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Gefordert vom * Bundesminssienium
und Farschung

Kompetenznetz

Sehr geehrte Damen und Herren, liebe Kolleginnen und Kollegen,

die Ausgabe dieses vierten Newsletters fallt mit dem Ende der ersten Férderperiode des Kompetenznetzes zusam-
men. Zurzeit bewerben wir uns beim BMBF um die Finanzierung der zweiten Forderperiode. Ein international
besetztes Gutachtergremium wird sich im Juni in KdIn treffen und liber unseren Antrag entscheiden. In den ver-
gangenen drei Jahren ist es uns gelungen, viele Interessenten fiir die Mitarbeit im Kompetenznetz zu gewinnen.
Neben den Griindungsmitgliedern haben sich fiinf weitere Lymphom-Studiengruppen dem Kompetenznetz ange-
schlossen. Dariiber hinaus haben sich in den letzen drei Jahren zwei Projekt- und Studiengruppen-iibergreifende
Arbeitsgruppen etabliert. Der Arbeitsgruppe ,Qualititsmanagement” haben wir bereits in der letzten Ausgabe des
Newsletters einen Beitrag gewidmet. Die neu gegriindete Arbeitsgruppe ,Epidemiologie”, die wir hnen in diesem
Heft vorstellen, hat sich aus drei Einzelprojekten formiert und wurde in unseren Fortsetzungsantrag fiir die kom-
mende Forderperiode als neues Teilprojekt aufgenommen.

Ein Problem bereitet uns nach wie vor die derzeitige Haltung der gesetzlichen Krankenversicherungen zum soge-
nannten ,Off-Label-Use" von Arzneimitteln und zur Behandlung von Patienten in klinischen Studien. Zum Off-
Label-Use hat das Bundessozialgericht im Marz 2002 eine Entscheidung getroffen, die von PD Dr. S. Schmitz,
Vorsitzender des BNHO, in diesem Heft kommentiert wird. Auf der einen Seite besagt das Urteil, dass ein Mittel
grundséatzlich nur zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden darf, wenn es eine entspre-
chende arzneimittelrechtliche Zulassung hat. Auf der anderen Seite werden Kriterien definiert, nach denen Off-
Label-Use zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherungen in Betracht kommt. Dazu gehort u.a., dass eine
lebensbedrohliche Erkrankung vorliegt und dass keine andere Therapie zur Verfiigung steht. S. Schmitz fiihrt in
seiner Stellungnahme aus, welche Bedeutung dieses Urteil fiir die Regelversorgung in der Hamatologie und
Onkologie hat.

AbschlieBend mochte ich Sie wiederum zu zwei Veranstaltungen einladen. Im vergangenen Jahr ist unser
Patientensymposium, das wir im Rahmen des internationalen Hodgkin-Symposiums in KdIn veranstaltet haben,
auf sehr groBes Interesse gestoBen. Die Organisatoren des diesjahrigen DGHO-Kongresses in Miinchen haben die
Idee aufgenommen und werden am 26.10.2002 elf Workshops zur Behandlung von Lymphomen, Leukdmien und
soliden Tumoren anbieten. Das Kompetenznetz wird sein diesjéhriges Jahressymposium am 12. Oktober 2002 in
KoIn ausrichten. Hier werden die Projekt- und Studiengruppenleiter Gber ihre aktuelle Arbeit berichten. Wie schon
im vergangenen Jahr planen wir dariiber hinaus wieder eine Diskussionsrunde zu einem aktuellen gesundheits-
politischen Thema. Weitere Informationen finden Sie in Kiirze auf unserer Internetseite. Ich wiirde mich freuen,
Sie wieder zu diesen Veranstaltungen begriiBen zu diirfen.

Ihr
%

Prof. Dr. Volker Diehl (Sprecher des Kompetenznetzes)
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GroBen Anklang fand der gemeinsame Informations-
stand der Kompetenznetze in der Medizin bei der
Veranstaltung ,Lebenslinien - Natur in Bewegung",
die im November 2001 im Rahmen des Jahres der
Lebenswissenschaften in Kdln stattfand. 10.000 ver-
schiedenfarbige Tischtennisbdlle verdeutlichten die

Haufigkeit der in den Kompetenznetzen vertretenen
Krankheitsbilder in der Bevdlkerung, ein Holzlabyrinth

tieren sich zudem seit Dezember 2001 unter

vermittelte spielerisch den Nutzen der intensivierten

horizontalen und vertikalen Kooperation. Jedes Netz
prasentierte sich zudem mit einem GroBdia. Die
Ausstellungsobjekte boten Ankniipfungspunkte fiir

Informationsgesprache mit unterschiedlichsten
Besuchern. Der Stand wird nun - leicht modifiziert -
bei Kongressen und Informationsveranstaltungen ein-
gesetzt. Die Kompetenznetze in der Medizin présen-

www.kompetenznetze-medizin.de auf einer gemein-
samen Website.

Weitere Informationen zur lbergreifenden
Offentlichkeitsarbeit der Netze:

Antje Schiitt, Tel.: 0221-478-7405,

E-Mail: antje.schuett@medizin.uni-koeln.de.

4 =Y newsletter 1



AG Epidemiologie:

Bevdlkerungsbezogene Forschung zu
Ursachen, Risikofaktoren, Therapie und
Pravention der malignen Lymphome

W. Hoffmann. Methoden und Fragestellungen der
Epidemiologie haben bereits in der ersten
Antragstellung fiir das Kompetenznetz Maligne
Lymphome eine wichtige Rolle gespielt. So wird in
TP6 (Versorgungsepidemiologie) untersucht, ob und
ggf. wie sich die Versorgung von Patienten mit malig-
nen Lymphomen innerhalb und auBerhalb klinischer
Therapieoptimierungsstudien unterscheidet. Das ge-
genwdrtig vorhandene Wissen Uber Effektivitat und
Effizienz der aktuellen Therapieempfehlungen beruht
ganz wesentlich auf den Auswertungen der klinischen
Therapieoptimierungsstudien und damit - mit Aus-
nahme des M. Hodgkin - auf einer Minderheit der
betreffenden Patienten. International wurden Hin-
weise dafiir gefunden, dass Verlauf und Ergebnis der
Lymphomtherapie im Kontext klinischer Studien
durchaus einer moglicherweise weniger standardisier-
ten Therapie auBerhalb von Studien {iberlegen sein
konnten. Die Kosten miissen dabei nicht unbedingt
hoher sein - ein Gesichtspunkt, der angesichts der
aktuellen Diskussion mit den Kostentrdgern zusatzli-
che Brisanz erhalten hat. Der bevdlkerungsbezogene
Ansatz in TP6 wurde daher mit TP7 (Gesundheits-
okonomie) von Anfang an durch eine okonomische
Dimension ergénzt.

Voraussetzung fiir einen unverzerrten Vergleich ist
allerdings die genaue Kenntnis der Inzidenz
(Neuauftreten) der einzelnen Lymphomtypen in der
Bevélkerung. Hier liegt jedoch ein Problem: Im ,epide-
miologischen Entwicklungsland" Deutschland ist
gegenwartig nicht klar, wie viele Menschen an den
verschiedenen Typen der Lymphome in jedem Jahr neu
erkranken. Bevdlkerungsbezogene Krebsregister sind in
den meisten Bundeslandern erst im Aufbau.
Registerdaten aus &lteren Jahrgéngen sind meist nach
dem ICD 9 kodiert, was eine Zuordnung zu den
Entitdten der aktuellen Klassifikationen unmdglich
macht. Analoges gilt fiir Statistiken, die auf
Todesbescheinigungen beruhen.

