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Bortezomib (Velcade®)

EinfUhrung

Diese Broschure wurde fir an einem Multiplen Myelom/Plasmo-
zytom erkrankte Menschen und ihnen nahe stehende Personen
verfasst. Sie informiert Uber den Wirkstoff Bortezomib, der zur
Behandlung des Multiplen Myeloms eingesetzt und unter dem
Produktnamen Velcade® vertrieben wird. In dieser Broschure wird
des leichteren Verstandnisses wegen die Wirkstoffbezeichnung
Bortezomib verwendet.

Woraus setzt sich Bortezomib zusammen? Wie wirkt es bei der
Behandlung des Multiplen Myeloms? Welche Ergebnisse konnen
Betroffene von der Behandlung erwarten? Welche Nebenwirkungen
konnen auftreten? — Wichtige Fragen, Uber die sich die Patientin
oder der Patient vor, aber auch wahrend der Behandlung informieren
sollte. In dieser Broschure werden sie ausfuhrlich behandelt.

Die Broschiire soll helfen,

e die Bortezomib-Behandlung besser zu verstehen

e haufig gestellte Fragen zu Bortezomib zu beantworten

e sich fUr eine der gegenwartig verfigbaren Behandlungsmoglich-
keiten zu entscheiden

Einige Fachausdrucke werden bei ihrer ersten Nennung fett gedruckt

und im Abschnitt ,Erlauterung medizinischer Fachbegriffe” am Ende
der Broschure erklart.
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Das Multiple Myelom

Beim Multiplen Myelom, oft auch als Knochenmarkkrebs bezeichnet,
handelt es sich um eine bosartige Bluterkrankung, die an verschie-
denen Stellen herdformig oder diffus im Knochenmark auftritt.

Das Multiple Myelom geht von so genannten Plasmazellen aus, die
im Immunsystem fur die Antikorperbildung zustandig sind. Nach

der bosartigen Entartung einer Plasmazelle und deren Vermeh-

rung entsteht ein Klon (genetisch identische Zellen) aus mehreren
gleichartigen Plasmazellen. Diese krankhaft verdnderten Plasma-
zellen produzieren alle den gleichen Antikorper oder Bruchstlcke von
Antikorpern, die so genannten Paraproteine. Sie sind alle von einem
Typ und damit fur die Infektionsabwehr ungeeignet. Im Erkrankungs-
verlauf verdrangen die entarteten Plasmazellen die normalen Zellen
der Blutbildung im Knochenmark. Die Produktion von funktions-
tlchtigen Antikorpern wird behindert, so dass die Infektionsabwehr
geschwacht ist. Treten die entarteten Plasmazellen an mehreren
Stellen im Skelett auf, spricht man vom Multiplen Myelom. Weist
der Korper nur eine befallene Stelle auf, wird die Krankheit auch als
Plasmozytom bezeichnet.

Abbildung 1: Maligne (b6sartige) Plasmazellen im Knochenmark
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Die unkontrollierte Vermehrung der Plasmazellen und die Bildung der
Paraproteine konnen neben der Schwachung der Infektabwehr zur
Auflosung von Knochensubstanz, zu Veranderungen des Blutbildes
und zur Schadigung von anderen Organsystemen, z. B. den Nieren,
fhhren.

Das Multiple Myelom macht etwa ein Prozent aller Krebser-
krankungen aus; betroffen sind mehrheitlich dltere Menschen. Eine
dauerhafte Heilung ist mit den zurzeit zur Verfugung stehenden
Behandlungsmethoden bei einem Plasmozytom (dem nur an
einer Stelle auftretenden Tumor) moglich, beim Multiplen Myelom
hingegen nur in wenigen Ausnahmefallen.

Wo Sie ausfuhrliche und kostenlose Informationsmaterialien
zum Multiplen Myelom erhalten, erfahren Sie am Ende der
Broschure.

Therapien beim Multiplen Myelom

In den letzten Jahren konnten durch die Stammzelltransplantation
und dank der Einflihrung neuer Substanzen wie Thalidomid, Lenali-
domid (Revlimid®) und Bortezomib (Velcade®) Fortschritte in der
Behandlung des Multiplen Myeloms erzielt werden. Diese neuen
Medikamente kommen heute in verschiedenen Behandlungsphasen
zum Einsatz und haben dazu beigetragen, dass Betroffene inzwi-
schen deutlich langer und besser mit der Erkrankung leben konnen.

Diese neuen Medikamente konnen allein (Monotherapie) oder in
Kombination mit Substanzen der herkdmmlichen Myelom-Behand-
lung eingesetzt werden (Kortikosteroide, Melphalan, Cyclophos-
phamid, Doxorubicin, etc.). Zudem ist ein Einsatz im Rahmen einer
geplanten Stammzelltransplantation moglich, und zwar vor der
Transplantation als Induktionstherapie und nach der Transplantation
als Erhaltungs- oder Konsolidierungstherapie.

www.myeloma-euronet.org 7



Sprechen Sie mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt Uber alle fir Sie
in Frage kommenden Behandlungsmaoglichkeiten. Erkundigen
Sie sich auch nach den Griinden flr den vorgeschlagenen
Behandlungsweg, den Nebenwirkungen und nach der Dauer
der Behandlung.

Es ist moglich, dass Sie fur sich personlich die Vor- und Nachteile
einer Therapie anders gewichten als andere Betroffene. Daher
sollten Sie Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt mitteilen, welche Kriterien fir
Sie besonders wichtig sind: z. B. eine nebenwirkungsarme Therapie,
auch wenn evtl. die Wirkung geringer ist, oder wenige Termine in

der Klinik/Praxis, damit Sie Ihr gewohntes Leben so gut wie moglich
weiter fuhren und z. B. Urlaub planen kénnen. Der Therapieplan

fir Sie hangt auRerdem von Begleiterkrankungen, wenn z. B. die
Funktion threr Nieren eingeschrankt ist, aber auch von threm Alter,
lhrer Gesamtverfassung und anderen Rahmenbedingungen ab.

