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Klinik/Praxis

Patientenname und -adresse

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

dieser Aufklarungsbogen dient der Vorbereitung des Aufkla-
rungsgesprachs und soll Ihnen die Behandlung erldutern, zu
der wir Thnen in der jetzigen Krankheitssituation raten. Bit-
te lesen Sie ihn vor dem Gesprach aufmerksam durch. Noch
offene Fragen konnen und sollen Sie vor Ihrer Entscheidung
fiir oder gegen die vorgeschlagene Behandlung mit uns er-
ortern.

Welche Erkrankung liegt vor?

Krebserkrankungen entstehen, wenn sich bestimmte Kér-
perzellen unkontrolliert vermehren und dadurch Zuneh-
mend Lebensvorgdnge im Korper beeintrachtigeft. Sie kon-
nen als ortlich begrenzte knotige Geschwiilste (solide Tu-
moren) beginnen, aber auch von Anfang‘an Orgaasysteme
oder den ganzen Koérper (maligne Systemerkrankungen) be-
treffen, weil sie von Zellen der’Blutbildung, (Leukdmien)
oder des Lymphsystems (maligne Lymphome ) ausgehent

[hr Arzt wird mit [hnen besprechen, welche Krebserkr,
kung bei Thnen festgestellt wurde und wie weit sm{&
krankung im Kérper, ausgebreitet, hat (Ausbre tadl
um).

Nach Feststellung der, genauen Art un%
Krebserkrankung, ihrer,Ausbreitun, rper

stadium) sowie eventueller Begl
handlungsplan erstellt, d @%duel
ist.

Falls es Behandlungsalternﬁ@’f\}%t werden wir Sie {iber

der
kheits-

’bwnd ein Be-

ie abgestimmt

die Vor- und Nachteile, unt iedlichen Belastungen, Risi-
ken und Erfolgschancen der verschiedenen Behandlungs-
methoden im Aufkldrungsgesprach ndher informieren.

Wirkungsweise der Checkpoint-Inhibitoren

Checkpoint-Inhibitoren sorgen dafiir, dass Krebszellen
den Angriff korpereigener Immunzellen nicht abschalten
kénnen.
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Behandlung einer Krebserkrankung
mit Checkpoint-Inhibitoren

Unser korpereigenes Abwehrsystem (Immunsystem) dient
zum Schutz vor Erkrankungen. Es wird zum Beispiel aktiv,
wenn eine Infektion mit Krankheitserregern wie etwa Bak-
terien oder Viren vorliegt (Immunreaktion). Es hat aber
auch fiir die Bekdampfung von Krebszellen eine groRe Be-
deutung. Dabei sind bestimmte Abwehrzellen (die soge-
nannten T-Zellen)ibesonders wichtig. Sie kénnen unter be-
stimmten Voraussetzungen Krebszellen erkennen und zer-
stéren.

Beiwielen Immunreaktionenyist es wichtig, dass sie nach Be-
seitigung der Ursache wieder beendet werden (z.B. wenn ei-
ne Infektion abgeklungen tiﬁ}@zshalb gibt es auf bestimm-

ten Zellen des Immuns nnte Rezeptoren, die
fiir die Steuerting d‘é }ﬁmun§l rt verantwortlich sind.
Diese Rezeptogggka n vereinfacht wie Schalter
vorstellen -&Q{ die Q?L des Immunsystems aktiviert
bzw. g? en konnen. Die Schalter fiir die T-
Zell % eckpoint-Rezeptoren. Krebszellen koén-

d1e point-Rezeptoren binden und so die T-Zel-

n. Dadurch entgehen die Krebszellen dem An-
mmunsystems oder schwdchen ihn zumindest ab.

e ab
gu

ckpoint-Inhibitoren sind spezielle Eiweistoffe (Antikor-
pel ), die verhindern, dass die Krebszellen an die Checkpoint-
Rezeptoren binden kénnen. AuBerdem konnen sie die Akti-
vierung der T-Zellen verstdarken. Die T-Zellen bleiben akti-
viert und konnen die Krebszellen besser bekimpfen. Deshalb
werden Checkpoint-Inhibitoren als Medikamente zur Be-
handlung bestimmter Krebserkrankungen eingesetzt. Aller-
dings konnen Checkpoint-Inhibitoren dazu fiihren, dass auch
andere Immunreaktionen im Korper heftiger ablaufen.

Checkpoint-Inhibitoren werden als intravendse Infusion
verabreicht. Sie kdnnen allein (als Monotherapie) oder in
Kombination mit anderen Medikamenten, z.B. Zytostatika,
verabreicht werden.