Hier setzt das Bremer Institut fiir Préventions-
forschung, Sozialmedizin und Epidemiologie (BIPSE)
an. In der ,Norddeutschen Leuk&dmie- und Lymphom-
studie" (NLL) werden dort im Auftrag zweier
Landerministerien in  Schleswig-Holstein  und
Niedersachsen seit 1996 Ursachen und Risikofaktoren
fiir Leukdmien und maligne Lymphome untersucht.
Basis ist eine aktive, nachgehende Inzidenzstudie, in
der neu aufgetretene Erkrankungsfdlle aus einer
Vielzahl von Datenquellen erhoben wurden. In der
Studie werden klonale, maligne verlaufende hdmato-
logische Erkrankungen bei Kindern und Erwachsenen
mit Erstdiagnose zwischen 1984-1998 in einem
zusammenhdngenden Studiengebiet mit 1,1 Mio
Einwohnern abgedeckt. Da alle Diagnosen im vollen
Umfang und unverschliisselt erhoben wurden, konnten
relevante Lymphomentitdten mit hinreichender
Validitdt unterschieden werden (Abb.1).

Nachdem die NLL und zwei weitere epidemiologische
Forschungsgruppen die assoziierte Mitgliedschaft im
Kompetenznetz beantragt hatten, schlug der Vorstand
im November 2000 die Griindung einer Arbeitsgruppe
zum Thema vor. Die ,AG Epidemiologie” konstituierte
sich daraufhin im Januar 2001. Als Sprecher der AG
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Abb. 1: NLL - Altersspezifische Inzidenzdichte (/100.000 Personenjahre)

wurde der Autor dieses Berichts gewahlt. Neben den
Projektleitern der epidemiologischen Forschungs-
gruppen arbeiten je ein Mitglied des Vorstands und des
wissenschaftlichen Beirats sowie Vertreter der
Teilprojekte 6 und 7 in der Arbeitsgruppe mit.

Projekte

Gegenwirtig sind in der Arbeitsgruppe drei Projekte
vertreten:

] Die ,Epidemiologische Fall-Kontroll-Studie zur
Atiologie von Lymphomen bei Erwachsenen":
Schwerpunkte dieser trizentrischen bevélkerungsbe-
zogenen epidemiologischen Fall-Kontroll-Studie sind
Fragestellungen aus den Bereichen Reaktionsweise des
Immunsystems, Beteiligung von Viren und anderen
infektidsen Agenzien an der Lymphomentstehung, die
medizinische Vorgeschichte, berufliche Expositionen
(Pestizide, chemische Substanzen) und Expositionen
aus dem Bereich des Lebensstils. Bei Patienten und
Vergleichspersonen werden standardisierte Interviews
und Blutentnahmen durchgefiihrt. Bei Patienten sollen
zusatzlich Gewebeproben asserviert werden. Die
Studie ist eingebunden in ein multizentrisches euro-
paisches Vorhaben, das vom Krebsforschungsinstitut
der WHO (International Agency for Research on
Cancer, IARC) koordiniert wird. (Ansprechpartner in
der AG: N. Becker, A. Nieters, Deutsches
Krebsforschungszentrum Heidelberg)

] Die Miinchner epidemiologische Arbeitsgruppe
«Ursache von Lymphomen™:

Die Arbeitsgruppe fiihrt eine registerbasierte epide-
miologische Studie im GroBraum Minchen durch.
Hauptfragestellungen betreffen Expositionen aus dem
Bereich der medizinischen Vorgeschichte, der
Lebensgewohnheiten und am Arbeitsplatz. Bei einem
reprasentativen Teil der Untersuchungen wird periphe-
res Vollblut gewonnen. Molekulargenetische
Untersuchungen umfassen funktionale Tests der DNA-
Reparatur und die Analyse der VDJ-Rekombinase. Fiir
weitere Analysen wird eine Serumbank angelegt.
(Ansprechpartner in der AG: M. Dreyling, 0. Aydemir,
Klinikum GroBhadern Miinchen)

] Die ,Norddeutsche Leukdmie- und
Lymphomstudie”:

Auf der Basis der bereits erwdhnten Inzidenzstudie

wurden standardisierte, computergestiitzte Interviews

bei 1500 Patienten und 3000 Bevdlkerungskontrollen
durchgefiihrt. Die Haupthypothesen dieser bevdlke-
rungsbezogenen epidemiologischen Fall-Kontroll-
Studie betreffen Umweltexpositionen (Biozide,
elektromagnetische Felder, ionisierende Strahlung),
daneben werden eine Vielzahl weiterer bekannter oder
vermuteter Risikofaktoren fiir Leukdmien und maligne
Lymphome aus den Bereichen berufliche Expositionen,
medizinische Vorgeschichte einschlieBlich
Medikamente, familidre Faktoren und Lebensweise
erfasst. Interviewangaben werden ergdnzt durch
externe Informationen, Schweigepflichtentbindungen
und umfangreiche chemische und physikalische
Messungen. (Ansprechpartner in der AG: W. Hoffmann,
BIPSE, Bremen)

Selbstverstandnis der Arbeitsgruppe

Die AG Epidemiologie versteht sich als ein
Querschnittsbereich zu den fachinhaltlich orientierten
Projekten des Kompetenznetzes. Arbeitsschwerpunkte
betreffen Fragen des Studiendesigns sowie der
Erhebung und Quantifizierung von Expositionen und
Confoundern (StérgréBen). Daneben stehen die
Mitglieder der AG fiir Informationen zu Ursachen und
Risikofaktoren der Lymphome und Leukdmien und fiir
die Beantwortung von Anfragen von Patienten, aus
den Selbsthilfegruppen und aus den Medien zur
Verfiigung.

Auf bisher vier Sitzungen der AG wurden zundchst
Instrumente und Verfahren der laufenden epidemiolo-
gischen  Studien  diskutiert. Dabei  wurden
Schnittstellen sowohl untereinander als auch mit kli-
nischen Therapiestudien identifiziert. In mehreren
Bereichen konnen durch Standardisierung der
Erhebungsinstrumente Mdglichkeiten fiir gemeinsame
Datenauswertungen geschaffen werden. Mit den
hamatologisch téatigen Kolleginnen wurden Fragen der
Diagnostik und Kilassifikation in bevélkerungsbezoge-
nen Studien angesprochen. In einer gemeinsamen
Sitzung mit Vertretern der multizentrischen
Therapiestudien ~ wurden  Mdglichkeiten  fiir
Kooperationen zwischen klinischen und bevélkerungs-
bezogenen Forschungsprojekten, beispielsweise im
Bereich der Sammlung von biologischen Materialien
eruiert. Fiir die Zukunft ist auBerdem eine verstarkte
Zusammenarbeit mit den thematisch verwandten
Kompetenznetzen geplant.



Konkret ist aus der Arbeit der AG auch ein
Projektvorschlag zur Untersuchung einer zentralen
Fragestellung des TP6 in der représentativen
Studienpopulation der NLL hervorgegangen. Hieraus
entstand ein eigenstandiger Projektantrag fiir die
zweite  Forderphase  des  Kompetenznetzes:
.Therapieoptimierungsprotokolle in der Chemo- und
Strahlentherapie der Malignen Lymphome" (TOPiCS-
ML). Das Projekt ist thematisch eng mit TP6 verbunden
und wird in Kooperation mit dem Institut fir
Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie
der Universitdt Leipzig und dem Bremer Institut fiir
Praventionsforschung, Sozialmedizin und Epidemio-
logie durchgefiihrt. Derzeit wird die praktische
Machbarkeit des Projektes in einer Pilotstudie liber-
prift. Die bisher vorliegenden Ergebnisse aus zwei
Hamburger Kliniken sind sehr ermutigend.

