen koénnen die Folgen sein. Meist sind diese voriibergehend.
Gelegentlich kommt es zu dauerhaften Nervenschaden oder
Absterben von Gewebe und es kdnnen Narben zuriickbleiben.

Vor allem bei einer vorangegangenen Chemotherapie ist das
Risiko fiir Blutkrebs (Leukdmie) ggf. etwas erhoht.

Schwerwiegende Hautreaktionen mit Blasenbildung
auch auf den Schleimhauten und hohem Fieber und ggf.
lebensbedrohlichem Verlauf sind selten.

Spezielle Risiken der Rituximab-Gabe

Durch eine Beeintrachtigung des Nervensystems kon-
nen Missempfindungen mit Brennen, Kribbeln,
Nadelstichgefiihl oder Taubheitsgefihl, vor allem an Handen
und FiBen, Muskelschwéche oder Krampfanfalle auftreten.
Stimmungsschwankungen, depressive Verstimmungen oder
Konzentrationsschwache sind moglich und kénnen auch nach
Beendigung der Behandlung bestehen bleiben.

Vor allem bei einer bereits bestehenden Herzerkrankung kann
es zu einer dauerhaften Herzschwéche (Herzinsuffizienz) kom-
men. Auch Herzrhythmusstérungen wie Vorhofflimmern, zu
schneller oder zu langsamer Herzschlag und Durchblutungssto-
rungen bis hin zum Herzinfarkt konnen auftreten.

Es kann zu Schmerzen in der Brust, Asthma, Atemnot
und Schadigung des Lungengewebes mit Abnahme der
Lungenfunktion kommen.

Durch das Freisetzen des Zellbotenstoffes Zytokin oder durch
ein sehr schnelles Zerfallen des Tumors kann es zu Fieber oder
einem lebensbedrohlichen Nieren- oder Atemversagen
kommen.

Jedes Medikament hat in der Regel weitere spezifische oder
sehr seltene Nebenwirkungen. Diese kdnnen Sie dem Bei-
packzettel des jeweiligen Praparates entnehmen. Bei Fragen zu
diesen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.
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(Falls bestimmte Antworten vorausgewabhlt sind, korrigieren Sie diese bitte, wenn sich bei Ihnen etwas geandert hat.)

. Patient:

34

Informationen zur Strahlenschutzverordnung nach §85 StriSchV

Patientenname:

Datum der Behandlung:

Ergebnis der Befragung zu fritheren Untersuchungen/Behandlungen mit radioaktiven Stoffen oder ionisierenden Strahlen:

Ergebnis der Befragung iiber Schwangerschaft oder Stillen bei gebarfahigen Frauen:

Art und Zweck der Behandlung:

Art und Zusammensetzung der injizierten Substanz:

Aktivitat der verabreichten Substanz (in MBq):

Strahlenexposition (in mSv):

Fragen zu lhrer Krankengeschichte (Anamnese)

Bitte beantworten Sie vor dem Aufklarungsgesprach die folgenden Fragen gewissenhaft und kreuzen Sie Zutreffendes an. Es
ist selbstverstandlich, dass Ihre Angaben vertraulich behandelt werden. Anhand lhrer Informationen kann der Arzt die Risiken in
lhrem speziellen Fall besser abschatzen und wird ggf. MaBnahmen ergreifen, um Komplikationen und Nebenwirkungen vorzubeugen.

Werden regelmaBig blutgerinnungshemmende Mittel
bendtigt oder wurden in der letzten Zeit (bis vor 8
Tagen) solche eingenommen/gespritzt? [lja [Jnein

Wenn ja, welche?

Werden andere Medikamente eingenommen? []ja [nein

Wenn ja, bitte auflisten:

(Auch rezeptfreie Medikamente, nattirliche oder pflanzliche Heilmittel, Vitamine, etc.)
[Inicht sicher [Jja [ Inein
[Jja [nein

Sind Sie schwanger?
Stillen Sie?

Wurde bei Ihnen schon einmal eine
Untersuchung/Behandlung mit
radioaktiven Stoffen durchgefiihrt?

Wenn ja, wann und welche?

[Jja [nein

[1ja [nein

Miissen Sie sich ofter erbrechen?

Haben Sie manchmal Probleme lhren Harn
oder Stuhl zu halten?

Wurde schon einmal eine Strahlentherapie
durchgefiihrt?

Wenn ja, wann und in welchem Koérperbereich?

[1ja [Inein

[lja [Jnein

Wurde bei lhnen schon einmal eine
Chemotherapie durchgefiihrt?

Wenn ja, wann?

[Jja [nein

Wurde schon einmal eine Stammzell-
transplantation durchgefiihrt?

[Jja [nein
Liegen oder lagen nachstehende Erkrankungen vor:

Herz-/Kreislauf-/GefaB-Erkrankungen? [ja Lnein
U Herzinfarkt, ] Angina pectoris (Schmerzen
im Brustkorb, Brustenge), [ I Herzfehler, [ ] Herz-
rhythmusstorungen, L] Herzmuskelentziindung,

I | ;cn2:1602 03 MP2 0

[ Herzklappenerkrankung, L] Herzoperation (ggf. mit
Einsatz einer kiinstlichen Herzklappe, Herzschrittma-
cher, Defibrillator),[]hoher Blutdruck, [ ] Schlaganfall,
[Ikrampfadern, [_IVenenentziindung,[_IThrombose,
L] Embolie.

