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Vorwort

Die Behandlung von Tumorpatienten soll gemif3 aktuellen medizinischen und wissenschaftlichen
Erkenntnissen erfolgen. Innovative Ergebnisse der Grundlagen-, angewandten und klinischen Forschung,
neue Studien, Substanzen und Kombinationen sowie neuartige Indikationsgebiete sind zu beriicksichti-
gen. Zudem leben Tumorpatienten heute linger, sind gut informiert und aufgeklart tiber Thre Erkrankung
und mogliche Therapien und fordern - je nach Tumorerkrankung und Stadium - kurative, supportive
oder palliative Therapiekonzepte. Die Applikation der Chemotherapie stellt einen Grundpfeiler der
Tumortherapie dar - sie sollte liickenlos dokumentiert werden, maximale antineoplastische Wirksamkeit
bieten und den Patienten mit moglichst geringen Nebenwirkungen belasten. Diese Vorgaben stellen den
behandelnden Arzt vor die Herausforderung der richtigen Therapieauswahl und -applikation, die gleich-
zeitig allen modernen Qualitidtsvorgaben und Kostenaspekten gerecht werden muss.

In diesem Umfeld soll »Das Blaue Buch« ein praxisnaher Leitfaden sein. In den hidmatologisch und
onkologisch titigen Abteilungen des Universititsklinikums Freiburg werden seit 1994 Krankheits- und
Therapiedaten systematisch erfasst und evaluiert. Auf der Grundlage dieser Daten und unter Beriick-
sichtigung nationaler und internationaler Forschungsergebnisse und Richtlinien werden sténdig standar-
disierte klinische Chemotherapieprotokolle, Studienprotokolle, Behandlungspfade (»clinical pathways«)
und Empfehlungen (»Standard Operating Procedures«, SOPs) entwickelt, die eine Therapie des Patienten
auf dem neuesten Stand gesicherter medizinischer Erkenntnis nach »Good Clinical Practice« (GCP)-
Richtlinien erlauben. Dieses Vorgehen fithrte 1996 zur Erarbeitung einer den neuesten Erkenntnissen
entsprechenden Chemotherapieprotokollsammlung als »Blaues Buch«, das zundchst intern fiir die tagli-
che Arbeit auf Station und Ambulanz zur Verfiigung gestellt wurde. Jahrliche Folgeauflagen und Aktua-
lisierungen erfassen neue Erkenntnisse entsprechend Richtlinien der evidenzbasierten Medizin. Bewusst
wurde keine umfassende Darstellung aller weltweit verfiigbaren Chemotherapieprotokolle angestrebt,
sondern in Freiburg bewiéhrte Protokolle und Vorgehensweisen dargestellt. Fiir jedes Therapieprotokoll
stehen ein Chemotherapieblatt (Beschreibung der Chemotherapie mit allen notwendigen Begleitmedika-
menten, Kontrollen, Besonderheiten und Literaturangaben), ein Chemotherapiebestellbogen (als Vorlage
fiir die Apothekenanforderung) und ein Therapiekurvenblatt (zur detaillierten Dokumentation der Che-
motherapie und Begleitmedikation durch Arzte und Pflegepersonal fiir den individuellen Patienten) zur
Verfligung.

»Das Blaue Buch« enthilt als Nachschlagewerk in der gedruckten Version 315 Chemotherapiepro-
tokolle. Es wird durch eine CD-ROM erginzt, die zu jedem Therapieprotokoll das Chemotherapieblatt,
den Apotheken-Bestellbogen und das Kurvenblatt benutzerfreundlich verkniipft. Dariiber hinaus sind
auf der CD-Version klinische Pfade, standardisierte Vorgehensweisen, Formulare zur Patientenaufkla-
rung und Einverstindniserklirungen vorhanden. Diese Sammlung soll Arzten, Pflegepersonal und
Apothekenteam eine standardisierte Arbeitshilfe in der téglichen Behandlung von himatologischen und
onkologischen Tumorerkrankungen bieten, eine Ubersicht iiber Chemotherapieoptionen geben und so
die Optimierung der Patientenversorgung ermoglichen. »Das Blaue Buch« stellt zudem ein geeignetes
Mittel zur Qualitdtssicherung dar, da Fehler durch die standardisierten Vorgehensweisen und praxis-
nahen Therapieempfehlungen effektiv vermieden werden. »Das Blaue Buch« ergénzt somit das »Rote
Buch« (unser praxisnahes Therapiehandbuch), und bietet mit umfangreicheren Therapieprotokollen,
Kurvenblittern und Chemotherapieprotokollen ein komplementires Instrument fiir die hdmatologische
und onkologische Therapie.

»Das Blaue Buch« spiegelt unsere Erfahrung mit Chemotherapieprotokollen und SOPs in Freiburg
wieder, bleibt aber eine Arbeits- und Diskussionsgrundlage. Durch die Verbreitung des »Blauen Buchs«
an Fachkollegen im In- und Ausland erfuhren wir bisher eine positive Resonanz und konnten umfang-
reiche Verbesserungsvorschlige in den Band aufnehmen. Wir sind zur Weiterentwicklung wie bisher auf
den Erfahrungsaustausch mit onkologisch titigen Kolleginnen und Kollegen angewiesen. Sie kdnnen IThre
Kritik und Anregungen, z.B. mit dem auf der CD angefiigten Bewertungsformular, direkt an die Heraus-
geber senden oder Thre Kommentare und Verbesserungsvorschlige auf dem Bewertungsformular unserer
Webseite: www.cancer.de/bb mitteilen.

Die Herausgeber danken allen Autoren sowie dem »GCP- und EDV-Team« in Freiburg fiir die duf8erst
engagierte Mitarbeit, die unverzichtbar fiir das Gelingen des »Blauen Buchs« war, und Herrn Priv.-Doz.
Dr. Ralph Wisch fiir die freundliche Uberlassung der Titelbilder.

Im Oktober 2006 Die Herausgeber
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Einleitung

Die chemotherapeutische Behandlung von Patienten mit hdmatologischen und onkologischen Erkran-
kungsbildern erfolgt in enger Zusammenarbeit unterschiedlicher Teams. Behandelnde Arzte und Pfle-
gepersonal sind direkte Ansprechpartner des Patienten und verantworten Patientenaufklarung, Einver-
stindnis, Therapieapplikation und Dokumentation. Das Apothekenteam spielt eine zentrale Rolle in
Bestellung, Lagerung und Zubereitung der medikamentdsen Therapie. In dieser engen Zusammenarbeit
hat sich die zentrale Planung, Vorbereitung und Dokumentation hidmatologischer und onkologischer
Therapieprotokolle als ein wichtiges Instrument der Qualitdtskontrolle etabliert. Ein Vorgehen nach
Richtlinien der »Good Clinical Practice« (GCP) erleichtert die Durchfithrung, Qualititssicherung und
Dokumentation von Chemotherapien.