Die AG Epidemiologie ist offen fiir alle interessierten
Mitglieder des Netzes und der assoziierten Projekte.

Weitere Informationen:

PD Dr. Wolfgang Hoffmann,

Sprecher der AG Epidemiologie,

Tel.: 0421-59596-42,

E-Mail: hoffmann@bips.uni-bremen.de.

Naheres zu den aktuellen Projekten unter
www.kompetenznetz-lymphome.de/Kompetenznetz/
AssozProjekte/Epidemiologie.

TP4: Strahlentherapie

Vermehrter Einsatz digitaler Bildgebung

A. SchneeweiB. Neben den Strahlentherapie-
Referenzzentren in Kéln und Homburg/Saar stehen
nun auch den Studiendrzten in den Strahlentherapie-
Zentren  der  Universitatskliniken ~ Miinchen-
GroBhadern, Miinster und Berlin Charité (Campus
Mitte) telemedizinische Arbeitspldtze zur Verfiigung.
Diese sind voll in die lokale IT-Infrastruktur integriert
und kénnen quasi als Konzentrationsstellen fiir die
Verarbeitung digitaler Bildgebung im Rahmen der
Lymphomstudien genutzt werden. RoutinemaBig und
den Erfordernissen der Studienarbeit entsprechend
kann digitale Bilddokumentation von zugewiesenen
Patienten verarbeitet und ggf. an die Referenzzentren
weitergeleitet werden.

Strahlentherapeuten und internistische Onkologen in
den Studienzentren sollten vor Ort die Mdglichkeiten
einer Ubermittlung der Bilddokumentation in digitaler
Form priifen bzw. anregen und unterstiitzen. CDs, die
zur Ubermittlung geeignet sind, knnen heute in der
Regel an jeder bilderzeugenden Einheit erstellt werden
- entweder als einfache Zusammenfassung aller rele-
vanten Bilddateien im DICOM-Format oder als soge-
nannte ,Patienten-CD", die die digitale Bildgebung
zusammen mit einer geeigneten Betrachtungs-
software enthalt. Sie kann den Patienten auf seinem
Weg durch die beteiligten Therapieeinrichtungen
begleiten, ohne dass die Gefahr besteht, die Original-
Bildgebung zu verlieren. Die CD kann auf allen markt-
liblichen Systemen eingesehen werden.

Weitere Informationen:

Prof. Dr. Rolf-Peter Miiller (Projektleiter),

Angelika Schneewei

(Koordination Aufbau Bilddatenaustausch),

Tel.: 0221-478-6807,

E-Mail: angelika.schneeweiss@medizin.uni-koeln.de.

TP6: Lymphomprojekt

U. Paulus/A. Fink. Im einjshrigen Pilotzeitraum des
Kdlner und Saarlandischen Lymphomprojektes (Juni
2000 - Juni 2001) konnten 192 Patienten in die Studie
aufgenommen werden. Dies entspricht 52% der im
Krebsregister Saarland registrierten inzidenten Félle
bzw. 35% im Vergleich mit der Inzidenzstudie der
Norddeutschen Leukdmie- und Lymphomstudie. Die
Patientenrekrutierung wird aufgrund dieser Daten bis
Ende Mai 2003 fortgesetzt. Von den in der Pilotphase
des Lymphomprojektes erfassten Patienten werden
77% der Hodgkinpatienten, 28% der NHL-Patienten,
31% der Patienten mit einem Plasmozytom/Multiplen
Myelom und 19% der CLL-Patienten innerhalb einer
Studie behandelt. Weitere Zwischenergebnisse sind
liber die Internetseiten des Kompetenznetzes abrufbar.

Weitere Informationen:

Anna Fink (Projektérztin Kéln),

Tel.: 0221-478-6394,

E-Mail: anna.fink@biometrie.uni-koeln.de bzw.
Dr. Elisabeth Tscholl (Projektirztin Saarland),
Tel.: 06841-162 7545,

E-Mail: inetsc@med-rz.uni-saarland.de.

Kdlner und Saarlandisches Lymphomprojekt
Behandlung innerhalb von Studien
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TP8B: The Cochrane
Haematological
Malignancies Group (CHMG)

T. Kober. Die CHMG hat mittlerweile zwei Cochrane
Reviews und sechs Cochrane Protokolle fertig gestellt.
Ein drittes Review (Granulopoiesis-stimulating factors
in the prevention for adverse effects in the chemothe-
rapy treatment of malignant lymphoma) sowie ein
weiteres Protokoll (Chemotherapy plus rituximab ver-
sus chemotherapy alone for B-cell non-Hodgkin's lym-
phoma) stehen kurz vor der Verdffentlichung. Die
Reviews sind in der Cochrane Library verfiigbar
(www.cochrane.de). Im Dezember 2001 war die CHMG
mit Vortrdgen und Postern bei den Jahres-
veranstaltungen der American Society of Hematology
(ASH) und der Clinical Oncological Society of Australia
(COSA) prisent.

Weitere Informationen:

Prof. Dr. Andreas Engert (Projektleiter),

Thilo Kober (Projektkoordinator), =
Tel.: 0221-71077019,

E-Mail: thilo.kober@medizin.uni-koeln.de.

AG Datenschutz und
Datensicherheit (TMF)

P. Inle. Bei der Nutzung personenbezogener Daten fiir
die medizinische Forschung, z. B. in klinischen Studien,
bei Patientenbucherhebungen oder bei der Analyse
von Daten der gesetzlichen Krankenversicherung sind
Aspekte des Datenschutzes und der Datensicherheit zu
beachten. Dieser Fragestellung widmet sich die
Arbeitsgruppe Datenschutz und Datensicherheit der
Telematikplattform der medizinischen Forschungs-
netze (TMF), die vorrangig die Implementierung eines
Pseudonymisierungsdienstes (PSD) sowie den Aufbau
einer Privat-Key-Infrastruktur (PKI) bearbeitet. Die
Arbeitsgruppe  kooperiert dazu eng mit dem
Arbeitskreis ,Wissenschaft” der Landesdatenschutz-
beauftragten. In der TMF arbeiten derzeit 26
Forschungsverbiinde zusammen.

Ansprechpartner der AG Datenschutz im
Kompetenznetz: Peter lhle, Tel.: 0221-478-6548,
E-Mail: Peter.lhle@medizin.uni-koeln.de

und Ronald Speer, Tel.: 0341-9725710,

E-Mail: speer@imise.uni-leipzig.de.

Weitere Informationen zur TMF-Plattform finden Sie
unter: www.german-health-research-net.de.

Dokumentationsprojekt

Unterstiitzung nicht-universitarer
Krankenhauser

T. Bratke. Die lberwiegende Anzahl der Lymphom-
patienten in Deutschland wird in nicht-universitaren
Krankenhdusern behandelt. Allerdings ist der
Einschluss dieser Patienten in klinische Studien mitun-
ter gefdhrdet, da durch die Dokumentation der
Studien ein Mehraufwand entsteht, der gerade in die-
sen Krankenhdusern zu erheblichen personellen
Engpédssen gefiihrt hat. Aus diesem Grund hat das
Kompetenznetz in Kooperation mit der pharmazeuti-
schen Industrie ein zunachst auf die Dauer von zwei
Jahren angelegtes Dokumentationsprojekt initiiert.
Ziel des Projektes ist es, die nicht-universitdren
Krankenhduser bei der Studiendokumentation zu
unterstiitzen und vor Ort Strukturen zu etablieren, die
eine weitere Teilnahme der H&user an klinischen
Studien ermdglichen und die Qualitdt der
Dokumentation auch tiber die Dauer des Projektes hin-
aus sichern.