Es stehen mehrere Therapie-Optionen (Moglichkeiten) zur
Behandlung des Multiplen Myeloms zur Verfligung, die auch nach-
einander angewendet werden kdnnen. Wenn die zuerst eingesetzte
Therapie nicht oder nicht mehr wirkt, wird man Ihnen in der Regel
weitere Therapien anbieten. Erkundigen Sie sich nach den verschie-
denen Therapiemoglichkeiten und finden Sie gemeinsam mit Ihrer
Arztin oder Ihrem Arzt heraus, welche der Therapien am besten fir
Sie geeignet ist.

Weitere wichtige Fragen an Ihre Arztin oder Ihren Arzt finden
Sie im hinteren Teil der Broschure.
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Was ist Bortezomib und wie wirkt es?

Bortezomib ist das erste aus einer neuen Klasse von Antikrebsmit-
teln, die als Proteasom-Hemmer bezeichnet werden.

Proteasom-Hemmer zeichnen sich durch einen einmaligen
Wirkmechanismus aus, der sich von der herkdmmlichen Chemothe-
rapie unterscheidet. Dies ist sehr wichtig, da ein Einsatz parallel zur
Chemotherapie oder auch statt der Chemotherapie moglich ist, falls
diese nicht mehr wirkt.

Das Proteasom findet sich in allen Zellen. Es baut in der Zelle
viele verschiedene Proteine ab, die den Lebenszyklus von Zellen
regeln. Durch die Gabe von Bortezomib wird das Proteasom fur einen
Zeitraum von circa 12-24 Stunden gehemmt. Dadurch sammeln sich
Proteinabfalle an, die Zelle wird in ihrer Regulation gestort, kann sich
nicht mehr teilen und stirbt ab.

Gesunde Zellen konnen diese voribergehende Blockade des
Proteasoms besser verkraften und erholen sich in weniger als 72
Stunden wieder. Die Myelomzellen jedoch reagieren wesentlich
empfindlicher auf Bortezomib und werden durch die Proteasomhem-
mung starker getroffen als die gesunden Zellen. Durch die Erholung
der normalen, gesunden Zellen kommt es auch unter Therapie mit
Bortezomib nicht zu bestimmten Nebenwirkungen wie Haarausfall,
die sonst oft typische Kennzeichen einer Chemotherapie sind.

Abbildung 2 — Proteasom

Bortezomib
blockiert das
Proteasom,
die Proteinabfall-

produkte

Proteine treten oben
im Proteasom ein,
werden im Inneren
des Proteasoms
gespalten, die Abfall-
proteine (Peptide) sammeln sich in

treten unten aus. der Zelle an.
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Wie wirkt Bortezomib auf
das Multiple Myelom?

Durch die Blockade des Proteasoms kann Bortezomib das Wachstum
und Uberleben der Myelomzellen auf verschiedenen Wegen
hemmen.

Abbildung 3 — Die unterschiedlichen Wirkungsweisen von Bortezomib
auf das Multiple Myelom

_Wachstums- und 4
Uberlebensfaktoren
Myelom-Zellen
y o

Blutgefé&e?

Knochenmarkzellen

1 Die Myelom-Zellen werden daran gehindert, sich an Knochen-
markzellen anzubinden.

2 Das Wachstum neuer BlutgefaRe wird gehemmt, welche die
Myelom-Zellen mit Sauerstoff und Nahrung versorgen wurden.

3 Die Produktion der fur das Wachstum und das Uberleben von
Myelom-Zellen notwendigen Faktoren wird verandert.

4 Bortezomib besitzt zusatzlich auch eine direkt abtotende
(zytotoxische) Wirkung auf die Myelom-Zellen.
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Wie wird Bortezomib beim
Multiplen Myelom eingesetzt?

Die EinfUhrung von Bortezomib als Therapie beim Multiplen Myelom
ist eine der wichtigsten Entwicklungen der letzten Jahre bei der
Behandlung dieser Erkrankung.

Als Bortezomib erstmals 2004 auBerhalb klinischer Studien
verfugbar wurde, kam es bei Patientinnen und Patienten mit wieder-
kehrender oder therapieresistenter Erkrankung, bei denen mindes-
tens zwei Behandlungen erfolgt waren, zum Einsatz.

2005 wurde der Einsatzbereich erweitert, und es wurden nun
auch Betroffene behandelt, deren Multiples Myelom erneut auftrat
oder therapieresistent geworden war, nachdem erst eine einzige
vorherige Behandlung erfolgt war.

Der Einsatz bei beiden Patientengruppen wurde anfanglich als
Monotherapie durchgefihrt, also als eigenstandige Therapie. Aller-
dings erfolgt inzwischen jetzt fast immer eine Kombinationstherapie
mit dem Kortison-Derivat Dexamethason, da sich herausgestellt hat,
dass bei gleichzeitiger Verabreichung von Bortezomib und Dexame-
thason eine grolRere Wirkung erzielt wird, als wenn der Wirkstoff
einzeln verabreicht wird.

Im September 2008 wurde Bortezomib in Kombination mit
Melphalan und Prednison zur Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit bislang nicht behandeltem Multiplem Myelom
zugelassen, die fur eine Behandlung mit einer hoch dosierten
Chemotherapie und Knochenmarktransplantation nicht in Frage
kommen.

Zurzeit laufen klinische Studien, um das Potenzial von Borte-
zomib in den verschiedenen Krankheitsstadien und in Kombination
mit herkdmmlichen und neuen Substanzen zu erforschen und so die
Wirkung der Behandlung zu erhohen oder eine Resistenzentwicklung
abzuwenden.

www.myeloma-euronet.org n



Es folgt eine kurze Ubersicht zur Verwendung und
Wirkungsweise von Bortezomib in den verschiedenen Phasen
des Multiplen Myeloms.

Patientinnen und Patienten, die bereits eine oder mehrere
Behandlungen erhalten haben

Wie bereits angesprochen, wurde die Wirksamkeit von Bortezomib
bei Patientinnen und Patienten mit einem Riickfall oder einer
Behandlungsresistenz nachgewiesen, die sich vorher mindes-

tens zwei Behandlungen unterzogen hatten. Die Schllsselstudie

bei dieser Patientengruppe zeigte eine Gesamtansprechquote auf
Bortezomib von 43 %, das Ansprechen hielt im Durchschnitt ein Jahr
lang an.