Am Universititsklinikum Freiburg wurde deshalb bereits 1994 ein »GCP-Team« etabliert, dessen
primédre Aufgabe die zentrale Planung hdmatologischer und onkologischer Therapieabldufe ist, von
Standard-Chemotherapien bis hin zu experimentellen Protokollen im Rahmen klinischer Studien. Das
GCP-Team gewihrleistet die kontinuierliche Aktualisierung, Validierung und Qualitétssicherung der
Behandlung, z.B. durch eine unabhingige Datenkontrolle bei der Erstellung patientenspezifischer Kur-
venblitter sowie Transparenz bei der zytostatischen Behandlung durch die elektronische Erfassung und
Bereitstellung patientenbezogener Therapiedaten. Die erfolgreiche Arbeit des GCP-Teams hat in Freiburg
zu einer Prozess-Standardisierung und zur deutlichen Reduktion von Planungs-, Dosierungs- un Appli-
kationsfehlern im Bereich der Chemotherapie gefiihrt.

Wir haben uns deshalb entschlossen, die in Freiburg erarbeiteten »GCP-Werkzeuge« im Rahmen
dieses »Blauen Buches« zur Verfligung zu stellen. Zentrale Komponenten der standardisierten Chemo-
therapie-Durchfithrung nach GCP-Richtlinien sind:
== Chemotherapie-Blétter: mit Angaben tiber Chemotherapie und Begleitmedikation
== Bestellformulare: zur Anforderung von Zytostatika bei einer Apotheke
== Kurvenblatter: zur Dokumentation der erfolgten Therapie in der Patientenakte

Das »Blaue Buch« stellt diese Formulare fiir 315 haufig angewandte Chemotherapie-Protokolle zur Ver-
fiigung. Dabei soll kein »Kochbuch« entstehen — unser Ziel ist vielmehr, dem erfahrenen Hamatologen
und Onkologen ein Instrument der Qualititssicherung zur Verfiigung zu stellen, mit validierten und
praxiserprobten Therapieprotokollen, standardisierten Chemotherapie-Bestellformularen, detaillierten
Kurvenblittern zur patientenorientierten Dokumentation sowie weiteren Werkzeugen, die in der tagli-
chen Arbeit auf Station hilfreich sein konnen.

RULKS;J}'H&he

Chemotherapie-
anforderung

Rucksprache
Rucksprache

A
Apotheke

g

B Abb. 1. Qualitatssicherung in der Applikation von Chemotherapien durch ein zentrales Kontrollsystem (GCP-Team)
am Modell des Vorgehens an der Universitatsklinik Freiburg. Nach Aufklarung des Patienten tiber die Chemotherapie (1)
Senden der Chemotherapieanforderung an die Apotheke sowie mit der Einverstandniserklarung an das GCP-Team (2).
Dort Kontrolle aller Daten und Erstellung eines Kurvenblatts (3); gegebenenfalls Riicksprache mit Arzt und Apotheke.
Nach Eintreffen der Zytostatika sowie des Kurvenblatts auf Station (4) erneute Priifung und Freigabe der Therapie durch
den Arzt (5). Anschliessend Applikation und komplette pflegerische und drztliche Dokumentation der Therapie auf dem
Kurvenblatt (6). Archivierung des Kurvenblattes in der Krankenakte.

Freigabe

Dokumentation

Zytostatika
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Einleitung

1. Inhaltsverzeichnis

1.1. Druckversion

In der gedruckten Version des »Blauen Buchs« befindet sich die Sammlung von insgesamt 315 Chemo-
therapieprotokollen. Die Protokolle sind nach Krankheits-Entitéten (solide Tumoren vs. hamatologische
Neoplasien) aufgefiihrt.

1.2. CD-Version

Vorwort und Einleitung

Teil 1: Therapieprotokolle & Kurvenblitter

Teil 2: Standardisierte Vorgehensweisen (zu Zytostatika, Punktionen, Supportivtherapien, etc.)
Teil 3: Clinical Pathways

Teil 4: Patientenaufkldrungen/Einverstandniserklarungen

Teil 5: Informationsblitter fiir Patienten

Teil 6: Patienten Ordner

Kontakte

Bewertungsbogen

Um »Das Blaue Buch« verbessern zu kénnen, sind wir auf lhre kritischen Anmerkungen und Ver-
besserungsvorschlage angewiesen. Auf der CD-ROM findet sich ein Bewertungsbogen, fiir dessen
Ausfiillen und Riicksendung wir dankbar sind. Sie kénnen ausserdem lhre Anregungen direkt an die
Herausgeber senden (z.B. auf der Internet-Seite www.cancer.de/bb).

2. Chemotherapieprotokolle und Protokollblatter

2.1. Kriterien fiir die Aufnahme von Protokollen in »Das Blaue Buch«:

Basis fiir die Chemotherapiesammlung sind Protokolle, die sich im téglichen klinischen Einsatz bewahrt

haben. Im Rahmen einer kontinuierlichen Aktualisierung werden veraltete Protokolle nach evidenzba-

sierten Richtlinien durch neue Verfahren ersetzt.
Grundsitzlich werden nur Protokolle ins »Blaue Buch« aufgenommen, die

== als Ergebnis einer prospektiv randomisierten Phase III-Studie als volles Manuskript publiziert wurden
und - im Idealfall - durch eine zweite Studie bestitigt sind. Die Ver6ffentlichung als Abstract ist zur
Aufnahme nicht ausreichend.

== in einer gemeinsamen Sitzung der Autoren und Herausgeber des »Blauen Buches« zur Aufnahme
verabschiedet wurden

== eine bestehende therapeutische Liicke schlieflen, bzw. bestehende Protokolle ersetzen

Die zugrundeliegenden randomisierten klinischen Phase III-Studien miissen eines oder mehrere der

folgenden Kriterien erfiillen:

== Statistisch und klinisch signifikante Uberlegenheit der neuen Therapie gegeniiber dem bisherigen
Therapiestandard.

== Bessere Vertriglichkeit (geringere Nebenwirkungen) der neuen Therapie bei gleicher Effektivitit im
Vergleich zum bisherigen Therapiestandard.