Aus den in das Kompetenznetz integrierten
Studiengruppen (DHSG, DSHNHL, GLSG, DCLLSG) wur-
den dafiir insgesamt zehn Studien ausgewdhit. Bisher
nehmen an dem Projekt 27 nicht-universitare
Krankenhduser teil, die im Vorfeld bereits groBes
Interesse an der Zusammenarbeit bekundet hatten. Die
Héuser wurden in enger Abstimmung mit den
Studiengruppen ausgewahlt. Sechs Dokumentare
betreuen fortlaufend die beteiligten Krankenh&user in
den Regionen Kdln, Hamburg, Miinchen, Homburg und
Leipzig. Geleitet wird das Projekt von einem
Koordinierungsrat, die organisatorische Verantwor-
tung liegt in der Netzwerkzentrale.

In enger Kooperation mit den verschiedenen
Studienzentralen werden Einsatzpldne fiir die
Dokumentare erstellt. Diese Plane geben Auskunft
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liber den jeweiligen Stand der Dokumentation eines
Studienpatienten in einem bestimmten Krankenhaus,
so dass die Dokumentare Gelegenheit haben, sich auf
die Dokumentationsbesuche detailliert vorzubereiten.
Die Termine fiir die Besuche werden in enger
Absprache mit den Krankenhdusern vereinbart.

Das Projekt ist im Januar 2002 angelaufen. Im ersten
halben Jahr liegt der Schwerpunkt auf der
Aufarbeitung bestehender Dokumentationsriickstande
in den nicht-universitdren Krankenhdusern. Bis Mitte
April 2002 wurden von den Dokumentaren des
Kompetenznetzes bereits ca. 300 ausstehende
Studiendokumentationen durchgefiihrt.

Weitere Informationen:

Thomas Bratke,

Tel.: 0221-478-7982,

E-Mail: thomas.bratke@medizin.uni-koeln.de.

Leistung des Kompetenznetzes:

Leistungen nicht-universitires Krankenhaus;
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Forum der niedergelassenen Himato-Onkologen

TP 5: Hamato-onkologische Schwerpunktpraxen

Bericht aus den Arbeitsgruppen

F. Aly. Die Arbeitsgruppe ,Evidenzbasierte Medizin"
entwickelt derzeit einen Fortgeschrittenenkurs
.Evidence-Based-Medicine”. Er soll wie der Grund-
lagenkurs in Kooperation mit der AG Klinische Okono-
mik der Universitdt Ulm stattfinden. Bei einem Treffen
der Arbeitsgruppe am Rande des Krebskongresses
stellte Professor Porzsolt (Ulm) dazu drei Themen vor,
bei denen die Teilnehmer aktiver als im
Grundlagenkurs mitarbeiten kénnen.

- Beim Thema Off-Label-Use sollen alternative
Handlungsmdglichkeiten in Bezug auf medizinische
Effektivitat (Validitat, Klinische Relevanz, Anwend-
barkeit) und 6konomische Effizienz verglichen werden.

- Das Protokoll Handlungsvariation sieht vor, bei einer
ausgewahlten Indikation (z.B. Verdacht auf
Plasmozytom) anonym alle diagnostischen oder thera-
peutischen MaBnahmen aufzulisten, die von den
Teilnehmern des Projekts durchgefiihrt werden.
Diagnostik und ihr Nutzen sollen korreliert werden.
Ziel ist, jedem Teilnehmer die Mdglichkeit zu eréffnen,

Studiengruppen

seinen diagnostischen/therapeutischen Aufwand in
Relation zum Aufwand und Ergebnis seiner Kollegen
differenziert abzubilden.

- Da in einer hamatologisch-onkologischen Praxis die
Verdachtsdiagnose Cancer of Unknown Primary haufig
gestellt wird und gerade bei dieser Entitat viele dia-
gnostische MaBnahmen durchgefiihrt werden, soll ein
anonymer Katalog der durchgefiihrten diagnostischen
MaBnahmen erstellt und mit dem beobachteten
Nutzen korreliert werden.

Die Vorschldge wurden in der Arbeitsgruppe kurz
diskutiert, das Thema ,Handlungsvarianz" fand bisher
die meiste Zustimmung. Alle Konzepte setzen eine
gewisse Vorarbeit der Teilnehmer voraus. Weitere
Wiinsche und Anregungen zum Fortgeschrittenenkurs
nimmt die Geschaftsstelle gerne entgegen.

Die Pilotphase des Projektes ,Datenerhebung als Teil
der Qualitatssicherung in hiamato-onkologischen
Schwerpunktpraxen” ist im Oktober 2001 in vier
Praxen erfolgreich angelaufen. Dokumentiert wird ab
dem 4. Quartal 2000. Neben der Datenerhebung bein-
haltet die Pilotphase vor allem Tests auf Stabilitét,

Richtigkeit und Benutzerfreundlichkeit des Pro-
gramms. Es wurden zahlreiche Anpassungen der
Software vorgenommen. Da eine einheitliche Nutzung
der ICD-Verschliisselung fiir die Schwerpunktpraxen
eine gemeinsame, praxeniibergreifende Dokumenta-
tion enorm erleichtert, einigte sich die Arbeitsgruppe
JDatenerhebung” darauf, eine ICD-WHO-Uberlei-
tungstabelle nicht nur fiir Lymphome, sondern auch
fiir die fiinf haufigsten onkologischen Diagnosen zu
erstellen. Dazu werden in der Geschaftstelle Vor-
schldge erarbeitet, die im Umlaufverfahren von den
Teilnehmern der Arbeitsgruppe bewertet und verbes-
sert werden sollen.

Der nédchste Basiskurs ,Evidence-Based-Medicine" fiir
niedergelassene Hamato-Onkologen findet am 20./21.
September 2002 in Kdln statt.

Weitere Informationen zu den EbM-Kursen oder zur
Mitarbeit in den Arbeitsgruppen:

Dr. Farid Aly, Geschaftstelle Praxenprojekt,

Tel.: 0221-379-8581,

E-Mail: tp5-schwerpunktpraxen@uni-koeln.de.

Deutsche Studiengruppe fiir
Niedrigmaligne Lymphome
(GLSG)

M. Dreyling. Die Deutsche Studiengruppe fiir niedrig-
maligne Lymphome wurde 1988 mit Unterstiitzung
der Deutschen Krebshilfe gegriindet. In den vergange-
nen 15 Jahren wurden drei groBe prospektiv randomi-
sierte Studiengenerationen zur Primértherapie indo-
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lenter Lymphome (follikuldre, lymphoplasmozytische
und nodale Marginalzonen-Lymphome) und aggressi-
ver Mantelzell-Lymphome durchgefiihrt. Insgesamt
wurden in diesen Therapiestudien ca. 2000 Patienten
behandelt, und der klinische Verlauf der Erkrankungen
wurde nachverfolgt. Diese Daten flihrten zu wesent-
lichen Fortschritten in der Therapie indolenter und
Mantelzell-Lymphome und insbesondere  zur
Definition neuer Standards in der Regelversorgung von
Patienten mit indolenten Lymphomen. Aktuell nehmen
tiber 400 klinische Institutionen aus ganz Deutschland
und den europdischen Nachbarstaaten an den

Therapiestudien der Studiengruppe teil - davon ca.
20% universitdre Zentren und 80% stddtische
Krankenh&user oder niedergelassene Kollegen.