Thr Arzt wird mit Ihnen besprechen, welcher Behandlungs-
plan bei Ihnen vorgesehen ist (d.h. welche Medikamente Sie
in welcher Dosierung wann erhalten und wie diese Medika-
mente verabreicht werden sollen).

Dokumentierte Patientenaufklarung -
Dr. N. Meidenbauer
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Sie sollen wissen: Thr Behandlungsplan ist auf Sie person-
lich abgestimmt. Er kann sich somit von der Behandlung an-
derer Patienten mit der gleichen Krankheitsart unterschei-
den. Andererseits haben Mitpatienten, die gleiche Medika-
mente bekommen, nicht unbedingt die gleiche Erkrankung.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Krankheitssi-
tuation, dem Behandlungsziel und den Ergebnissen von Zwi-
schenuntersuchungen. Es wird deshalb regelmdRig gepriift,
ob die Medikamente das Behandlungsziel mit moglichst we-
nigen Nebenwirkungen erreichen. Andernfalls wird die Be-
handlung angepasst, umgestellt (z.B. Anderung der Dosis
oder Zeitabstinde, der Medikamente oder Begleitmedika-
mente, um unerwiinschte Wirkungen zu verhindern oder ab-
zuschwdchen) oder in der bisherigen Art abgebrochen.

Die Behandlung soll Thnen méoglichst viel niitzen. Dazu ist
Thre Mitarbeit nétig. Sie haben aber auch das Recht, die vor-
geschlagene Behandlung jederzeit abzubrechen. Besprechen
Sie eine solche Entscheidung mit uns.

Mogliche unerwiinschte Wirkungen
(Nebenwirkungen)

Wir empfehlen Ihnen eine Therapie mit einem oder mehre-
ren Checkpoint-Inhibitoren. Diese Medikamente sollen die
korpereigene Immunreaktion gegen die Krebszellen ver-
starken. Sie kénnen wie die meisten Medikamente aber ne-
ben dem gewiinschten Effekt auch unerwiinschte Neben-
wirkungen haben. Diese Nebenwirkungen sind bei der The-
rapie nicht zu vermeiden, aber meist gut zu beherrschen.
Ihre Mitarbeit und regelmaRige drztliche Kontrollen sollen
das Risiko so gering wie moglich halten. Nachfolgend sind
die unerwiinschten Wirkungen aufgefiihrt, die bei einer
Therapie mit Checkpoint-Inhibitoren vorwiegend auftreten
kénnen.

Da es sich bei der Mehrzahl der Nebenwirkungen um eine
Immunreaktion des Korpers gegen gesunde Gewebe han-
delt, konnen auch Nebenwirkungen in allen Geweben auf-
treten.

Die im Bogen aufgefiihrten Hdufigkeitsangaben sind eine
allgemeine Einschdtzung und sollen helfen, dieRisikenyun-
tereinander zu gewichten. Sie entsprechen nicht den Defini-
tionen fiir Nebenwirkungen in den Beipatkzetteln von Me-
dikamenten. Vor- und Begleiterkrankungemsowie individus

Mogliche Nebenwirkungen auf den Verdauungstrakt

» Eine sehr hdufige Nebenwirkung ist eine Entziindung
der Schleimhaut im Verdauungstrakt, die meist zu
Durchfall und/oder Bauchschmerzen (Kolitis, Gastritis)
fiihrt. Diese Entziindung kann auch Ubelkeit, Erbre-
chen, Geschmacksstérungen, Appetitlosigkeit und
Mundtrockenheit auslésen. Zudem kann Verstopfung
auftreten. Diese Nebenwirkungen treten sehr haufig
auf. Eine Perforation (Entstehung eines Loches) der
Speiserdhre, des Magens und des Darmes tritt dagegen
selten auf, ist ggf. aber lebensbedrohlich.

»  Haufig kommt es zu einer Erh6hung der Verdauungsen-
zyme Amylase und Lipase aus der Bauchspeicheldriise.
Eine Entziindung der Bauchspeicheldriise tritt aber nur
selten auf.

Mogliche Nebenwirkungen an der Haut und den Haaren

* Nebenwirkungen an der Haut und den Haaren sind hdu-
fig.