== Bessere praktische Durchfiihrbarkeit der neuen Theraoue (z.B. orale Gabe statt Dauerinfusion) bei
gleicher Wirksamkeit und Sicherheit im Vergleich zum bisherigen Therapiestandard.

== Geringere Kostenintensitit bei gleicher Wirksamkeit und Sicherheit im Vergleich zum bisherigen

Therapiestandard.

Einsatz bei Kontraindikationen gegen die tibliche Therapie

Effektivitat bei Zweit- und Drittlinien-Therapie

Relevante neue oder zusitzliche Therapiemoglichkeiten

2.2. Ein Therapieprotokoll soll folgende Kriterien erfiillen:

== Esbestehen in der Literatur dokumentierte klinische Erfahrungen beziiglich Wirksamkeit und Sicher-
heit der Therapie

== Die Protokolle sollen nur fiir die vorgesehene Indikationsstellung verwendet werden.

== Fiir indikationsfremde Anwendung kann keine Empfehlung ausgesprochen werden. Die Therapieent-
scheidung liegt in diesen Fillen in der Verantwortung der/des jeweiligen Arztin/Arztes.

== »GCP-Protokolle« sind mit Nummern codiert und eindeutig identifizierbar.



Einleitung

XV

BEACOPP-lI-Basis 060400_0153 Indikation: Morbus Hodgkin ICD-10:C81
Studienprotokoll Deutsche Hodgkin Lymphom Studiengruppe [ birgt letale Risiken ! Die Anwendung darf nur durch erfahrene internistische Onkologen und entsprechend
Chemotherapie ausgebildetes Pflegepersonal erfolgen! Das Protokoll muB im Einzelfall iberpriift und der klinischen Situation angepalit werden.
Tag Substanz (Generic/Handelsname) Dosierung Tragerlosung Appl. |Infusionsdauer|Bemerkungen
- Cave: Keine gleichzeitige Gabe von
1-7 Procarbazin/Natulan® 100mg/m?2 p.o. und Natriumbicarbonat iiber de|
1-14 Prednison/Decortin® 40mg/m? p.o. |gleichenZugang!
1 Cyclophosphamid/Endoxan® 650mg/m2|  500mINaCl0,9%| i.v. Th
1 Doxorubicin/Adriblastin® 25mg/m? unverdann{ i.v. B15min
1-3 Etoposidphosphat/Etopophos ® 100mg/im2|  100mINaCl0,9%| i.v. B15min  |Menge entspr. Etoposidanteil
8 Vincristin/Vincristin Lilly® 1,4mg/m? unverdinni i.v. B15min  [<65J 2mg abs, >65J 1mg abs
8 Bleomycin/Bleomycinum 10mg/m? unverdtnn{ iv. B15min
Obligate Pra-und Begleitmedikatio n
Tag zeitl. Ablauf Substanz Einzeldosis pro Gabe Tragerlosung Appl. |Infusionsdauer|Bemerkungen
(Generic/Handelsname)
0 12h vor Chemotherapie Fliissigkeit oral 1000-2000m| p.o. oderNaCl0,9%i.v.
1 zur Chemotherapie NaCl0,9% 2000ml| iv. 3h
23 15' vor Chemotherapie NaCl0,9% 500ml| iv. 1h30min
8 15' vor Chemotherapie NaCl0,9% 250mll v 30min
1 15" vor u. 4h nach Chemo Dexamethason/Fortecortin® 8mg 100mINaCl0,9%| i.v. 15min bzw. zu Hause p.o.
23 15'vor Chemo Dexamethason/Fortecortin® 8mg 100mINaCl0,9%| i.v. 15min
1 15' vor Chemotherapie Granisetron/Kevatril® 1mg iV, B Bei Emesis Dosiserhoh.auf3mg
1 0h, 2h u. 6h nach Cyclophos. Mesna/Uromitexan® 130/260mg/m? i.v./p.oJ B
8 vor Bleomycin Clemastin/Tavegil® 2mg iv. B
8-15 1/2-0-1/2 Cotrimoxazol/Bactrim® forte 960mg| p.o.
1-15 0-0-0-1 Sucralfat/Ulcogant® 1Btl. p.o.
1.Zykl. mit Neu- N~ . . - .
ropenie” |1 taglich Filgrastim/Neupogen® 5uglkg s.c. i bei Leukos<1000/ul bis dber 200011
9 (ab Zyklus 2*) |prophyl. Gabe 24h nach CTx Pegdfilgrastim/Neulasta® 6mg s.C. imnugrl;tzrf;atnauri‘e(h?lali‘der Studie+Neutropeni e
Bedarfsmedikation: Grar il® 1mg i.v., F pdul
Kontrollen: cave: i fahr der Kardiotox., Herzecho. Bleomycin--> Lungent. vor Therapie. und nach jedem 2. Zkl. PB, Elyte, Gerinnung, Leber- und Krea-Cl. Neurotox.
Dosisreduktion: siehe D e und Studienp! HD14/ HD15 (bei Tag 8 kann auch in der Neutropenie Bleomycin und Vincristin gegeben werden)
Summendosis: Doxorubicin:Gefahr der Kar izitat; max. is:550mg/m? in: Gefahr der Lungenfibrose insbs. ab St 400 mg abs.

Wiederholung: Tag 22
Erfolgsbeurteilung: nach dem 4. und 8. Zykus \
Literatur: Studienprotokoll der Deutschen Hodgkin Lymphom Studiengruppe; Diehl V et al., N Engl J Med, 2003; 348(24): 2386-95

8 Abb. 2. Beispiel eines Protokollblattes

Zu jedem Chemotherapie-Protokoll wird ein »Protokollblatt« erstellt. Dieses gibt die Einzelheiten der
Chemotherapie sowie der notwendigen Begleitmedikation wieder. Zusitzlich sind Bedarfsmedikation,
Therapiekontrollen, Angaben zur Dosisreduktion, Summendosen, Therapieintervalle, Erfolgsbeurteilung
und relevante Literatur angegeben. Die Protokollblitter finden sich sowohl in der gedruckten Version des
»Blauen Buches« als auch auf der CD-ROM.