In der ersten Studiengeneration wurde nach initialer
zytoreduktiver Therapie (COP! oder PmM?2) eine Er-
haltungstherapie mit Interferon-a versus alleinige
Beobachtung randomisiert. Im Vergleich der zytore-
duktiven Chemotherapien war das PmM-Regime mit
einer deutlich hoheren Rate an kompletten Remis-
sionen (35% vs. 18%; p<0,006) dem COP-Schema
tiberlegen. Die anschlieBende Interferontherapie fiihr-
te zu einer signifikanten Verldngerung des ereignis-



freien Intervalls (p=0,003), das Gesamtiiberleben kann
allerdings noch nicht abschlieBend beurteilt werden.
In der Folgestudie erwies sich eine intensivierte
Anthrazyklin-haltige Chemotherapie (CHOP3) dem
PmM-Nachfolge-Regime MCP# beziiglich der Gesamt-
remissionsrate als iiberlegen (92% versus 78%), aller-
dings lag die Rate der kompletten Remissionen bei
beiden Regimes lediglich bei 16% bzw. 219%.
Insbesondere die Rate erfolgreicher Stammzell-
separationen war nach MCP signifikant erniedrigt, so
dass CHOP speziell bei jiingeren Patienten mit der
Option einer Hochdosistherapie als neuer Standard
anzusehen ist.

In den letzten Jahren konnten in mehreren Phase II-
Studien mit einem unmarkierten (Lymphozyten-spezi-
fischen) Anti-CD20-Antikérper (Rituximab) in folliku-
laren Lymphomen Remissionsraten von ca. 50% erzielt
werden. Aus diesem Grund wird seit Mai 2000 in der
initialen zytoreduktiven Therapie eine kombinierte
Immunochemotherapie (CHOP+Rituximab) mit einer
alleinigen Chemotherapie (CHOP) verglichen, um die
Remissionsqualitat als Voraussetzung fiir die nachfol-
gende Interferon-a- oder Hochdosistherapie zu opti-
mieren. In diesem Teil der Studie sind derzeit insgsamt
580 Patienten randomisiert (Abb. 1).

Im Rahmen der Remissions-erhaltenden Therapie wird
zurzeit bei jiingeren Patienten (<60 Jahre) eine
Hochdosistherapie mit autologer Stammzelltransplan-
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Abb. 2: Aktuelle Rezidivtherapiestudie der GLSG fiir
indolente (follikuldre, lymphoplasmozytische und
nodale Marginalzonen-Lymphome) und aggressive
Mantelzell-Lymphome

*Therapiearm nicht fortgefihrt

tation mit einer Interferon-a-Erhaltungstherapie ver-
glichen. Bereits nach einer mittleren Nach-
beobachtungszeit von 17 Monaten zeigte sich eine
signifikante Verldngerung des progressionsfreien
Intervalls nach Hochdosistherapie mit autologer
Stammzelltransplantation (p=0,001). Allerdings bedarf
es bis zur endgiltigen Beurteilung der Stammzell-
transplantation eines langeren Beobachtungs-
zeitraums, um auch potenzielle Spattoxizitaten
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Abb. 1: Aktuelle Primdrtherapiestudie der GLSG fiir indolente (follikuldre, lymphoplasmozytische und nodale
Marginalzonen-Lymphome) und aggressive Mantelzell-Lymphome

* Therapiearm nicht fortgefiihrt
**CC: centrocytisches Lymphom, CB-CC: centroblastisch-cen
LP-IC: lymphoplasmocytisches Immunocytom

(sekunddre Malignome) zu erfassen. Bis zu diesem
Zeitpunkt stellt die konsolidierende Hochdosistherapie
in der Primdrtherapie indolenter Lymphome weiterhin
ein experimentelles Verfahren dar, das ausschlieBlich
im Rahmen kontrollierter Studien angewandt werden
sollte. Daher wird in der aktuellen Therapiestudie die
Randomisierung zwischen Hochdosistherapie und
Interferon-a-Erhaltungstherapie unverdndert fortge-
flihrt, um das Langzeitiiberleben der Patienten zu
beurteilen (Abb. 1).

Aufgrund der in einer groBen europdischen Erhebung
gesammelten klinischen Verlaufsdaten konnte bereits
vor einigen Jahren der aggressive Verlauf des
Mantelzell-Lymphoms mit einem mittleren Gesamt-
liberleben von ca. drei Jahren bestdtigt werden. In
einer europdischen Intergroup-Studie unter Be-
teiligung der EORTC und der franzdsischen
Studiengruppe GELA wurde daher die Bedeutung einer
intensivierten Primartherapie mit einer konsolidieren-
den Hochdosistherapie bewertet (Abb. 1). Speziell bei
diesem relativ Chemotherapie-resistenten Lymphom-
typ konnte das Rezidivrisiko der Erkrankung auf 30%
gesenkt werden (p=0,01), so dass nun bei jiingeren
Patienten bis zum Alter von 65 Jahren die konsolidie-
rende Hochdosistherapie das Standardverfahren in der
Primartherapie des Mantelzell-Lymphoms darstellt.

Bei den &lteren Patienten mit indolenten Lymphomen
oder Mantelzell-Lymphom erfolgte ein Vergleich zwi-
schen Interferon-a-Standarderhaltung (3 x 5 Mio
|IE/Woche) versus intensivierte Dosis (7 x 3 Mio.
IE/Woche). Die statistische Analyse zeigte aber friih-
zeitig, dass die tagliche Interferon-a-Dosis im intensi-
vierten Studienarm aufgrund von Unvertraglichkeiten
bereits nach einem halben Jahr deutlich gesenkt wer-
den musste. Dieser Studienarm wird deshalb nicht
fortgefiihrt.

In der Rezidivtherapie wird zurzeit die Wertigkeit einer
zusatzlichen Antikorpergabe in Kombination mit bzw.
als Konsolidierung nach einer Fludarabin-haltigen

'COP:  Cyclophosphamid, Vincristin, Prednison

2PmM:  Prednimustin, Mitoxantron

3CHOP: Cyclophosphamid, Doxorubicin, Vincristin,
Prednison

4MCP:  Mitoxantron, Chlorambucil, Prednison

trocytisches Lymphom,

Kombinationstherapie (FCM) gepriift (Abb. 2). Die
Analyse von bisher 104 auswertbaren Patienten dieser
Studie hat gezeigt, dass beziiglich der Gesamt-
remissionsrate ein signifikanter Vorteil fiir die kombi-
nierte Immunochemotherapie mit der gleichzeitigen
Gabe des Anti-CD20-Antikdrpers Rituximab im Ver-
gleich zur alleinigen Chemotherapie besteht (89%
versus 53%; p<0,001). Diese Unterschiede der
Remissionsraten waren sowohl fiir die follikuldren als
auch fiir die Mantelzell-Lymphome hoch signifikant.
Aus diesem Grund erhalten im Rahmen der
Rezidivstudie aktuell alle Patienten zundchst FCM +
Rituximab. Um die Rolle einer regelmiBigen
Rituximab-Erhaltungstherapie zu bestimmen, wird
anschlieBend zwischen einer alleinigen Beobachtung
und einer wiederholten Rituximab-Gabe randomisiert.
Insgesamt haben die groBen prospektiv randomisier-
ten Phase [lI-Studien der GLSG weltweit zur
Anerkennung neuer Therapiekonzepte (Interferon-
Erhaltungstherapie, Hochdosistherapie, kombinierte
Immunochemotherapie) beigetragen. Aktuell werden
in unserer Studiengruppe weitergehende innovative
Therapiekonzepte diskutiert, die zunéchst in kleineren
Phase II-Studien bewertet werden sollen.