Vergleichsstudien von Bortezomib mit hoch dosiertem Dexame-
thason bei Betroffenen mit mindestens einer vorherigen Behand-
lung (auch als ,Zweitlinien-Therapie” bezeichnet) wiesen eine hohere
Wirksamkeit von Bortezomib nach.

Bei mit Bortezomib behandelten Patientinnen und Patienten zeigten

sich folgende Ergebnisse:

e Bei Uber 40 % der Betroffenen wurde ein Ansprechen (eine
Remission) festgestellt.

e Das Ausmalé der jeweiligen Remission war jedoch nicht so gut,
wenn der Einsatz erst in einer spateren Behandlungsphase
erfolgte.

e Beieiner hoheren Anzahl von Betroffenen wurde eine Vollremis-
sion erzielt.

e Remissionen dauerten langer an.

e Die Gesamtuberlebensquote verbesserte sich.

Nach diesen Ergebnissen empfiehlt sich demnach ein Einsatz von
Bortezomib in einem maglichst frihzeitigen Stadium der Krankheit.

12 Bortezomib (Velcade®)

Kombinationstherapie mit Dexamethason

Bortezomib kann zusammen mit dem Kortison-Derivat Dexame-
thason entweder zu Beginn der Behandlung oder —falls eine Behand-
lung mit Bortezomib alleine keine Ergebnisse zeigt — nach den ersten
zwei oder drei Zyklen eingesetzt werden. Dexamethason wird in
Tablettenform in der Regel am Tag der Velcade-Therapie sowie am
Tag danach verabreicht.

Bei Patientinnen und Patienten, die auf eine Einzelbehandlung
mit Bortezomib nicht ansprechen, hat die Kombinationstherapie mit
Dexamethason die Ansprechquote auf 20 % der Patienten erhoht.
Dies schlielst auch Betroffene ein, bei denen eine Einzelbehandlung
mit Dexamethason keine Wirkung zeigte.

Aufgrund der verbesserten Wirksamkeit einer Kombinations-
therapie von Bortezomib und Dexamethason wird zurzeit Ublicher-
weise eine gemeinsame Verabreichung direkt zu Behandlungsbeginn
verschrieben.

Neu diagnostizierte Patientinnen und Patienten
und Kombinationstherapie

Die Zulassung von Bortezomib zur Behandlung neu diagnosti-
zierter Patientinnen und Patienten (,Erstlinien-Behandlung") stitzte
sich auf die Ergebnisse einer internationalen klinischen Studie mit
dem Namen VISTA (Velcade as Initial Standard Therapy in multiple
myeloma: Assessment with melphalan and prednisone).

An dieser Studie haben Uber 680 neu diagnostizierte und
noch nicht behandelte Patientinnen und Patienten mit Multiplem
Myelom aus 22 Landern in Europa, Asien sowie Nord- und Stidame-
rika teilgenommen. Die Studie wurde zwischen Dezember 2004 und
September 2006 durchgeflhrt.

Die Myelom-Betroffenen, die nicht fur eine Hochdosis-Chemo-
therapie mit Stammzelltransplantation in Frage kamen, wurden
nach dem Zufallsprinzip einer von zwei Gruppen zugewiesen: 344
Patientinnen und Patienten wurde neben Melphalan und Prednison
auch Bortezomib verabreicht, wahrend die Kontrollgruppe von 338
Betroffenen lediglich Melphalan und Prednison erhielt.

www.myeloma-euronet.org 13



Die Studie erbrachte fur die Kombinationstherapie von Bortezomib

mit Melphalan/Prednison folgende Ergebnisse:

e Die Quote der Vollremission steigt.

e Esverlangert sich der Zeitraum, in dem eine Patientin oder ein
Patient nach der Behandlung krankheitsfrei bleibt.

e Esverlangert sich der Zeitraum bis zum erneuten Fortschreiten
der Krankheit.

e Die Gesamtuberlebensquote steigt.

Es laufen zurzeit weitere Studien, um die Rolle von Bortezomib

flr eine Therapie von Patientinnen und Patienten mit Multiplem
Myelom zu untersuchen. Hierbei liegt das Augenmerk besonders
auf der Kombinationstherapie mit Dexamethason, Doxorubicin,
Bendamustin, Lenalidomid und Thalidomid, um nur einige Beispiele
zu nennen.

Wie wird Bortezomib verabreicht?

Die Behandlung mit Bortezomib sollte in einer spezialisierten medizi-
nischen Einrichtung unter Aufsicht einer Arztin oder eines Arztes
erfolgen, die/der Erfahrung mit der Anwendung dieses Medikaments
hat.

Bortezomib wird als Injektion, die wenige Sekunden dauert, in
eine Vene (intravenos) verabreicht.

Vor jeder Bortezomib-Dosis wird Ihr Blut eventuell untersucht,
um sicher zu gehen, dass Ihre Blutwerte die nachste Injektion mit
Bortezomib zulassen.

In vielen medizinischen Zentren wird vor der Verabreichung von
Bortezomib zum Schutz der Vene eine intravenose Spulung durch-
gefuhrt. Zudem ist es heute Standard, zur Bortezomib-Therapie
eine vorbeugende Behandlung (Prophylaxe) gegen das Herpes-Virus
durchzufihren.

14 Bortezomib (Velcade®)

Die Gabe von Bortezomib wird in Zyklen durchgefihrt. Je nach
Behandlungsschema kann ein Zyklus entweder 3 oder 6 Wochen
dauern.

Wenn Bortezomib in einem 21-Tage-Zyklus verabreicht wird,
dann erfolgt die Injektion zweimal wochentlich (also am 1. und 4.
sowie am 8. und 11. Tag), gefolgt von einer 10-tagigen Therapiepause
(zwischen dem 12. und 21. Tag).

In der Praxis bedeutet das eine Verabreichung am Montag und
Donnerstag bzw. am Dienstag und Freitag.

Bei einer Verabreichung von Bortezomib in Kombination mit
Melphalan und Prednison dauert ein Zyklus 6 Wochen, und die
Behandlung wird insgesamt tber g Zyklen (54 Wochen) verabreicht.
In den Zyklen 1 bis 4 wird Bortezomib zweimal wochentlich verab-
reicht (alsoam 1. und 4., am 8. und 11, am 22. und 25. sowie am 29.
und 32. Tag). In den Zyklen 5 bis 9 wird Bortezomib einmal wochent-
lich verabreicht (also am 1. und 8. sowie am 22. und 29. Tag).