3. Chemotherapie-BESTELLUNG (Bestellformular auf CD)

Zur Erleichterung der Interaktion zwischen Arzt, GCP-Team und Apotheke wurden in Freiburg standar-
disierte »Chemotherapie- Anforderungen« (Bestellformulare) entwickelt. Mit Hilfe dieser Formulare wird
die Chemotherapie auf Station bzw. in die Ambulanz bestellt. Die Formulare enthalten Angaben zu:

== eindeutiger Zuordnung des Patienten (z.B. Patientenaufkleber)

== Besteller (anfordernde Station / Ambulanz / Praxis

== Namen des Chemotherapieprotokolls, Zyklus, Protokollwoche und -tag

== Chemotherapiesubstanzen und Applikationstagen

== Korpergrofle, Gewicht und Koérperoberfliche des Patienten

== Nieren- und Leberfunktion

== Dosisanpassungen

Dariiber hinaus ist die Unterschrift (plus Stempel) der/des zustindigen Arztin/Arztes vorgesehen. Die
geplante Applikationszeit kann zur zeitlichen Abstimmung der Chemotherapie-Lieferung angegeben
werden.

4. Kurvenblatt (auf CD)

Die Formulare des »Blauen Buches« erlauben mehrere Dokumentationsschritte im Sinne einer Qualitats-
sicherung:

== Dokumentation des Chemotherapiestandards » Protokollblatt (Abb. 2)

== Dokumentation der Therapiebestellung » Bestellformular (Abb. 3)

== Dokumentation der Therapieapplikation » Kurvenblatt (Abb. 4)
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Individuelle Chemotherapie-Anforderung

piz: * Sl () Station:
Name: aktuelles Kérpergewicht (kg): Fax:
Vorname: Korperoberflache (m?): - Tel.:
Geb.-Datum: Di Morbus Hodgkin Piepser:
Geschlecht: w [ | m [] Protokoll: BEACOPP-II-Basis Datum:
Zyklus _______ Prot.-Woche: Prot.-Tagle: 1-7
- . ) Niereninsuff: ja I:‘ neinl:‘ Leberinsuff.: ja I:‘ nein I:‘
oder Patientenetikett Serum-Krea: Kreatinin-Clearance:
Applikationszeit Arzneistoff . Red. _
Datum INN Dosier. Einheit um Dosis Applik. Bemerkungen
von__________bis %
Cyclophosphamid/Endoxan® 650 |mg/m? i.v.
Doxorubicin/Adriblastin® 25/|mg/m? iv.
Etoposidphosphat/Etopophos® 100 |mg/m? i.v.
Procarbazin/Natulan® 100 |mg/m? p.o.
Prednison/Decortin® 40 |mg/m? p.o.
Freie Eingabe:
Stempel: Unterschrift:

Diese Zytostatikatherapie birgt letale Risiken. Die Anwendung darf nur durch erfahrene Onkologen/Héamatologen und entsprechend ausgebildetes Pflegepersonal
erfolgen. Die Dosisberechnung und Anforderung obliegt der Verantwortung des bestellenden Arztes und muss in jedem Fall sorgféltig Uberprift werden. Die
Herausgeber tbernehmen keine Verantwortung fiir die Chemoanforderung.

B Abb. 3. Beispiel eines Bestellbogens

Diese Zytostatikatherapie birgt letale Risiken ! Die Anwendung darf nur durch erfahrene internistische Onkologen und entsprechend

ausgebildetes Pflegepersonal erfolgen! Das Protokoll muR im Einzelfall Giberpriift und der klinischen Situation angepalt werden.

Name: GroRe (cm): Protokol: ¥ O™ Diagnose: M. Hodgkin
Ich bestatige die Einwilligung des Patientenin nachfolgende
Vorname: Gewicht (kg): Zyklus: Chemotherapie und ordne diese hiermit an.
Geb.-Dat.: KO (m?): Tag: 1 Datum: Signatur Arzt:
IstZet | aprt Sol-Zet Ablauf gerchiet Substanz Dosis Volumen Appl. Laufzeit
| orale Fliissi i !
\ L morgens \P-uw.‘ i 1 g \ p-o. \
‘ | morgens ‘PrednisonlDet.:ortin®4!!mgln'|z ‘ p-o. ‘
) -15min NaCl 0,9% 2000ml| . 3h
o | -15min Dexamethason/Fortecorti® 8mg 100ml iv. 15min
) -15min Granisetron/Kevatri® 1mg i.v. B
| 0 Mesna/Uromitexan® 130mg/m? iv. B
L 0 Cyclophosphamid/End 650 mg/m? i.v. 1h
0 +1h Doxorubicin/A 25 mg/m* i.v. 15min
| +1h15min Etoposidphosphat/Etopophos® 100 mg/m? i.v. 15min
| +4h Dexamethason/Fortecorti® 8mg p.o.
m \ +2h Mesna/Uromitexan® 260mg/n? p.o.
| +6h Mesna/Uromitexan® 260mg/n? p.o.
) abends Sucralfat/Ulcogan® 1 Btl. p.o.
Il . . ™
! . Cave: Keine gleichzeitige Gabe von 4|Granisetronl Kevatril ®: Bei Emesis Dosiserhéhung auf 3mg
Zeitl. Verzogerungwegen: Etopophos und Natriumbicarbonat iiber de
gleichenZugang!
‘ , Achtung: Vor Therapiebeginn und nach jedem 2. Zyklus LUFU wegen
pulmonaler Toxizitét!
Bedarfsmedikation
Zeit HZ Substanz/Doss Zeit HZ Substanz/Doss

! Eummendosis: Doxorubicin: Gefahr der Kardiotoxizitat; max. Summendosis: 550mg/m2;

Prot.-Nr.: 060400_0153 ! leomycin: Gefahrder Lungenfibrose insbs. ab Summendosis400 mg abs.
Stand:  01.05.2004

T

B Abb. 4. Beispiel eines Kurvenblattes
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Das Kurvenblatt ist damit die abschlieSende Dokumentation der Chemotherapie-Durchfithrung. Ein
individuelles Chemotherapie-Kurvenblatt ist immer fiir den einzelnen Patienten zu erstellen und ver-
bleibt in der Patientenakte. Empfehlenswert ist es, dieses Chemotherapiekurvenblatt fest in die Kurve zu
integrieren. Zudem sollte die Applikation der Chemotherapie in der Kurve des Patienten schriftlich (z.B.
mit einem Stempel »Chemotherapiegabe nach GCP-Protokoll«) dokumentiert werden.
Voraussetzung fiir die Erstellung jedes individuellen Kurvenblattes sollte das Vorliegen von:
== einer komplett ausgefiillten Chemotherapieanforderung
== einer korrekt ausgefiillten Einverstdndniserkldrung (EV) des Patienten fiir die angeforderte Therapie
sein.