Als Mitglied des Kompetenznetzes ist die GLSG weiter-
hin federfiihrend an der Etablierung systematischer
biologischer Studien in malignen Lymphomen beteiligt

Phase l/lI-Studien der GLSG
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(Reisensburg-Konsensus), um in Zusammenarbeit mit
dem kiirzlich etablierten europdischen Forschungsnetz
.Molekulare Risikofaktoren in Mantelzell-Lym-
phomen" die zugrunde liegenden molekularbiologi-
schen Risikofaktoren der malignen Lymphome zu
bestimmen.

Ziel zukiinftiger Studienaktivitdten im Rahmen der
GLSG ist daher nicht nur die Entwicklung und
Bewertung weiterer innovativer Therapiestrategien,
sondern auch die individualisierte, Risiko-adaptierte
Therapieplanung in enger Zusammenarbeit mit
Hausarzten, niedergelassenen Onkologen, stadtischen
Krankenhdusern und universitaren Zentren. Auf dem
nachsten Studientreffen am 5. Juli 2002 im Klinikum
GroBhadern, LMU Miinchen, werden die Ergebnisse
der aktuellen Studiengeneration und zukiinftige
Therapiekonzepte diskutiert.

Studienleitung:

Prof. Dr. Wolfgang Hiddemann, Dr. Michael Unterhalt
Studienzentrale: Klinikum GroBhadern, Med. Klinik III,
Tegernseer Landstr. 243, 81549 Miinchen,

Tel: 089/6995 83-0, Fax: 089/6995 83-12,

E-Mail: studyce@med.3.med.uni-muenchen.de

Studienkoordination:

PD Dr. Martin Dreyling,
(Martin.Dreyling@med3.med.uni-muenchen.de),

Dr. Roswitha Forstpointner,
(Roswitha.Forstpointner@med3.med.uni-muenchen.de),
Dr. Wiebke Hollburg,
(Wiebke.Hollburg@med3.med.uni-muenchen.de),
Tel.: 089/7095-0

Eine aktuelle Publikationsliste der GLSG finden Sie auf
der Homepage des Kompetenznetzes unter
www.kompetenznetz-lymphome.de/KlinischeStudien/
AktiveStudien/SG_NiedrigmaligneNHL/GLSG_Publik.html.

DCLLSG: Aktueller Stand
der laufenden Studien
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Weitere Informationen:
Studiensekretariat der DCLLSG,

Tel.: 089-2180-6774,

E-Mail: cllstudie@Irz.uni-muenchen.de.
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Gesundheitspolitik

Entscheidung des
Bundessozialgerichts zum
Off-Label-Use von
Arzneimitteln

S. Schmitz. Am 19.03.2002 hat das Bundessozial-
gericht (BSG) eine Entscheidung zum sogenannten
Off-Label-Use von Arzneimitteln getroffen. Dazu liegt
der Offentlichkeit bisher lediglich eine Presse-
mitteilung des BSG vor, die ausfiihrliche Urteilsbe-
griindung steht noch aus. Insofern ist jede aktuelle
Interpretation des Urteils in einem gewissen Sinne
vorldufig.

Das BSG fiihrt in seinem Urteil aus, dass ein Arzt ein
Mittel grundsatzlich nicht zu Lasten der &rztlichen
Krankenversicherung verordnen darf, wenn sich die
arzneimittelrechtliche Zulassung nicht auf die betref-
fende Indikation erstreckt. Das Gericht erkennt aber
an, dass im medizinischen Alltag ein dringendes
Bediirfnis nach zulassungsiiberschreitendem Einsatz
von Arzneimitteln besteht, dem die zurzeit bestehen-
den arzneimittel- und sozialrechtlichen Regelungen
nicht Rechnung tragen. Das BSG kommt zu dem
Ergebnis, dass die bestehenden rechtlichen Defizite
nicht dazu fiihren dirfen, dass dem Versicherten
unverzichtbare und erwiesenermalen wirksame
Therapien vorenthalten bleiben. Deswegen stellt es
Kriterien auf, nach denen Off-Label-Use zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherungen in Betracht
kommt: Es handelt sich

1. um eine lebensbedrohliche oder die Lebens-
qualitat auf Dauer nachweislich
beeintrachtigende Erkrankung, bei der

2. keine andere Therapie verfligbar ist
und bei der

3. auf Grund der Datenlage die begriindete
Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden
Praparat ein Erfolg zu erzielen ist.

Was bedeutet dieses Urteil nun fiir die
Regelversorgung in der Himatologie und Onkologie?
Der bisher von einzelnen Krankenkassen vertretene
Standpunkt, dass Off-Label-Therapien in keinem Fall
erstattungsfahig seien, kann nicht weiter aufrecht
gehalten werden. Dies ist erfreulich, dennoch wird das
Urteil die Probleme des Off-Label-Use nicht schlagar-
tig losen. Es wird in der folgenden Diskussion im
Wesentlichen darum gehen, die drei vom Gericht vor-
gegebenen Kriterien zu interpretieren und in von allen
Seiten anerkannte Verfahren fiir den medizinischen
Alltag umzusetzen.

Der erste Punkt erscheint aus Sicht der
Himatologie/Onkologie unproblematisch. Das zweite
Kriterium des BSG-Urteils erfordert eine gemeinsame
Interpretation. Was bedeutet ,keine andere Therapie
verfligbar"? Meint dies keine gleich effektive Therapie
oder irgendein anderes zugelassenes Arzneimittel?
Letztere Alternative wiirde zu vollkommen grotesken
Arzneimitteltherapien fiihren. Litalir zum Beispiel ist
zur ,zytostatischen Therapie bei malignen Erkran-
kungen" zugelassen, wére also bei jeder malignen
Tumorerkrankung eine Alternative. Dies kann vom
Gericht nicht gemeint sein. Die medizinischen
Fachgesellschaften und die Berufsverbdnde miissen

sich dafiir einsetzen, dass dieses Kriterium medizinisch
verniinftig als ,gleich oder dhnlich gute Alternative"
definiert wird. Auch das dritte Kriterium wird zu kon-
troversen Diskussionen flihren: Welche Anforderungen
sind an die erforderliche Datenlage zu stellen? Die eine
Position wird nur externe Evidenz mit hohem
Evidenzgrad akzeptieren wollen, die drztliche Seite
dagegen wird im Sinne richtig verstandener evidenz-
basierter Medizin die fiir den individuellen Fall beste
verfligbare Evidenz fordern.

Die ndchsten Monate werden zeigen, ob das Urteil zu
einer konstruktiven, rechtsverbindlichen und wissen-
schaftlich belastbaren Losung des schwerwiegenden
Problems des Off-Label-Use beitragen kann. Die
grundsatzlichen Positionen, die in der Off-Label-
Diskussion von den medizinischen Fachgesellschaften
und vom Berufsverband der niedergelassenen
Himatologen und internistischen Onkologen (BNHO
e.V.) vertreten werden, miissen durch das Urteil nicht
revidiert werden. Nach wie vor sind wir der Meinung,
dass es sich beim Off-Label-Use nicht etwa um eine
heimliche Leistungsausweitung durch die Arzte, son-
dern um die Versorgungsnormalitdt im Bereich der
Onkologie und vieler anderer Fachgebiete handelt. Das
BSG-Urteil hat das Sozialgesetzbuch nicht auBer Kraft
gesetzt. Die gesetzlichen Krankenkassen sind weiter-
hin verpflichtet, ihren Versicherten eine dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
entsprechende Versorgung unter Beriicksichtigung des
medizinischen Fortschritts zu gewzhrleisten. Uber den
Sicherstellungsauftrag hat der Gesetzgeber die
Kassendrztlichen Vereinigungen - und damit die
Vertragsarzte - verpflichtet, diesen Auftrag der Kassen
umzusetzen.