» Es kann eine Rotung der Haut, eine sehr trockene Haut,
Hauteinrisse oder ein Ausschlag entstehen, der
schmerzhaft sein und sich gelegentlich infizieren kann.
Teilweise werden diese Hautverdnderungen von Juck-
reiz begleitet. Auch kann es zu einer Weifirbung von
Hautarealen (Vitiligo) kommen. In seltenen Fallen kon-
nen sich ausgedehnte Blasen und Hautschdden bilden.

» Leichter bis méaRiger Haarausfall kann auftreten, ausge-
pragter Haarausfall ist selten. Die Haare wachsen in na-
hezu allen Fillen naeliAbsetzen des Medikaments wie-
der nach. In seltefien Fillen kann der Haarausfall jedoch
bleibend sein. Gelegentlich kommt es auch zu Verfar-
bungen.der Haare oder Anderungen der Haarstruktur
(z.B.diinnes Haar).

Mégliche Neheniwirkungenjatuf H%\%eislauf,
GefdBsystem und Blutgerinny 1% QQ«Q

» Haufig tritt Bluthochdruck a ﬁ ein bereits beste-
hender Bluthogh, ver: tert sich.
* \ Herzrhyt dru@‘kb’nnen neu entstehen oder
sich e;ﬁb 'mme)@
&1 ) .
rsélte eine Herzmuskel- oder eine Herzbeu-

ellg Besonderheitgn k6npen die Héiuﬁg?kei'ten von Kompli- &ntﬁéﬂ‘lg auftreten.

kationen wesentlich beeinflussen.|Zusétzlich sind sie/auch 0 \ ] ) ]
davon abhingig, ob die Medikamente einzeln odérin Kor{\O lich sind auch andere vaskuldre Nebenwirkun-
bination verabreicht werden. Z.B. Lungenembolien) etwas hdufiger als ohne The-

S

*  Wie bei jeder Therapie sind auch bej ﬁl i@}on
Checkpoint-Inhibitoren allergisc atg%l;pé mog-
lich. Sie reichen von Juckr@ tzegefiihl,” Hautaus-

schldgen, Quaddelbildung, UnWohlgeéi elkeit, Erbre-
chen, Riicken-, Glieder- ode kschmerzen tiber
Schiittelfrost, in Einzelfdllen ateh Haut- und Schleim-
hautschwellungen, Luftnot, Blutdruckabfall, Zunahme
oder Abfall der Pulsfrequenz bis hin zum lebensbedroh-
lichen Kreislaufschock. Schwere Infusionsreaktionen
sind aber selten.

Allgemeinsymptome

» Waihrend der gesamten Behandlung kénnen Sie sich er-
schépft und miide fiihlen und weniger belastbar sein
(Fatigue-Syndrom).

»  Zusdtzlich konnen verschiedene weitere Allgemein-
symptome wie z.B. grippedhnliche Symptome, Wasser-
ansammlungen (Odeme), Kopfschmerzen, Gewichtsab-
nahme usw. auftreten.

@3& rapie.

B

Maogliche Nebenwirkungen auf Hormone und
Stoffwechsel

»  Haufig tritt eine Entziindung der hormonproduzieren-
den Organe (wie z.B. Schilddriise, Nebenniere, Hirnan-
hangsdriise) auf. Dies fiihrt meist zu deren Unterfunkti-
on, anfangs kann aber auch eine Uberfunktion mit ver-
mehrter Hormonfreisetzung entstehen. Die Symptome
sind von den betroffenen Organen abhdngig:

» Haufig ist die Konzentration des Schilddriisenhormons
im Blut vermindert. Dies kann zu Miidigkeit, Verstop-
fung, vermehrtem Frieren und Gewichtszunahme fiih-
ren. Falls Sie bereits Schilddriisenhormon einnehmen,
muss ggf. die Dosis erhoht werden. Seltener tritt eine
Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose) auf.

» Eine Nebenniereninsuffizienz fiihrt zu einem zu niedri-
gen Spiegel von verschiedenen Hormonen (z.B. Aldoste-
ron, Adrenalin und Kortisol) im Blut. Dies kann unter an-
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derem zu niedrigem Blutdruck, ausgepragter Schlapp-
heit, vermehrtem Frieren, gesteigerter Urinausschei-
dung, Verdnderungen des Salzhaushalts und des Blutzu-
ckerspiegels fiihren.

* Die Therapie mit Checkpoint-Inhibitoren kann sowohl
einen zu hohen als auch zu niedrigen Blutzuckerspie-
gel verursachen. Selten kann auch eine Zuckerkrank-
heit (Diabetes mellitus) entstehen.