Das patientenspezifische Kurvenblatt basiert auf einem nach GCP-Richtlinien erstellten Standard-Che-
motherapieprotokoll. Es beinhaltet freie Felder zum Eintrag von Patientennamen, Gewicht, Grofie etc.,
applizierten Zyklus, Zyklustag und Tag der Applikation. Zu beachten ist, dass bei mehrtégigen Protokollen
fiir jeden Tag ein neues Kurvenblatt erstellt wird, auf dem die Chemotherapie mit Begleitmedikation vom
Arzt/Arztin bzw. der Pflege abgezeichnet wird. Vor Applikation der Chemotherapie wird das Chemo-
therapie-Kurvenblatt vom/von der behandelnden Arzt/Arztin gepriift und zur Freigabe unterschrieben.
Ist- und Sollzeit der Chemotherapie werden auf dem Kurvenblatt vermerkt, die Begleitmedikation wird
- soweit moglich — vom Pflegepersonal, die Chemotherapie vom érztlichen oder speziell onkologisch
geschulten Pflegepersonal abgezeichnet und appliziert. Griinde fiir eine mogliche zeitliche Verzogerung
oder zusitzliche Begleitmedikation werden im Kurvenblatt vermerkt.

5. Idealer Ablauf der Chemotherapiebestellung und Applikation

Nach Aufklérung und Einwilligung des Patienten iiber die Chemotherapie wird die Chemotherapie-
Anforderung (z.B. durch die auf der CD enthaltenen Bestellbogen) mit der Einverstdndniserkldrung

a) an das GCP- Team und

b) an die Apotheke

gesendet (z.B. per Fax oder elektronisch). Dort erfolgt die Kontrolle aller Daten, Erstellung des Kurven-
blattes durch das GCP-Team und Zubereitung der Zytostatika durch die Apotheke. Gegebenenfalls erfolgt
eine Riicksprache mit der bestellenden Station/Ambulanz/Arzt/Arztin und/oder Apotheke. Nach Ein-
treffen des Kurvenblattes und der Zytostatika auf Station wird diese erneut gepriift und durch den Arzt
durch dessen Unterschrift freigegeben. Anschlieflend kann die Applikation und komplette pflegerische
und érztliche Dokumentation der Therapie auf dem Kurvenblatt erfolgen, das in den Patientenunterlagen
(z.B. Kurve) verbleibt und in der Krankenakte archiviert wird.

6. Weitere Werkzeuge fiir die Himatologie und Onkologie

Berechnung der Koérperoberflache (auf CD)

Bevor eine Chemotherapie fiir einen Patienten bestellt wird, ist es notwendig, die Korperoberfliche zu
berechnen. Ein hierfiir vorgesehener Kérperoberflichenrechner befindet sich auf der CD-ROM. Fiir den
individuellen Patienten werden Korpergewicht (in kg) und Gréfle (in cm) eingegeben, das Programm
errechnet die Kérperoberfliche (in m?).

Carboplatin-Dosis nach CalveRt (auf CD)

Bei Carboplatin hat sich die Dosierung nach der »AUC« (»Area under the Curve«, Formel nach H. Cal-
vert, J Clin Oncol 1989;7:1748-56) als zuverldssiger Parameter erwiesen. Carboplatin-Dosen werden im
»Blauen Buch« grundsitzlich entsprechend AUC angegeben. Die Dosierung (in mg) kann nach Eingabe
der AUC und der Kreatininclearance des individuellen Patienten berechnet werden. Ein Software-Pro-
gramm auf der CD-ROM erleichtert diesen Schritt

HASFORD-SCORE (auf CD)

Der CML Risiko-score nach Hasford kann nach der eingerichteten Formel leicht berechnet werden.

7. Hinweis zur Nutzung UND Navigation im Blauen Buch (CD)

Im Blauen Buch ist auf weiflen Blittern folgende Navigation maglich:

== Einzelne Seiten vorwirts und riickwirts blattern: z.B. tiber die Tasten »Bild auf« oder »Bild ab«, mit
dem Rollbalken ganz rechts oder mit den Pfeil-Schaltfldchen in der Mitte unten
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== Direkter Sprung auf eine Seite: durch einen Mausklick auf einen Eintrag im hierarchischen Register.
Damit das Register iibersichtlich bleibt, ist nicht fiir jede einzelne Seite ein Registereintrag vorhanden,
sondern nur fiir die erste Seite jedes Unterkapitels. Auf die dazugehérenden Folgeseiten gelangen Sie
durch seitenweises Vorwirtsbléttern z.B. mit den Pfeil-Schaltflichen.

Zum Drucken einer einzelnen Seite wihlen Sie bitte in den Druck-Optionen des Acrobat Reader die Opti-
on »Aktuelle Seite« oder »Current Page«. Andernfalls wird die Voreinstellung »All« oder »Alle Seiten«
benutzt und »Das Blaue Buch« in seinem kompletten Umfang (>1000 Seiten) gedruckt.

Eine Suchfunktion im »Blauen Buch« ist iiber den Acrobat-Reader enthalten. Sie kann durch die Tas-
tenkombination ,Strg+F* (bzw. ctrl-F) sowie durch Klicken auf das Fernglas-Symbol aktiviert werden

8. Wichtiger Hinweis

Die in dieser Zusammenstellung enthaltenen Angaben iiber Zytostatika, Begleitmedikation und ande-
re therapeutische Verfahren sowie Dosierungs- und Applikationsangaben werden kontinuierlich mit
aller Sorgfalt von den beteiligten Autoren und Herausgebern sowie vom GCP-Team der Medizinischen
Universitatsklinik Freiburg, Abteilung Hamatologie und Internistische Onkologie tiberpriift. Dennoch
iibernehmen die Herausgeber und Autoren - auch im Hinblick auf mégliche Druckfehler - keine Gewédhr
fiir die Richtigkeit.

Die Diagnostik, Indikationsstellung zur Therapie sowie die Behandlung maligner Erkrankungen
muss in jedem Fall durch die/den hamatologisch und onkologisch erfahrenen Arztin/Arzt erfolgen.
Die/der behandelnde Arztin/Arzt ist in Eigenverantwortung verpflichtet, in jedem Fall vor einer di-
agnostischen oder therapeutischen MalBnahme Indikation, Kontraindikationen, Dosierung und Ap-
plikation unter Beachtung der Fachinformation oder anderer Unterlagen der Hersteller abzuwagen.
Dies gilt insbesondere bei selten verwendeten oder neu auf den Markt gekommenen Praparaten.