Die drei Kriterien sollten bei einer verniinftigen
Interpretation zu erfiillen sein. Natiirlich ist der
Einsatz eines Medikamentes auBerhalb der
Zulassungsindikation nur dann erstattungsfahig, wenn
keine gleich guten zugelassenen Alternativen beste-
hen. ,Gleich gut" muss sich aber immer auf die
Gesamtwiirdigung eines Arzneimittels, d.h. auf seine
Effektivitat und seine Toxizitdt beziehen. Auf der Basis
der Datenlage muss in jedem zu entscheidenden
Einzelfall die Aussicht bestehen, dass mit dem betref-
fenden Praparat ein Behandlungserfolg zu erzielen ist.
Sollten die ndchsten Monate zeigen, dass es zu keiner
rechtsverbindlichen und tragfdhigen Losung des Off-
Label-Use kommt, so ist der Gesetzgeber weiterhin
gefordert, die auch vom Bundessozialgericht beschrie-
benen rechtlichen Defizite zu beheben. Diese Defizite
diirfen nicht dazu fiihren, dass einem Versicherten
unverzichtbare und erwiesenermafBen wirksame
Therapien vorenthalten bleiben.

Weitere Informationen:

PD Dr. Stephan Schmitz,

Tel.: 0221-473-6898,
E-Mail: bnho@oncokoeln.de.



Patientenselbsthilfe

Kooperation mit der
Deutschen Leukamie- und
Lymphom-Hilfe

HiDLH

Irwialer |rdkidme & Lynphos Hille

Es zdhlt zu den
wesentlichen Aufgaben
des Kompetenznetzes,
Informationen  iber
Diagnostik und Therapie von malignen Lymphomen fiir
Patienten bereitzustellen. Dabei ist die Deutsche
Leukdmie- und Lymphom-Hilfe (DLH) ein wichtiger
Kooperationspartner. Die Patientenperspektive ist
bereits seit Beginn der Arbeit im Kompetenznetz ver-
treten: Dr. Ulrike Holtkamp, Patientenbeistand der
DLH, engagiert sich seit der Griindung des Netzes als
Mitglied des erweiterten Vorstandes fiir unsere Ziele
und fiir die ,vertikale" Vernetzung.

Seit 2001 ist Anita Waldmann Vorsitzende der DLH.
Sie ist Mitbegriinderin und seit 1995 maBgeblich an
den Aktivitdten der DLH beteiligt. Wir haben sie zur
aktuellen Entwicklung der DLH und der Kooperation
mit dem Kompetenznetz befragt:

Frau Waldmann, welche Themen bestimmen aktuell lhre
Arbeit?

Im Wesentlichen natiirlich die Information und
psychosoziale Unterstiitzung fiir Leukdmie- und
Lymphom-Patienten und ihre Angehdrigen. Das
Bediirfnis nach Information und Aufkldrung ist enorm.
Das sehen wir unter anderem daran, dass die Anzahl
an Anfragen in der DLH-Geschiftsstelle sowie die
Besuche auf unserer Internetseite kontinuierlich zuge-
nommen haben. Und bis jetzt ist noch kein Ende die-
ser Tendenz in Sicht... In diesem Zusammenhang
mochte ich explizit auf unseren jdhrlichen
Fortbildungskongress hinweisen, den wir in diesem
Jahr bereits zum fiinften Mal organisieren! Er wird am
22. und 23. Juni in Regensburg stattfinden. Daneben
arbeiten wir kontinuierlich an verschiedenen
Broschiiren und Videoprojekten. Auch hier ist kein
Ende des Informations- und Aufkldrungsbedarfs abzu-
sehen.

Leider bestimmt auch die Entwicklung der
Patientenversorgung zunehmend unsere aktuelle
Arbeit. Die Befiirchtung, dass sich die Versorgung
mehr und mehr zum Zwei-Klassen-System entwickelt,
ist meiner Meinung nach berechtigt. Die Unsicherheit
der Arzte bei der Entscheidung fiir oder gegen eine
Behandlung unserer Patienten wird natiirlich auch von
den Patienten wahrgenommen. Viele unserer
Patienten verstehen nicht, dass Kosten fiir bestimmte
Therapien nicht von den Krankenkassen tibernommen

werden, obwohl sie erwiesenermafBen erfolgreich in
der Behandlung eingesetzt werden konnen. Ich will
hier einige Stichworte nennen, um die Bandbreite der
Detailfragen aufzuzeigen, mit denen wir uns beschaf-
tigen: Off-Label-Use, Therapieoptimierungsstudien,
Bedeutung der DRG-Einfiihrung fiir die Patienten-
versorgung, Missstande bei der Krebsregistrierung und
Ursachenforschung etc. Zum Thema ,Forschung an
embryonalen Stammzellen" haben wir uns bereits im
Januar 2002 eine fundierte Meinung gebildet: Die
Forschung an embryonalen Stammzellen wird befiir-
wortet, jedoch nur unter strengsten Auflagen.

Was bedeutet fiir die DLH - fiir die Patienten - die
Kooperation mit dem Kompetenznetz?

m  {(ber aktuelle Entwicklungen in  der
Lymphomtherapie und iiber Studienprojekte unter-
richtet zu sein und dieses Wissen an die Patienten
weiterzugeben.

m  Patienten z.B. bei Unsicherheit beziiglich ihrer
Therapie auf das Informationsangebot des
Kompetenznetzes hinzuweisen und dort kompetente
Ansprechpartner zu finden.

m  gemeinsam in der Offentlichkeit zur Aufkldrung
von Patienten (und Arzten) beizutragen und gesund-
heitspolitische Ziele gemeinsam zu vertreten.

m  Patienteninteressen in Forschungsfragen einflie-
Ben lassen zu kdnnen.

®  und nicht zuletzt, dass die Arbeit der DLH - dank
unserer ,Fachfrau” Dr. Holtkamp - auch von den
Medizinern (zumindest von der Mehrzahl) akzeptiert
wird.

Wo geht die Entwicklung der Vernetzung von Forschung
und Patientenselbsthilfe Ihrer Meinung nach hin?

Meine personliche Meinung ist, dass klinische
Forschung ohne diese Vernetzung nicht mehr denkbar
sein wird. Die Forschung kann ohne entsprechende
Patientenbeteiligung z.B. keine aussagefahigen
Studien durchfiihren. Leider werden viele Patienten
immer noch nicht in Studien behandelt. Mit der
Broschiire ,Soll ich bei einer Therapiestudie mitma-
chen” (Projekt DLH/Roche) konnte die DLH dazu bei-
tragen, dass bei Patienten einige Missverstandnisse
beziiglich Studien ausgerdumt und sie auf laufende
Studien aufmerksam wurden.

Weitere Informationen:
Geschéftsstelle der DLH,

Tel.: 0228-39044-0,

E-Mail: info@leukaemie-hilfe.de.
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Im Rahmen der DGHO-Jahrestagung in Miinchen
veranstaltet der Verein LebensMut (LMU Miinchen)
in Kooperation mit DLH, DGHO und den
Kompetenznetzen Maligne Lymphome sowie
Akute und Chronische Leukdmien

am 26. Oktober 2002 von 12-17 Uhr in Miinchen
einen Patienten-/Angehérigentag.