Mogliche Nebenwirkungen auf das periphere Blut und
das Immunsystem

» Die Therapie kann zu einer verringerten Anzahl an wei-
Ben Blutkdrperchen (Leukozyten) fithren. Ein Abfall der
weifllen Blutkdrperchen bzw. die Hemmung anderer Ab-
wehrmechanismen durch die Therapie kann eine er-
hohte Infektionsanfalligkeit verursachen.

» Ebenso kann es zu einem Abfall von roten Blutkorper-
chen (Erythrozyten) oder Blutpldttchen (Thrombozy-
ten) kommen. Der Abfall dieser Zellen ist aber in fast al-
len Féllen nur gering, sodass iiblicherweise keine spiir-
baren Auswirkungen wie z.B. Schwadche oder Blutungs-
neigung auftreten.

Mogliche Nebenwirkungen auf die Lunge

+ Haufig wurde eine nicht infektiose Lungenentziindung
(Pneumonitis) beobachtet, die sich mit Luftnot und
Husten duflern kann. Gelegentlich trat auch eine Was-
seransammlung im Lungenfell (Pleuraerguss) auf.

Mogliche Nebenwirkungen auf die Niere

» Die Therapie kann eine Entziindung der Niere (Nephri-
tis) mit einer Verschlechterung der Nierenfunktion und/
oder eine vermehrte EiweiBausscheidung {iber den Urin
auslésen.

Mogliche Nebenwirkungen auf die Leber

» Die Behandlung kann zu einer Leberentziindung (Hepa-
titis) mit Erhohung der Leberenzyme’ oder des Biliru-
binwerts und zur Verschlechterung der Leberleistung
fithren.

Méogliche Nebenwirkungemf@auf dasNervensystein

* Die Therapie kann durch eine entziindliche Re. kt?ﬁy
verschiedenefi'Nerven neurologische Sympt QQ eu;
ritis) verursachen. Es kann z.B. eine perl
ropathie auftreten, diéysich z.B. mit
tatsstérungen, Schmerzen oder %ﬁelsc vor
allem in Fingern und Zehen, ¢ n ka ann aber
auch zu einer Schwache l@ n in anderen
Muskeln kommen. on ch entziindliche
Verdnderungen im G @t eten, die z.B. Kopf-
schmerzen, Verwirrt| ’&er Krampfanfille auslésen
koénnen.

Mogliche Nebenwirkungen auf die Augen

»  Checkpoint-Inhibitoren konnen eine Entziindung des
Augennerven, der Bindehaut, mittleren Augenhaut
(Uvea) oder der Netzhaut verursachen. Dies duRSert sich
hdufig in Sehstérungen.

Mogliche Nebenwirkungen auf Muskeln, Gelenke und
Knochen

»  Checkpoint-Inhibitoren verursachen hdufig Gelenk-,
Muskel- oder Knochenschmerzen.

Schwangerschaft und Stillzeit

* Die Medikamente konnen in die Plazenta iibergehen
und waren im Tierversuch fruchtschddigend. Deshalb
muss wadhrend der Therapie und fiir etwa noch ein hal-
bes Jahr danach eine sichere Verhiitungsmethode an-
gewandt werden. Es gibt keine Erfahrungen bei
Schwangeren. Ob diese Medikamente in die Mutter-
milch tibergehen, ist ebenfalls nicht bekannt.

Andere unerwiinschte Wirkungen

¢ Unter Umstinden kénnen auch Nebenwirkungen in
anderen als den oben genannten Koérperbereichen auf-
treten. Das Risiko fiir solche Schdden ist unterschied-
lich, abhdngig von den individuellen Faktoren des Pa-
tienten und dem/den verwendeten Medikament(en).
Schwere Organschdden konnen weitere Behandlungs-
mafdnahmen nach sich ziehen und im Einzelfall auch
todlich verlaufen. Das Risiko ist u.a. abhdngig von der
Dosierung der Medikamente, der behandelten Erkran-
kung sowie von Vor- und Begleiterkrankungen und zu-
sdtzlichen Behandlungsmafgnahmen wie z.B. einer Che-
motherapie. Um die Entwicklung von Nebenwirkungen
an lebenswichtigen Organen moéglichst friih zu entde-
cken, sind vor Beginn und wdhrend der Behandlung re-
gelmafSige Tests zu ihrer Funktion sowie die dazugeho-
rigen Blutuntersuchungen notwendig. Ihr Arzt wird mit
Ihnen die moglichen Nebenwirkungen sowie ggf. spe-
zielle Risiken der bei Ihnen vorgesehenen Behandlung
besprechen.