Beziiglich aller im »Blauen Buch« dargestellten Chemotherapieprotokolle besteht in der Abteilung
Hamatologie/Onkologie eine jahrzehntelange Erfahrung. Aus den in Freiburg verwendeten Indikatio-
nen kann jedoch nicht auf eine generelle Zulassung des Medikamentes fiir die jeweilige Tumorentitat
geschlossen werden, und es bedarf immer der kritischen Priifung der/des die Chemotherapie bestel-
lenden und applizierenden und damit letztendlich verantwortlichen Arztin/Arztes.

Bei der Nutzung des »Blauen Buches« wiinschen lhnen die Herausgeber und Autoren viel Spaf3
und Erfolg.
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Teil I - Hdmatologische Neoplasien

Vorphase: GMALL-B-ALL/NHL 2002 060101_0360-1 Indikation: B-ALL/ Burkitt Lymphom ICD-10: C91.0
Diese Zytostatikatherapie birgt letale Risiken ! Die Anwendung darf nur durch erfahrene internistische Onkologen und entsprechend
ChemOtherapie ausgebildetes Pflegepersonal erfolgen! Das Protokoll muf im Einzelfall iberprift und der klinischen Situation angepaft werden.
Protokolltag Substanz (Generic/Handelsname) Dosierung Trégerlésung Appl. Infusionsdauer Bemerkungen
in chronologischer Reihenfolge
1-5 Prednison/Decortin® 60mg/m?| p.o. 3 Gaben
1-5 Cyclophosphamid/Endoxan® 200mg/m3  250mINaCl0,9%| i.v. 1h
Achtung:Knochenmarkpunktion vor Therapiebeginn:
KM, PB, Biopsie zur MRD-Bestimmung einschicken!
Obligate Pra- und Begleitmedikation
Tag zeitl. Ablauf Substanz Dosierung Trégerlésung Appl Infusionsdauer Bemerkungen
(Generic/Handelsname)
1-5 12h vor Cyclophosphamid |NaCl0,9%+ Natriumbicarbonat 40ml|/1000m 2000ml| iv. 24h in Bewésserung, Ziel Urin-ph > 7,5
1-5 15'vor,4h und 8h n.Chemo |Mesna/Uromitexan® 40mg/m? iv.
1-5 15" vor Chemo Granisetron/Kevatril® 1mg iv. B bei Emesis Dosiserhéhung auf 3mg
1-5 30' vor Cyclophosphamid |Metoclopramid/Paspertin® 50mg p.o. oder i.v.
1-5 1-0-0 Allopurinol/Zyloric® 300mg| p.o. Dosis nach Harns&urewert
abTag 1 1-1-1-1 Amphomoronal Suspension® 1 Pipette (500mg), p.o Infektionsprophylaxe
abTag 1 MoundDo 1-0-1 Cotrimoxazol/Cotrim®forte 960mg| p.o. Infektionsprophylaxe
Bedarfsmedikation: Metoclopramid/Paspertin® p.o.oderi.v.; bei Unvertraglichkeit Ersatz durch 5-HT3-Antagonisten; Rasburicase/Fasturtec®
Antibiotikaprophylaxe: bei Neutrophilen <500/ul: Colistin/Colistin® 95mg (1-1-1-1)
Kontrollen: Biutbild, Elektrolyte, Retentionswerte, Gerinnung, Harnsaure, Gewicht, Bilanzierung
Dosisreduktion: nichtdefiniert
Summendosis: nichtbekannt
Literatur: sieneMultizentrische Therapieoptimierungsstudie fiir B-ALL und hg B-NHL bei Erwachsenen (GMALL-B-ALL/NHL 2002) Stand 12.08.2002

Block A: GMALL-B-ALL/NHL 2002 ICD-10: C91.0

060101_0360-2

Indikation: B-ALL/ Burkitt Lymphom

Block A1 (Tag 7-12), A2 (77-82) Diese Zytostatikatherapie birgt letale Risiken ! Die Anwendung darf nur durch erfahrene internistische Onkologen und entsprechend
Chemotherapie ausgebildetes Pflegepersonal erfolgen! Das Protokoll muf} im Einzelfall Gberprift und der klinischen Situation angepaBt werden
Blocktag Protokolltag Substanz (Generic/Handelsname) Dosierung Tragerlésung Appl. | Inf.-dauer Bemerkungen
1 7,77 Rituximab/Mabthera® 375mg/m?| 500mINaCl0,9%| i.v. |initial 50mg/h
2-6 8-12,78-82 Dexamethason/Fortecortin® 10mg/m? p.o. |in 3 Gaben |cave:Kombination Vincristin
2 8,78 Vincristin/Vincristin Lilly ® 2mg abs. unverdinng  i.v. B +ltraconazol: Neurotoxizitét!
2 8,78 Methotrexat/Methotrexat"Lederle"® 1500mg/m?| 500mINaCl 0,9%| i.v. 24h 10% in 30', 90% in 23 1/2h
2-6 8-12,78-82 Ifosfamid/Holoxan® 800mg/m?| 500mINaCl0,9%| i.v. 1h
5-6 11-12,81-82 Cytosin-Arabinosid,AraC/Alexan® 2 x 150mg/m?| 250mINaCl0,9%| i.v. 1h alle 12h
5-6 11-12,81-82 Etoposidphosphat/Etopophos® 100mg/m?| 100mINaCl 0,9%/| i.v. 1h Monitoriiberwachung
ab8 ab 14,84 G-CSF/Neupogen® 5ug/kg (oder 150 pg/m?) s.c. bis Granulo>1.000/yl an 2Tagen
2+6 8+12,78+82 Cytosin-Arabinosid,AraC/Alexan® 40mg ad 2ml Aqua| i.th. B
2+6 8+12,78+82 Dexamethason/Fortecortin® 4mg unverdinng i.th. B VXS0 T
2+6 8+12,78+82 Methotrexat/Methotrexat"Lederle'® ¢ = =  as. ) 15Mg ad 2ml Aqua| i.th. B -oplegefbestimmung
- - - — - max. mg ans. und Leukovorin-Rescue
Obligate Pra-und Begleitmedikation >65Jahre: max. 1mg abs. (Acmung. Ritwdmab-info auf Kurvenbiattbeachten! Mo anjage Hochdosis MTX
Tag zeitl. Ablauf Substanz Einzeldosis Tragerlésung | Appl. | Infusions- Bemerkungen
(Generic/Handelsname) pro Gabe dauer
1 7,77 1h vor Rituximab Paracetamol 1000mg p.o.
1 7,77 30" vor Rituximab Clemastin/Tavegil® 2mg iv. B
2-4 8-10,78-80 kontinuierlich NaCl 0,9% + Glc 5% im Wechsel 3000ml + 1000ml| i.v. 24h falls moglich bis zu 3000ml/m
+ KCI 7,45% 20ml/1000m|in Bewéasserung K™-Kontrollen
+ Natriumbicarbonat 8,4% 40ml/1000ml|in Bewasserung Ziel Urin-pH > 7,5
5-6 11-12,81-82 kontinuierlich NaCl 0,9% 2000mlf iv. 24h
2 8,78 6h u. 12h nach Methotrexal |Furosemid/Lasix® 40mg i.v. B
2-6 8-12,78-82 15' vor Chemotherapie Granisetron/Kevatril® 1mg i.v. B Emesis: Dosiserhoh. auf 3mg|
2-6 8-12,78-82 15'vor, 4h u. 8h nach Chemd Mesna/Uromitexan® 160mg/m? i.v. 15min
5-6 11-12,81-82 15' vor zweiter AraC-Gabe |Metoclopramid/Paspertin® 50mg iv. B
2-4 8-10,78-80 2-2-2-2 Natriumbicarbonat/Bicanorm® 19 p.o.
abTag1 1-1-1-1 Amphomoronal Suspension® 1 Pipette (500mg) p.o. Infektionsprophylaxe
abTag1 MonundDo 1-0-1 Cotrimoxazol/Cotrim®forte 960mg! p.o. Infektionsprophylaxe
ablag1 Monund Do 1-0-1 Folsdure/Folin® 5mgI p.o.
Bedarfsmedikation: Metoclopramid/Paspertin® p.o.oderi.v.; bei Unvertraglichkeit Ersatz durch 5-HT3-Antagonisten; Allopurinol/Zyloric®, Rasburicase/Fasturtec®; Natriumbicarbonat
Antibiotikaprophylaxe: beiNeutrophilen <500/ul: Colistin/Colistin® 95mg (1-1-1-1)
Kontrollen: Blutbild, Elektrolyte, Leberwerte, Gerinnung, Retentionswerte, Kreatinin-Clearance, Flissigkeitsbilanz, AusschluB dritter Raum, Neurotoxizitét, MTX-Spiegel
Dosisreduktion: bei Zytopenie Therapiepausen (keine Dosisreduktion); siehe Studienprotokoll
Literatur: sieheMultizentrische Therapieoptimierungsstudie fiir B-ALL und hg B-NHL bei Erwachsenen (GMALL-B-ALL/NHL 2002) Stand 12.08.2002; Provencio M et al., Ann Oncol 2006; 17(6):1027-