Geplant sind interaktive Workshops zu Lymphomen,
Leukdmien und ausgewdhlten soliden Tumoren.
Information und Anmeldung:

Tel.: 089-699 583-15,

E-Mail: lebensmut@med3.med.uni-muenchen.de.

Neues aus der
Industrie

Neues aus der amerikanischen
Ideenschmiede AMGEN

R. Tauer. Amgen, das groBte unabhdngige Bio-
technologieunternehmen der Welt, investiert einen
iberdurchschnittlich hohen Anteil des Konzern-
umsatzes in die Bereiche Forschung und Entwicklung
- dieses Engagement zahlt sich nun aus: Binnen eines
Jahres wurden von der amerikanischen Gesund-
heitsbehdrde FDA nicht weniger als drei Produkte aus
dem Hause Amgen fiir den amerikanischen Gesund-
heitsmarkt zugelassen. Darbepoetin alfa (Aranesp®),
ein vollig neuartiges Erythropoese-stimulierendes
Molekil zur Behandlung der renalen Andmie, dessen
weiterer Einsatz in den Bereichen Hamatologie und
Onkologie derzeit im Rahmen klinischer Studien
gepriift wird, Anakinra (Kineret®), ein Interleukin-1
Rezeptorantagonist mit immunmodulatorischer
Wirkung zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis,
sowie Pegfilgrastim, eine innovative Weiter-
entwicklung im  Bereich des Neutropenie-
Managements. Im Rahmen von zwei Phase IlI-Studien
erwies sich Pegfilgrastim gegenilber Filgrastim im
Hinblick auf die therapeutische Effektivitat (z.B.
Reduktion der Rate an febrilen Neutropenien nach
myelosuppressiver Chemotherapie) als mindestens
gleichwertig. In Deutschland sind Darbepoetin alfa
(Aranesp®) zur Behandlung der renalen Animie sowie
Anakinra (Kineret®) zur Behandlung der rheumatoiden
Arthritis bereits ebenfalls seit kurzem zugelassen.

Weitere Informationen:
AMGEN GmbH,
Hanauerstr. 1,

80992 Miinchen,

Tel.: 089-149096-1571,
E-Mail: info@amgen.de.
Internet: www.amgen.de.
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Internationales Radioimmuntherapie-Symposium
in Gottingen, 8.-9. Marz 2002

L. Triimper. Die Radioimmuntherapie (RAIT) ist eine neue und vielversprechende Therapiestrategie, die auch in der
Behandlung von Patienten mit malignen Lymphomen vermehrt Anwendung findet. Derzeit wird vor allem die
Kombination von Antikdrpern mit den radioaktiven Substanzen Jod-131 oder Yttrium-90 erprobt. Die Antikdrper
binden sich an das passende lymphomspezifische Antigen (CD 20 oder CD 22) auf der Tumorzelle, die auf diese
Weise hochselektiv und gezielt bestrahlt werden kann. Im Gegensatz zur herkdmmlichen Strahlentherapie ermdg-
licht dieses Verfahren, die Tumorzellen und Antigen-negative Nachbarzellen abzutdten, ohne dabei gesunde
Zellen im umliegenden Gewebe zu schadigen.

Bei dem Symposium wurden erste Ergebnisse verschiedener europaischer und US-amerikanischer Studiengruppen
vorgestellt. In zahlreichen Konzepten wurde die Radioimmuntherapie vor allem bei Patienten eingesetzt, die
mehrfach rezidiviert oder therapierefraktér waren. So wurden in einer Pilotstudie der Géttinger Arbeitsgruppe 22
Patienten mit refraktdrem oder rezidiviertem NHL mit dem Anti-CD20-Antikdrper Rituximab behandelt, der mit
Jod-131 konjugiert war. Vor allem die hochdosierte Applikation des Radiojod-Antikdrpers fiihrte bei chemothera-
pierefraktdren Patienten mit sekunddr hochmalignen Lymphomen und Mantelzell-Lymphomen zu teilweise lang-
anhaltenden Remissionen. Die Nebenwirkungen auf die Blutbildung konnten durch die Applikation kryokonser-
vierter Blutstammzellen vermieden werden. Aufbauend u.a. auf diesen Ergebnissen wurde eine multizentrische,
prospektive Phase II-Studie der deutschen Arbeitsgruppe Radioimmuntherapie vorgestellt, die die hoch- und nie-
drigdosierte Radioimmuntherapie mit [-131-Rituximab priift. Diese Studie ist vom Bundesamt fiir Strahlenschutz
positiv begutachtet worden und fiir interessierte Zentren, die lber nuklearmedizinische und onkologische
Kompetenz verfiigen, gedffnet.

Zwei weitere, derzeit im Zulassungsverfahren befindliche Substanzen wurden auf dem Géttinger Treffen vorge-
stellt: Fiir das Préparat Zevalin, ein mit Yttrium-90 gekoppelter muriner Anti-CD20-Antikdrper (Ibritumomab),
liber den bereits umfangreiche Daten zur Wirksamkeit und Toxizitdt bei rezidivierten Lymphomen vorliegen, konn-
te im direkten Vergleich mit der konventionellen Immuntherapie gezeigt werden, dass mit Radioimmuntherapie
ein signifikant besseres Ansprechen des Lymphoms erreicht werden kann - auch nach Versagen der Therapie mit
Rituximab. Mit dem Einsatz des radiojodmarkierten B1-Antikérpers (Bexxar) in Kombination mit einer Hoch-
dosischemotherapie vor autologer Stammzelltransplantation lieB sich bei rezidivierten B-Zell-Lymphomen eine
Gesamtremissionsrate von 85% erzielen.

Das Symposium wurde von der Arbeitsgruppe ,Radioimmuntherapie bei malignen Lymphomen" veranstaltet, die
seit vergangenem Jahr Mitglied des Kompetenznetzes ist. Mittlerweile ist eine Beteiligung aller Lymphom-
Studiengruppen an der Arbeitsgruppe geplant. Das ndchste Treffen der Arbeitsgruppe wird im Rahmen des
DGHO-Kongresses in Miinchen stattfinden.

Weitere Informationen:
Prof. Dr. Lorenz Triimper, Tel.: 0551- 398535, E-Mail: lorenz.truemper@med.uni-goettingen.de
oder iber das Studiensekretariat Radioimmuntherapie, Tel.: 0551-396047, E-Mail: mroskot@gwdg.de.

Termine

22.-23.06.2002 5. Bundesweiter DLH-Fortbildungskongress Leukdmien und Lymphome, Regensburg

05.07.2002 Studientreffen der Deutschen Studiengruppe Niedrigmaligne Lymphome, Miinchen
13.-15.09.2002  IV. International Workshop of the German CLL Study Group, Kloster Irsee

20.-21.09.2002 Kurs Evidenzbasierte Medizin fiir niedergelassene Hdmato-Onkologen, KéIn

05.10.2002 Non-Hodgkin-Lymphome - Symposium fiir Patienten und Angehdrige, Dortmund
11.10.2002 Mitgliederversammlung des Kompetenznetzes, Kéln

12.10.2002  Jahressymposium des Kompetenznetzes, KoIn

26.10.2002 Patientensymposium, DGHO-Kongress, Miinchen

29.10.2002  Symposium des Kompetenznetzes beim DGHO-Kongress, Miinchen

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Homepage unter
www.kompetenznetz-lymphome.de/Aktuelles bzw. unter
www.kompetenznetz-lymphome.de/PatientenUndSelbsthilfegruppen/PatientenAktuell/Patiententermine.htm.
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