Abbildung 4 — Darstellung eines Bortezomib-Zyklus von 3 Wochen Dauer

Woche 1

Tag 1* Tag 4

Woche 2

Tag 8 Tag 11

Woche 3 *Der1. Tagist der
Tag, an dem lhnen
die Arztin/der Arzt
die erste Injektion in
einem Bortezomib-
Zyklus verabreicht.
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Melphalan und Prednison werden in der Regel oral verabreicht
(werden also geschluckt). Die Verabreichung erfolgt dabei jeweils
am1, 2., 3. und 4. Tag der ersten Woche. Melphalan wird in der Regel
30 Minuten vor dem Fruhstuck eingenommen, Prednison soll zur
besseren Vertraglichkeit nach dem Fruhstlck eingenommen werden.

Uber die Gesamtzahl der von Ihnen benotigten Zyklen sowie
Uber die Dosierung entscheidet die Arztin/der Arzt. Dies hangt
davon ab, wie Sie auf die Therapie ansprechen und wie gut Sie
die eventuellen Nebenwirkungen der Behandlung vertragen.

Wie hoch ist die optimale Dosis?

Zur Berechnung der genauen Dosis werden Korpergrolie und
Gewicht herangezogen. Die Anfangsdosis fur Bortezomib betragt
normalerweise 1,3 Milligramm pro Quadratmeter Korperoberflache.

Sollten sich wahrend der Behandlung bestimmte Nebenwir-
kungen einstellen (siehe Kapitel ,Welche eventuellen Nebenwir-
kungen gibt es?”), kann die Dosis gesenkt oder die Verabreichung
vorubergehend ausgesetzt werden. Es liegen Hinweise vor, dass bei
einer gegebenenfalls erforderlichen geringeren Dosis von Borte-
zomib das Multiple Myelom immer noch wirksam behandelt wird,
wobei jedoch die Nebenwirkungen in einem geringeren Malle
auftreten.

Wird Bortezomib besser als Einzeltherapie oder
Kombinationstherapie verabreicht?

Wie oben beschrieben, gibt es Nachweise flr bessere Ergebnisse,
wenn Bortezomib in Kombination mit anderen Medikamenten

zur Behandlungen des Multiplen Myeloms verabreicht wird. Die
Entscheidung, ob eine Einzel- oder Kombinationstherapie besser
geeignet ist, wird neben den Umstanden der vorliegenden Erkran-
kung und den klinischen Faktoren anhand der Praferenzen der/des
behandelnden Arztin/Arztes und der/des Betroffenen zu fallen sein.
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Wie lange wird Bortezomib verabreicht?

Die optimale Bortezomib-Behandlungsdauer ist von Fall zu Fall
verschieden und richtet sich auch danach, im Rahmen welcher
Kombinationstherapie sie vorgenommen wurde.

Spricht die Patientin oder der Patient nach zwei oder drei Zyklen
(bei einer Verabreichung mit Dexamethason) noch nicht auf die
Behandlung an, ist die Bortezomib-Behandlung im Regelfall einzu-
stellen. In diesem Fall sind andere Optionen in Erwagung zu ziehen.

Welche eventuellen
Nebenwirkungen gibt es?

Im Allgemeinen hat Bortezomib nur geringe bis maRige Nebenwir-
kungen. Dies kann sich jedoch von Fall zu Fall unterscheiden. Neben-
wirkungen sind unbedingt sofort dem Pflegepersonal und der Arztin
oder dem Arzt zu melden, da sie normalerweise leicht behandelt
werden konnen.

Nebenwirkungen werden oft am einfachsten durch Senkung
der Dosis von Bortezomib verringert. Es liegen Hinweise vor, dass
eine geringere Dosis von Bortezomib immer noch wirksam ist,
jedoch weniger Nebenwirkungen verursacht. Wenn die Nebenwir-
kungen jedoch eine zu starke Belastung darstellen, kann es sich als
notwendig erweisen, die Behandlung komplett einzustellen und
andere Therapie-Mdoglichkeiten zu erwagen.

Zu den am haufigsten auftretenden Nebenwirkungen zahlen
Magen- und Darmbeschwerden, eine reduzierte Anzahl von
Blutplattchen, Mudigkeit, Fieber und Schuttelfrost, Kopfschmerzen
sowie die so genannte ,periphere Neuropathie”.

Magen- und Darmbeschwerden

Es hat sich gezeigt, dass Bortezomib Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit
und Erbrechen verursachen kann. In der Regel treten diese Neben-
wirkungen nur in einem geringen bis maf3igen Grad auf und sind

www.myeloma-euronet.org 17



leicht beherrschbar. In einigen Fallen konnen sie jedoch auch proble-
matisch werden. Es ist wichtig, stets genug Flissigkeit zu sich zu
nehmen und sich ausgewogen zu ernahren — lassen Sie sich beraten.
lhre Arztin/Ihr Arzt kann Ihnen Medikamente verschreiben, mit
denen die Symptome gemildert werden.

Thrombozytopenie

Thrombozytopenie bedeutet eine zu geringe Anzahl von Thrombo-
zyten (Blutplattchen) im Blut. Thrombozyten sind die Blutkorper-
chen, die fur die Gerinnung des Blutes bendtigt werden. Fallt die Zahl
von Thrombozyten zu stark ab, kann es zu Blutungen kommen.

Wahrend der Behandlung mit Bortezomib kann der Anteil von
Thrombozyten in hrem Blut wahrend der Verabreichungstage (1., 4.,
8. und 1. Tag) fallen, musste aber wahrend der Therapiepause (12. bis
21. Tag) wieder ansteigen. Wenn hre Thrombozytenzahl zu niedrig
wird, kann lhnen Ihre Arztin oder Ihr Arzt eine Thrombozytentransfu-
sion verabreichen.

Ihr Blutbild wird zwar regelmalRig kontrolliert, sie sollten aber auf
Anzeichen fur Blutungen wie kleinflachige Hautblutungen und Nasen-
bluten achten und diese sofort Ihrer Arztin oder Inrem Arzt melden.