Kapitel 1 - Akute Leukamien

Block A* GMALL-B-ALL/NHL 2002

060101_0360-2* Indikation: B-ALL/ Burkitt Lymphom >55Jahre ICD-10: C91.0

Block A1* (Tag 7-12), A2* (49-54), A3* (98-103)

Diese Zytostatikatherapie birgt letale Risiken ! Die Anwendung darf nur durch erfahrene internistische Onkologen und entsprechend

Chemotherapie ausgebildetes Pflegepersonal erfolgen! Das Protokoll muf im Einzelfall iberprift und der klinischen Situation angepaBt werden
Blocktag Protokolltag Substanz (Generic/Handelsname) Dosierung Tragerlésung Appl. | Inf.-dauer Bemerkungen
1 7,49, 98 Rituximab/Mabthera® 375mg/m?| 500mINaCl0,9%| iv. [initial 50mg/h
2-6 8-12,50-54,99-103  |Dexamethason/Fortecortin® 10mg/m? p.o. 3 Gaben
2 8, 50, 99 Methotrexat/Methotrexat"Lederle"® 500mg/m2| 500mINaCl0,9%| i.v. 24h 10% in 30", 90% in 231/2h
2-6 8-12,50-54,99-103  |Ifosfamid/Holoxan® 400mg/m2| 500mINaCl0,9%| i.v. 1h 9+11,51+53,100+102 opti
5-6 11-12,53-54,102-103 |Cytosin-Arabinosid,AraC/Alexan® 2 x 60mg/m?| 250mINaCl0,9%| i.v. 1h alle 12h
5-6 11-12,53-54,102-103 |Etoposidphosphat/Etopophos® 60mg/m?| 500mINaCl 0,9%| i.v. 1h Monitoriiberwachung
ab8 ab14,56,105tgl.  |G-CSF/Neupogen® 5pglkg (oder 150 pg/m?) s.C. bis Granulo>1.000/ul an 2Tagen
2 8, 50, 99 Methotrexat/Methotrexat"Lederle"® 12mg ad 3ml Aqua| i.th.

Obligate Pra-und Begleitmedikation

MTX-Spiegelbestimmung
(Acmung: Rituximab-Info auf Kurvenblatt beachten! ) und Leukovorin-Rescue

Tag zeitl. Ablauf Substanz Einzeldosis Tragerlosung | Appl. | Infus§s. Anlage, Hochdosis MTX
(Generic/Handelsname) pro Gabe dauer
1 7,49, 98 1h vor Rituximab Paracetamol 1000mg p.o.
1 7,49, 98 30' vor Rituximab Clemastin/Tavegil® 2mg i.v. B
2-4 8-10, 50-52, 99-101 kontinuierlich NaCl 0,9% + Glc 5% im Wechsel 3000ml + 1000ml| i.v. 24h falls méglich bis zu 3000ml/m:
+KCl7,45% 20ml/1000ml| in Bewésserung K™-Kontrollen
+ Natriumbicarbonat 8,4% 40ml/1000ml| in Bewé&sserung Ziel Urin-pH > 7,4
5-6 11-12,53-54,102-103  |kontinuierlich NaCl 0,9% 2000ml| i.v. 24h
2 8,50, 99 6h u. 12h nach Methotrexat |Furosemid/Lasix® 40mg v, B
2-6 8-12,50-54,99-103 15' vor Chemotherapie Granisetron/Kevatril® 1mg iv. B Emesis: Dosiserhéh. auf 3mg|
2-6 8-12,50-54,99-103 15'vor, 4h u. 8h nach ChemdMesna/Uromitexan® 80mgm? v, 15min
5-6 11-12,53-54,102-103 | 15' vor zweiter AraC-Gabe |Metoclopramid/Paspertin® 50mg iv. B
2-4 8-10, 50-52, 99-101 2-2-2-2 Natriumbicarbonat/Bicanorm® 19 p.o.
abTag 1 1-1-1-1 Amphomoronal Suspension® 1 Pipette (500mg) p.o. Infektionsprophylaxe
abTag1 Mound Do 1-0-1 Cotrimoxazol/Cotrim®forte 960mg! p.o. Infektionsprophylaxe
ab Tag 1 Mound Do 1-0-1 Folsaure/Folin® 5mgl p.o.