*  Auch vorbereitende und begleitende MalSnahmen (z.B.
GefdaBpunktionen, Injektionen, Infusionen, Begleitmedi-
kamente)'sind nicht véllig frei von Risiken. Selten kann
es zu Haut-/Gewebe=/Nervenschiden kommen. Mdgli-
che, u.U. dauerhafte Folgen: Schmerzen, Entziindungen,
Abstefben von Gewebe, q nreizungen/Venenentziin-
dungen, Narben sow1e$p gs-, Funktionsstorun-

gen, Lahmunge& g
ner S; ichen Therapie, z.B. einer

[st die Anwe

zytostatlsche rapl esehen so werden Sie hiertii-
ber ge &

&ngn Auﬂ(larungsgesprach nach allem, was

er noch unklar ist!

lgsau551chten

1e Therapie mit Checkpoint-Inhibitoren verbessert die Er-
folgsau551chten der Behandlung der bei Ihnen vorliegenden
Krebserkrankung erheblich. Die aufgefiihrten Nebenwir-
kungen werden stets gegen das Risiko eines ungiinstigen
Krankheitsverlaufs ohne Behandlung abgewogen. Eine Er-
folgsgarantie kann es aber fiir die Therapie nicht geben. Die
Prognose in Ihrem speziellen Fall wird Ihr Arzt im Aufkld-
rungsgesprach eingehend mit Ihnen besprechen.

Verhaltenshinweise

Informieren Sie bitte umgehend Ihre Arztin/lhren Arzt

bzw. stellen Sie sich notfallmdRBig im ndchstgelegenen

Krankenhaus oder in der Sie behandelnden Klinik vor:

»  Dbei starkem Durchfall oder starken Bauchschmerzen,

* bei Fieber (iiber 38 °C) oder anderen Zeichen einer
schweren Infektion (z.B. Schiittelfrost),

«  Dbei akut neu aufgetretenem Husten oder Atemnot,

* Dbei Engegefiihl im Brustkorb, Schwindel oder Ohn-
macht.
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Informieren Sie bitte Thre Arztin/Ihren Arzt iiber alle - auch
alle nicht hier aufgefiihrten - Nebenwirkungen, die Sie bei
sich beobachten, damit wir geeignete MaBnahmen ergreifen
konnen.

Informieren Sie bitte Ihre Arztin/Ihren Arzt auch iiber alle
weiteren Medikamente, die Sie einnehmen oder die von an-
derer Seite verordnet werden (auch naturheilkundliche Pra-
parate, selbst verordnete Medikamente oder ,Hausmittel“).
Der behandelnde Arzt wird dann entscheiden, ob und wann
diese Medikamente abgesetzt bzw. durch ein anderes Mittel
ersetzt werden miissen.

Informieren Sie uns rechtzeitig, wenn Sie Behandlungs-
oder Kontrolltermine nicht wahrnehmen koénnen, damit
das weitere Vorgehen besprochen werden kann.

Halten Sie sich bei den verordneten Medikamenten genau
an die arztlichen Anweisungen.

Ihre Krankheit ist nicht ansteckend, auch nicht bei engen
und intimen Kontakten.

Auch beim Gefiihl geringerer Leistungsfihigkeit miissen Sie
nicht auf gewohnte Aktivititen verzichten, die lhnen gut
tun. Korperliche Aktivitdt (Gymnastik, leichter Sport) kann
sogar eine Fatigue-Symptomatik (z.B. Miidigkeit und Er-
schopfung) mildern. Hiufig ist die weitere volle oder zeit-
weise Berufstdtigkeit wahrend der Behandlung moglich und
hilfreich. Sprechen Sie dariiber mit Ihren Arzten.

Die Auseinandersetzung mit der Erkrankung und damit ver-
bundenen Angsten gelingt nicht jeden Tag gleich gut. Ein
zwischenzeitliches Stimmungstief verschlechtert nicht die
Heilungsaussichten. Nehmen Sie kompetente Hilfe in An-

spruch, wenn es Ihnen auch noch nach Wochen schwerfillt,
wieder ein befriedigendes Lebensgefiihl aufzubauen. Sehr
hilfreich erweisen sich psychoonkologische oder psychoso-
ziale Einrichtungen, die vielerorts zur Verfiigung stehen.
Fragen Sie danach und auch nach geeigneten Selbsthilfe-
gruppen in Ihrer Nihe. « 6\6

Ort, Datum, Uhrzeit

Arztin/Arzt

Onko 6 - 01/2020 - 02/2020 - Seite 4/6