Mudigkeit

Bei der Behandlung mit Bortezomib sind Ermidungszustande recht
haufig. Dies kann an einer Andmie (ein zu geringer Anteil roter
Blutkorperchen) liegen. Dagegen kann eine Bluttransfusionen oder
ein Wachstumshormon mit dem Namen Erythropoetin (EPO) helfen.
Gegen Mudigkeit helfen Ruhe, richtige Ernahrung, ausreichendes
Trinken und regelmallige leichte Bewegung.

Wo Sie ausfuhrliches und kostenloses Informationsmaterial
zum Thema Fatigue (chronische Midigkeit bei Krebs) erhalten
konnen, erfahren Sie am Ende der Broschuire.
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Niedriger Blutdruck

Wenn bei lhnen in der Vergangenheit Hypotonie (niedriger
Blutdruck) diagnostiziert wurde oder wenn Sie blutdrucksenkende
Mittel einnehmen, konnen die Blutdruckwerte unter Behandlung mit
Bortezomib etwas niedriger werden. Gegebenenfalls ist wahrend der
Bortezomib-Behandlung fur eine Anpassung der Medikamentenein-
nahme zu sorgen. Die Sicherung von ausreichender FlUssigkeitszu-
fuhr kann Hypotonie wahrend der Bortezomib-Therapie verhindern.

Periphere Neuropathie

Bei der peripheren Neuropathie handelt es sich um eine Schadigung
der Nerven in Handen, FiBen, Armen und/oder Beinen. Dies kann
Taubheit, Kribbeln, erhohte Empfindlichkeit und Schmerzen verur-
sachen. Neuropathie wird nicht nur durch Bortezomib, sondern
auch durch andere Medikamente, die bei der Myelom-Behand-

lung eingesetzt werden (z. B. Thalidomid, Chemotherapeutika wie
Vincristin) sowie durch die Erkrankung selbst oder durch Begleiter-
krankungen (wie Diabetes) verursacht. All diese Faktoren konnen die
Symptome einer von Bortezomib verursachten peripheren Neuropa-
thie verstarken.

Symptome wie Taubheit, Kribbeln oder Schmerzen sind
unbedingt so bald wie méglich Ihrer Arztin oder Inrem Arzt oder
Pflegepersonal zu melden, da eine frihzeitige Erkennung das
wichtigste Element zur Vermeidung von bleibenden Schaden ist.
Wenn diese Symptome einen hoheren Schweregrad erreichen oder
Sie beeintrachtigen, ist eine Senkung der Dosis von Bortezomib
anzuraten. In den meisten Fallen bessern sich die Symptome oder
verschwinden ganz, sobald die Dosis von Bortezomib gesenkt wurde.

Unter Umstanden ist die Verabreichung von Bortezomib auch
vorubergehend einzustellen. In besonders schweren Fallen muss
die Behandlung insgesamt abgebrochen werden. In diesem Fall sind
dann andere Therapie-Moglichkeiten zu Uberlegen.

Schmerzen und Unwohlsein konnen beispielsweise durch sanfte
Massagen, warme Bader oder Warme gelindert werden. Es kann
notig sein, Schmerzmittel gegen die Nervenschmerzen zu nehmen
— lassen Sie sich von lhrer Arztin oder lhrem Arzt beraten, welche
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Behandlung dieser Nebenwirkung fur Sie am besten geeignet ist.
Gegen Symptome der Neuropathie konnen auch Nahrungsergan-
zungsmittel wie Vitamin B, Folsaure und verschiedene Aminosauren
helfen. Dies sind jedoch keine verlasslichen Behandlungsmethoden,
die Ansprechraten konnen gering sein. Sie sollten hierzu unbedingt
Ricksprache mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt halten.

Wechselwirkungen zwischen ,naturlichen
Stoffen und Krebsmedikamenten

Es wurde beobachtet, dass zwischen ,natulrlichen” Stoffen und
Krebsmedikamenten unerwartete Wechselwirkungen auftreten
konnen. So kann beispielsweise die Wirkung bestimmter Chemothe-
rapeutika abgeschwacht werden, wenn man gleichzeitig ein Johan-
niskrautpraparat einnimmt. Es wurde auch beobachtet, dass hoch
dosiertes Vitamin C, wahrend der Behandlung mit Bortezomib einge-
nommen, dessen Wirkung abschwachen kann.

Von ,Griinem Tee” wird haufig behauptet, er hatte eine Wirkung
gegen Krebszellen. Ein im Frihjahr 2009 veroffentlichter Bericht
mahnt allerdings zur Vorsicht vor einem unkritischen Gebrauch.
Dem Bericht liegt eine Laboruntersuchung zugrunde, in der die Anti-
Tumorwirkung von Inhaltsstoffen des ,Grinen Tees” bei Myelom-
Tumorzelllinien Uberpruft wurde. Dabei wurde festgestellt, dass
bestimmte Inhaltsstoffe von ,Griinem Tee", so genannte Polyphe-
nole, die Wirkung von Bortezomib auf die Tumorzellen neutrali-
sierten. Die Studie kam entsprechend zu dem Ergebnis, dass die
Inhaltsstoffe von ,Griinem Tee” die Wirkung von Bortezomib
blockieren kdnnen. Zwar beruht diese Untersuchung auf Laborexpe-
rimenten, und es ist unmoglich festzustellen, inwieweit sich Laborer-
gebnisse direkt auf den Menschen Ubertragen lassen. Dennoch sind
diese Ergebnisse ernst zu nehmen, und die Autoren des Berichts
schlieen daraus, dass wahrend einer Behandlung mit Bortezomib
auf den Genuss von ,Grinem Tee” verzichtet werden sollte.
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Grundsatzlich sollten Sie alles, was Sie in Erwagung ziehen oder
bereits tun, um lhre Myelom-Behandlung positiv zu beeinflussen (z.
B. besondere Ernahrung, spezielle Therapien, Homoopathie, Traditio-
nelle Chinesische Medizin, Yoga, Autogenes Training usw.), unbedingt
so frih wie moglich Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt mitteilen.