Bedarfsmedikation: Metoclopramid/Paspertin® p.o.oderi.v.; bei Unvertraglichkeit Ersatz durch 5-HT3-Antagonisten; Allopurinol/Zyloric®, Rasburicase/Fasturtec®, Natriumbicarbonat

Antibiotikaprophylaxe: bei Neutrophilen <500/ul: Colistin/Colistin® 95mg (1-1-1-1)

Kontrollen: Blutbild, Elektrolyte, Leberwerte, Gerinnung, Retentionswerte, Kreatinin-Clearance, Flissigkeitsbilanz, AusschluB} dritter Raum, Neurotoxizitdt, MTX-Spiegel

Dosisreduktion: bei Zytopenie Therapiepausen (keine Dosisreduktion); siehe Studienprotokoll

Literatur: sieheMultizentrische Therapieoptimierungsstudie fir B-ALL und hg B-NHL bei Erwachsenen (GMALL-B-ALL/NHL 2002) Stand 12.08.2002; Provencio M et al., Ann Oncol 2006; 17(6):1027-

Block B GMALL-B-ALL/NHL 2002 060101_0360-3 Indikation: B-ALL/ Burkitt Lymphom ICD-10: C91.0
Block B1 (Tag 28-33), B2 (98-103,
(Tag < ) ( ) Diese Zytc ikatherapie birgt letale Risiken ! Die Anwendung darf nur durch erfahrene internistische Onkologen und entsprechend =
ChemOtheraple ausgebildetes Pflegepersonal erfolgen! Das Protokoll muR im Einzelfall tiberpriift und der klinischen Situation angepalit werden
Blocktag Protokolltag Substanz (Generic/Handelsname) Dosierung Tréagerlésung | Appl. | Inf.-dauer Bemerkungen
1 28,98 Rituximab/Mabthera® 375mg/m? 500mINaCl 0,9%| i.v. |initial 50mg/h|
2-6 29-33,99-103 Dexamethason/Fortecortin® | yincristin <65Jahre: max. 2mg abs.| 10mg/m? p.o. 3 Gaben
2 29,99 Vincristin/Vincristin Lilly ® >65Jahre: max. 1mg abs.|] 2mgabs. unverdinn  i.v. B
2 29, 99 Methotrexat/Methotrexat"Lederle"® 1500mg/m?3 500mINaCl0,9%| i.v. 24h 10% in 30', 90% in 231/2h
2-6 29-33,99-103 Cyclophosphamid/Endoxan® 200mg/m? 250mINaCl0,9%| i.v. 1h
5-6 32-33,102-103 Doxorubicin/Adriblastin® 25mg/m? unverdinn{ i.v. B15min
ab8 ab 35, 105 G-CSF/Neupogen® 5ug/kg (oder 150 ug/m2), s.c. bis Granulo>1.000/ul an 2Tagen
2+6 29+33,99+103 Cytosin-Arabinosid,AraC/Alexan® 40mg ad 2ml Aqua| i.th. B
2+6 29+33,99+103 Dexamethason/Fortecortin® 4mg unverdinng i.th. B
2+6 29+33,99+103 | Methotrexat/Methotrexat"Lederle'® 15mg|  ad 3mlAqua| i.th. B MTX-Spiegelbestimmung
" - . " " und Leukovorin-Rescue
Obllgate Pra' und Begleltmed'kat'on ‘ Achtung: Rituximab-Info auf Kurvenblatt beacht’ s. Anlage, Hochdosis MTX
zeitl. Ablauf Substanz Einzeldosis Tragerlosung | Appl. | Infusions- |Bemerkungen
(Generic/Handelsname) pro Gabe dauer
1 28,98 1h vor Rituximab Paracetamol 1000mg p.o.
1 28,98 30' vor Rituximab Clemastin/Tavegil® 2mg iv. B
2-4 29-31,98-100 kontinuierlich NaCl 0,9% + Glc 5% im Wechsel 3000ml + 1000ml| i.v. 24h falls méglich bis zu 3000ml/m?
+ KCl 7,45% 20ml/1000m|| in Bewésserung K*-Kontrollen
+ Natriumbicarbonat 8,4% 40ml/1000ml| in Bewé&sserung Ziel Urin-pH > 7,5
5-6 23-33,101-103 kontinuierlich NaCl0,9% 2000ml| iv. 24h
2 29,99 6h u.12h nach Methotrexat |Furosemid/Lasix® 40mg i.v. B
2-6 29-33,99-103 15' vor Chemotherapie Granisetron/Kevatril® 1mg iv. B Emesis: Dosiserhéh. auf 3mg
2-6 29-33,99-103 15'vor, 4h u. 8h nach ChemqMesna/Uromitexan® 40mg/m? i.v. B
2-4 29-31,98-100 2-2-2-2 Natriumbicarbonat/Bicanorm® 19 p.o.
abTag1 1-1-1-1 Amphomoronal Suspension® 1 Pipette (500mg) p.o. Infektionsprophylaxe
abTag1 MoundDo 1-0-1 Cotrimoxazol/Cotrim®forte 960mg| p.o. Infektionsprophylaxe

Bedarfsmedikation: Metoclopramid/Paspertin®, bei Unvertraglichkeit: 5-HT3-Antagonisten, Natriumbicarbonat/Bicanorm®p.o., Allopurinol/Zyloric®, Rasburicase/Fasturtec®

Antibiotikaprophylaxe: bei Neutrophilen <500/ul: Colistin/Colistin® 95mg (1-1-1-1)

Kontrollen: cave: Anthrazykline-->Gefahr der Kardiotox., auf Herzf. achten ( Herzecho) PB, Elyte, Gerinnung, Leber-und Retentionswerte, Krea-Cl., Flissigkeitsbil., AusschluB dritter Raum, Neurotox., MTX-Spiegel

Dosisreduktion: bei Zytopenie Therapiepausen (keine Dosisreduktion); siche Studienprotokoll

Summendosis: Doxorubicin: Gefahr der Kardiotoxizitat; max. Summendosis: 550mg/m?; Vincristin 5-20mgabsolut: Gefahr der Neurotoxizitat

Literatur: sieneMultizentrische Therapieoptimierungsstudie fur B-ALL und hg B-NHL bei Erwachsenen (GMALL-B-ALL/NHL 2002) Stand 12.08.2002; Provencio M et al., Ann Oncol 2006; 17(6):1027-