Sonstiges:

7

Bluterkrankung/Blutgerinnungsstorung? [ Jja [Inein
L] Erhohte Blutungsneigung (z.B. haufiges Nasen-
bluten, verstarkte Nachblutung nach Operationen,
bei kleinen Verletzungen oder Zahnarztbehandlung,
verstarkte oder verlangerte Regelblutung), L] Nei-
gung zu Blutergiissen (haufig blaue Flecken, auch

ohne besonderen Anlass)

Allergie/Uberempfindlichkeit? [1ja [l nein
[ ] Medikamente, [_] Lebensmittel, [_] Kontrastmit-
tel, L] Jod, L] Pflaster, [] Latex (z.B. Gummihand-
schuhe, Luftballon), L1 Pollen (Graser, Baume),
[ Betaubungsmittel, L] Metalle (z. B. Juckreiz
durch Metallbrillengestell, Modeschmuck oder

Hosennieten).
Sonstiges:

Erkrankung der Atemwege/Lungen? [Ija [nein
L] stimmband-Zwerchfelllshmung.

Sonstiges:

Nierenerkrankungen? [Jja [Inein
[] Nierenfunktionsstdrung (Niereninsuffizienz),

(] Nierenentziindung.
Sonstiges:

Infektionskrankheiten? [Jja [nein
[ Hepatitis, L] Tuberkulose, L1 HIV.

Sonstiges:

Nicht aufgefiihrte akute oder
chronische Erkrankungen?

[1ja [l nein

Bitte kurz beschreiben:
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. Patient:

Arztl. Dokumentation zum Aufklarungsgespréch

Wird vom Arzt ausgeflillt

Uber folgende Themen (z. B. mégliche Komplikationen, die sich aus den spezi-
fischen Risiken beim Patienten ergeben kdnnen, néhere Informationen zu den
Alternativmethoden, mégliche Konsequenzen, wenn die Behandlung verscho-
ben oder abgelehnt wird) habe ich den Patienten im Gespréch néher aufgeklart:

[ INon-Hodgkin-Lymphom

Andere:

[ 1Yttrium-90-Zevalin®

Sonstiges:

[_IBeipackzettel des Medikamentes wurde ausgehéndigt

Fahigkeit der eigenstandigen Einwilligung:

(I Die Patientin/Der Patient besitzt die Fahigkeit, eine eigen-
standige Entscheidung (iber die empfohlene Behandlung
zu treffen und seine/ihre Einwilligung in das Verfahren zu
erteilen.

(] Die Patientin/Der Patient wird von einem Betreuer mit einem
die Gesundheitssorge umfassenden Betreuerausweis oder einer
Vertrauensperson mit einer Vorsorgevollmacht vertreten. Diese/r
ist in der Lage, eine Entscheidung im Sinne des Patienten zu
treffen.

(] Betreuerausweis
(] Patientenverfiigung

(] Vorsorgevollmacht
liegt vor.

Ort, Datum, Uhrzeit

Ablehnung

Die Arztin/Der Arzt hat mich umfassend
Uber die vorgeschlagene Behandlung und tiber die sich aus meiner
Ablehnung ergebenden Nachteile aufgeklart. Ich habe die dies-
bezligliche Aufklarung verstanden und lehne die vorgeschlagene
Therapie ab.

Ort, Datum, Uhrzeit

Ablehnung Patientin / Patient / Betreuer / ggf. des Zeugen

EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an und bestatigen
Sie Ihre Erklarung anschlieBend mit lhrer Unterschrift:

[1Ich bestatige hiermit, dass ich alle Bestandteile
der Patientenaufklarung verstanden habe. Die-
sen Aufklarungsbogen (4 Seiten) habe ich vollstandig ge-
lesen. Im Aufklarungsgesprach mit der Arztin/dem Arzt

wurde ich dber den Ablauf der ge-

planten Behandlung, deren Risiken, Komplikationen und Ne-
benwirkungen in meinem speziellen Fall und tiber die Vor- und

Nachteile der Alternativmethoden umfassend informiert.

[I1ch verzichte bewusst auf eine ausfiihrliche Aufkla-
rung. Ich bestatige hiermit allerdings, dass ich von der Arztin/
dem Arzt Uber die Erforderlichkeit der
Behandlung, deren Art und Umfang sowie (iber den Umstand,
dass die Therapie Risiken birgt, informiert wurde.

Ich versichere, dass ich keine weiteren Fragen habe und
keine zusatzliche Bedenkzeit bendtige. Ich stimme der
vorgeschlagenen Behandlung zu. Die Fragen zu meiner
Krankengeschichte (Anamnese) habe ich nach bestem Wissen
vollstandig beantwortet. Ich versichere, dass ich in der Lage bin,
die arztlichen Verhaltenshinweise zu befolgen.

[ Ilch bin damit einverstanden, dass meine Kopie dieses
Aufklérungsbogens an folgende E-Mail-Adresse gesendet wird:

E-Mail-Adresse

Ort, Datum, Uhrzeit

Unterschrift Patientin / Patient / Betreuer

Unterschrift der Arztin / des Arztes

I | ;cn2:1602 03 MP2 0

Derhalten

[] verzichtet

Kopie:

Kopieerhalt/-verzicht
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