Fragen an lhre Arztin oder Ihren Arzt

Bringen Sie alle relevanten Dokumente und Unterlagen (z. B.
Befunde, Patiententagebuch, Patientenkarte, falls vorhanden) zu
Ihrem nachsten Arztbesuch mit und schreiben Sie sich vorher die
Fragen auf, die Sie besprechen mochten. Uberlegen Sie, ob Sie eine
Person lhres Vertrauens beim Arztbesuch dabei haben mochten —
vier Ohren horen mehr als zwei.

Fragen Sie bei jeder moglichen Behandlungsmethode nach

e Chancen, Risiken und Nebenwirkungen

Behandlungsdauer

Anwendungsvorschriften und Verhalten bei Unvertraglichkeit

Gegenanzeigen

anderen Behandlungsmoglichkeiten bzw. der moglichen

Teilnahme an klinischen Studien

e der Moglichkeit, statt sofort zu behandeln zunachst weiter
abzuwarten und zu beobachten

e begleitenden Therapiemoglichkeiten (z. B. psycho-onkologische
Begleitung)

e Kosten, die Sie selbst tragen mussen sowie Kostenerstattung

Uberpriifen Sie, ob Sie auf alle Ihre Fragen Antworten bekommen
haben, lassen Sie sich Kopien Ihres Befundes geben und machen Sie
sich selbst Notizen, oder bitten Sie Ihre Begleitung darum. Fragen Sie
immer nach, wenn Sie etwas nicht verstanden haben. Sie haben das
Recht, alles so erklart zu bekommen, dass Sie es auch verstehen.
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Einige Fragen, die Sie bei dem Gesprich mit Ihrer Arztin oder
lhrem Arzt kldren sollten:

e Was kann mit der Bortezomib-Therapie bei mir erreicht werden,
und ist diese Therapie im momentanen Stadium meiner Erkran-
kung sinnvoll?

e Wenn kein Kassenrezept ausgestellt wird: Ist sichergestellt,
dass meine Krankenkasse die Kosten fur eine Behandlung mit
Bortezomib ubernimmt?

e Erhalte ich Bortezomib im Rahmen einer klinischen Studie?
Welche Nebenwirkungen konnen auftreten?

e Welche vorbeugenden Mallnahmen kann ich ergreifen, um
Nebenwirkungen oder deren Folgen zu verringern?

e Was muss ich tun, wenn bestimmte Symptome auftreten und
welche Nebenwirkungen muss ich unverzuiglich mitteilen, und
wem?

e \Was muss ich tun, wenn ich die Einnahme eines Medikamentes
einmal vergessen habe?

Gibt es Alternativen zur Behandlung mit Bortezomib?

e Wie viele Erfahrungen konnten Sie und Ihr Team schon bei der
Behandlung mit Bortezomib sammeln?

e Wie lange wird die Behandlung mit Bortezomib voraussichtlich
dauern?

e Gibtes andere Medikamente, mit denen ich zusatzlich meine
aktuellen oder gelegentlich auftretenden Beschwerden (z. B.
Schmerzen) lindern kann?

* Welche Moglichkeiten habe ich, wenn Bortezomib nicht hilft oder
aufhort zu wirken?

e Haben wir die in Frage kommenden Behandlungsmaglichkeiten,
meinen moglichen Therapieplan und das weitere Vorgehen
ausreichend besprochen?

e Habe ich Informationsmaterial bekommen, und wo kann ich ggf.
weiteres Informationsmaterial zum Thema Bortezomib erhalten?

22 Bortezomib (Velcade®)

Wenn fur das Gesprach nicht genugend Zeit war, bitten Sie um einen
weiteren Termin fur ein ausfuhrlicheres Gesprach zu einem anderen
Zeitpunkt, z. B. am nachsten Tag oder zu einer gunstigeren Uhrzeit.
Lassen Sie es die Arztin oder den Arzt wissen, ob Sie mit dem
Gesprach zufrieden waren oder nicht.

Fragen Sie auch nach einer Selbsthilfegruppe oder einer Infor-
mations- und Kontaktstelle fur Patientinnen und Patienten
sowie Angehorige. Dort konnen Sie evtl. weitere Informati-
onen erhalten und/oder mit Menschen sprechen, die bereits
Erfahrung mit der Erkrankung oder einer bestimmten Behand-
lungsmethode gesammelt haben.

Bleiben Sie realistisch und lassen Sie sich nicht zu einer bestimmten
Behandlung drangen. Nehmen Sie sich Zeit fur die fur Sie richtige
Entscheidung. Dies gilt naturlich nicht bei einem medizinischen
Notfall, bei dem ohne Behandlung eventuell bleibende Organ-
schaden eintreten konnen. In diesem Fall ist es wichtig, moglichst
schnell zu handeln.

Wenn Sie unsicher sind, holen Sie eine zweite Arztmeinung ein
und informieren Sie Ihre Arztin oder Ihren Arzt dartber. Die Einho-
lung einer Zweitmeinung bei aufwandigen Behandlungen ist in
manchen Landern sogar gesetzlich vorgeschrieben und damit inzwi-
schen ein gangiges Vorgehen. Gute Arztinnen und Arzte haben
damit kein Problem.

Wo Sie ausftihrliches und kostenloses Informationsmate-

rial zum Thema ,Teamwork — Krebspatienten und Arzte als
Partner” erhalten und wo Sie eine Patientenorganisation oder
Selbsthilfegruppe in Ihrer Nahe finden, erfahren Sie am Ende
der Broschiire.
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Erlauterung medizinischer Fachbegriffe

Andmie (Blutarmut): Eine unter der Norm liegende Anzahl roter
Blutkorperchen im Blut. Dies beeintrachtigt die Fahigkeit des
Blutes, dem Korper Sauerstoff zuzuleiten und bewirkt daher
Mudigkeit und Schwache.

Chemotherapie: Die Behandlung von Krebs mit Arzneimitteln,
welche alle sich rasch teilenden Zellen toten. Die Chemotherapie
kann als Injektion in eine Vene (intravends = IV) oder oral durch
Tabletteneinnahme erfolgen.

Erythropoetin (EPO): Ein von den Nieren produziertes Hormon.
Myelom-Patientinnen und -Patienten mit geschadigten Nieren
produzieren nicht genug Erythropoetin und konnen daher
anamisch werden (s. 0.: Andmie). Injektionen mit synthetischem
Erythropoetin kdnnen hier hilfreich sein. Lassen Sie sich gegebe-
nenfalls Uber mogliche Nebenwirkungen aufklaren. Die Bluttrans-
fusion ist eine Alternative, besonders in einem Notfall.

Klinische Studie: Eine Forschungsstudie zu neuen Behandlungs-
formen, die an Patientinnen und Patienten getestet werden.
Jede Studie soll dabei bessere Mittel und Wege finden, um eine
Krankheit zu verhindern, zu erkennen, zu diagnostizieren oder zu
behandeln.

Nebenwirkungen: Probleme, die dann auftreten, wenn die Behand-
lung auch gesunde Zellen betrifft. Ubliche Nebenwirkungen
herkdmmlicher Krebsbehandlungen sind Midigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, verminderte Anzahl von Blutkorperchen, Haaraus-
fall und Entziindungen im Rachenraum. Neuartige Behandlungs-
formen, die gerade getestet werden, konnen diese oder auch
andere — noch unbekannte — Nebenwirkungen zeigen.

Remission: Ruckbildung der Krankheitszeichen des Myeloms. Eine
Remission ist aber noch nicht notwendigerweise mit Heilung
gleichzusetzen. Bewertet wird die Remission beim Multiplen
Myelom durch Messung des ,kranken® Eiweil3es (,Paraprotein®)
im Blut und/oder Urin. Zur Beurteilung kann auch eine Knochen-
markspunktion notwendig sein. Man unterscheidet zwischen

24 Bortezomib (Velcade®)

Voll- und Teilremission. Haufig werden hierfur die folgenden
Abkirzungen verwendet: CR fur Vollremission (englisch:
Complete Remission) und PR fir Teilremission (englisch: Partial
Remission).

Riickfall (auch Rezidiv): Bei einem Riickfall hat die Krankheit zwar
auf eine frihere Behandlung reagiert, es zeigen sich aber Anzei-
chen einer Ruckkehr.

Therapieresistente Krankheit: Die Krankheit reagiert nicht mehr auf
die laufenden Behandlungen.

Thrombozyten: Thrombozyten (die so genannten Blutplattchen) sind
Blutkorperchen, die zur Gerinnung des Blutes bendtigt werden.

Uber Myeloma Euronet

Myeloma Euronet ist ein gemeinnutziges, europaweites Netzwerk
von Selbsthilfegruppen fur Patientinnen und Patienten mit Multi-
plem Myelom/Plasmozytom. Myeloma Euronet hat es sich zur
Aufgabe gemacht, das Bewusstsein fur das Multiple Myelom zu
fordern, Informationen Uber die Diagnose, Behandlung und Versor-
gung von Menschen mit Multiplem Myelom bereitzustellen sowie
die Mitgliedsorganisationen bei der Erfullung ihrer Aufgaben zu
unterstutzen. Myeloma Euronet vertritt auch, unabhangig sowie
gemeinsam mit Organisationen mit ahnlichen Zielsetzungen, die
Interessen der vom Myelom Betroffenen.

Die Ziele von Myeloma Euronet sind:

e die Bereitstellung von Informationen Uber die entsprechende
Diagnose, Behandlung, Versorgung und Unterstitzung fur
Betroffene und ihre Familien

e die Interessenvertretung fur Betroffene gegentber EU-Gesund-
heitspolitikerinnen und -politikern sowie der Austausch tuber
wirksame und angemessene Vorgehensweisen zur politischen
Einflussnahme auf europaischer Ebene
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e die Sicherstellung eines gleichberechtigten Zugangs zu den
hochsten Standards bei Behandlung und Versorgung

e der Aufbau von Partnerschaften zwischen den einzelnen
Mitgliedsgruppen von Myeloma Euronet, um den Austausch von
Erfahrungen und Sachkenntnis zu fordern

e die europaweite Unterstitzung von Initiativen beim Aufbau
neuer Selbsthilfegruppen fur Patientinnen und Patienten mit
Multiplem Myelom, insbesondere in Stadten und Landern, in
denen es solche Gruppen noch nicht gibt

e die Forderung des Bewusstseins fur das Multiple Myelom bei
entsprechenden Interessengruppen und in der europdischen
Offentlichkeit

Myeloma Euronet ist Mitglied der European Cancer Patient Coalition
(ECPC), der European Organisation for Rare Diseases (Eurordis) und
der European CanCer Organisation (ECCO).

Myeloma Euronet gehoren mehr als 40 Selbsthilfegruppen,
Organisationen, Institutionen und Einzelpersonen aus 20 europai-
schen Landern als Mitglieder an. Myeloma Euronet wurde am 3. Juni
2005 wahrend des 10. Kongresses der European Hematology Associ-
ation (EHA, Europaische Hamatologenvereinigung) in Stockholm
gegrundet. Myeloma Euronet ist eine in Belgien eingetragene inter-
nationale Non-Profit-Organisation (Association Internationale sans
but lucratif, AISBL) mit Hauptsitz in Belgien.
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Bitte unterstutzen Sie uns!

Bei der Finanzierung unserer dringend notwendigen Projekte und
Hilfsangebote ist Myeloma Euronet auch auf Spenden und Fundrai-
sing angewiesen. Wenn Sie unsere Arbeit unterstitzen wollen,
bitten wir Sie, Ihre Spende auf das unten stehende Konto zu
uberweisen oder uns fur jede weitere Art der Unterstutzung direkt
zu kontaktieren.

Vorstellbar ware zum Beispiel

e |hre Hilfe bei der Ubersetzung unserer Website www.myeloma-
euronet.org in weitere Sprachen,

e die Unterstutzung bei unseren Fundraising-Aktivitaten,

e die Finanzierung des Layouts und/oder des Drucks von mehrspra-
chigen Informationsmaterialien zum Multiplen Myelom, oder

e die Bereitstellung eines Reisestipendiums fur eines unserer
Mitglieder fur den Besuch einer Konferenz oder einer Informati-
onsveranstaltung zum Thema Multiples Myelom.

Myeloma Euronet ist eine in Belgien eingetragene internationale
Non-Profit-Organisation (Association Internationale sans but lucratif,
AISBL). Unsere Registrierungsnummer lautet 883.729.287.

Die Adresse unseres Hauptsitzes lautet:

rue de Dampremy, 67/32

B-6000 Charleroi / Belgien

Unser Sekretariat befindet sich in Berlin.

Wenn Sie Ideen zu Finanzierungsmoglichkeiten oder Fragen haben,
kontaktieren Sie uns bitte — wir freuen uns tiber lhre Nachricht!

www.myeloma-euronet.org 27



Spenden per Post

Wenn Sie per Post spenden wollen, schicken Sie Ihre Spende bitte an:
Myeloma Euronet Sekretariat

c/o Robert Schéafer

Brunnenstrafe 178/179

D-10119 Berlin

Deutschland

Sie konnen einen Scheck oder eine Zahlungsanweisung fur ‘Myeloma
Euronet’ mit dem Spendenbetrag schicken.

Spenden durch Bankuberweisung

Unsere Bankverbindung lautet:
Konto-Nummer: 1937013520

BLZ: 370 501 98

Sparkasse KolnBonn

Deutschland

IBAN (International Bank Account Number)

DE74 3705 0198 1937 0135 20
SWIFT-BIC: COLSDE33

Vielen Dank fiir lhre Unterstiitzung!
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Weiteres kostenloses Informationsmaterial

Die Informationsbroschiiren

® Plasmozytom/Multiples Myelom — Ein Ratgeber fiir Betroffene,
Angehorige und Interessierte
Fatigue — Chronische Miidigkeit bei Krebs

e Teamwork — Krebspatienten und Arzte als Partner

sowie zahlreiche weitere Broschliren zum Thema Krebs
konnen kostenlos angefordert werden bei:

Deutsche Krebshilfe e. V.

Buschstr. 32

D-53113 Bonn

Telefon: +49 (0)228 / 729 9o—0

Telefax: +49 (0)228 / 729 90—

E-Mail: deutsche@krebshilfe.de

Internet: www.krebshilfe.de

Broschuren als Datei herunterladen:
http://www.krebshilfe.de/blaue-ratgeber.html

Die Informationsbroschiiren

e Lenalidomid (Revlimid®) Wissenswertes fiir Patientinnen und
Patienten und ihre Angehérigen

* Thalidomid (Thalidomide Pharmion™ 50 mg Hartkapseln)
Wissenswertes fiir Patientinnen und Patienten und ihre
Angehorigen

¢ Patientenfibel Plasmozytom/Multiples Myelom. Labor-
Diagnostik (wichtige Labor- und Knochenmarkbefunde fiir
Patienten/innen, die an Plasmozytom/Multiplem Myelom
erkrankt sind)

e Kleines Woérterbuch fiir Leukdmie- und Lymphompatienten

e Sollich bei einer Therapiestudie mitmachen — Was Sie davon
haben und was Sie vorher wissen miissen
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sowie zahlreiche weitere Broschlren und Informationsmaterialien
zum Thema Lymphome, Knochenmark- und Stammzelltrans-
plantation usw. konnen kostenlos angefordert werden bei:
Deutsche Leukamie- & Lymphom-Hilfe e. V.
Thomas-Mann-Stralle 40

D-53111 Bonn

Telefon: +49 (0)228 /33 88 9 200
Telefax: +49 (0)228 /33 88 9 222
E-Mail: info@leukaemie-hilfe.de
Internet: www.leukaemie-hilfe.de

Broschuren als Datei herunterladen:
http://www.leukaemie-hilfe.de/broschueren.html

Die Informationsbroschiire

® Multiples Myelom — Ein Ratgeber fiir Patienten, Angehorige und
Interessierte

sowie weitere Broschuren und Informationsmaterial konnen
kostenlos angefordert werden bei:

Myelom- und Lymphombhilfe Osterreich

Friedrich Richter

Satzgasse §

A-7052 Mllendorf

Osterreich

Telefon und Telefax: +43 (0) 2682 / 22 190
E-Mail: info@myelom.at

Internet: www.myelom.at

Broschuren und Infomaterial als Datei herunterladen:
http://www.myelom.at/de/information/literatur.htm
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Nutzliche Organisationen

Deutsche Leukdamie- & Lymphom-Hilfe e. V. (DLH)

Thomas-Mann-Strale 40
53111 Bonn

In der DLH-Geschaftsstelle beantwortet ein erfahrenes Patienten-
beistand-Team Fragen von Betroffenen und Angehorigen zum Multi-
plen Myelom.

Telefon: +49 (0)228 33 88 9 200

Telefonsprechzeiten montags bis freitags von 9:00-12:00 Uhr
und von 14:00-16:00 Uhr, auller Mittwochnachmittag
Telefax: +49 (0)228 33 88 9 222

E-Mail: info@leukaemie-hilfe.de

Internet: www.leukaemie-hilfe.de

Myelom- und Lymphombhilfe Osterreich

Myelom- und Lymphombhilfe Osterreich
Friedrich Richter

Satzgasse 5

A-7052 Millendorf

Osterreich

Telefon und Telefax: +43 (0) 2682 / 22190

E-Mail: info@myelom.at
Internet: www.myelom.at

www.myeloma-euronet.org 31



Stiftung zur Férderung der Knochenmarktransplantation

Candy Heberlein, Prasidentin
Vorder Rainholzstrasse 3
CH-8123 Ebmatingen

Telefon: +41 (0)44 / 9821212

Telefax: +41(0)44 / 9821213

E-Mail: c.heberlein@sos-leukaemie-myelom.ch und
info@knochenmark.ch

Internet: www.knochenmark.ch

Informationen zu aktuellen klinischen Studien
zum Multiplen Myelom

erhalten Sie Uber die oben genannten Organisationen und Uber das
Kompetenznetz Maligne Lymphome

Klinikum der Universitat zu Koln

(Haus Lebenswert Geb. 61)

Joseph-Stelzmann-Str. 9

D-50924 Kdln

Telefon: +49 (0)221/ 4787400

Fax: +49 (0)221/ 478-7406

E-Mail: ymphome@medizin.uni-koeln.de

Internet: http://www.lymphome.de/Gruppen/AktiveStudien.jsp

Auf dieser Webseite konnen Sie auch eine allgemeinverstandliche

Broschure zu den aktiven Studien des Kompetenznetzes Maligne
Lymphome herunterladen.
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Myeloma Euronet — Die Stimme
der Myelom-Patienten in Europa




