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Haftungsausschluss

Die medizinischen Informationen in dieser Broschlre wurden von
ausgewiesenen Fachleuten auf ihre inhaltliche Richtigkeit tiber-
pruft. Die Broschire erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit
und verfolgt nicht den Zweck, den Rat oder die Behandlung durch
medizinische Fachkrafte zu ersetzen. MaRRgeblich flr den Einsatz
der Substanz ist ausschliel3lich die in der aktuellen Fachinformati-
on wiedergegebene Dosierung in der zugelassenen Indikation. Wir
fordern alle Leserinnen und Leser auf, medizinischen oder psycho-
logischen Rat von ihren jeweiligen Fachkraften einzuholen.

Titelbild: © Sysmex Deutschland GmbH — Knochenmarkzytologie
(May-Grinwald-Giemsa-Farbung) eines CLL-Patienten mit dichter
Infiltration des Knochenmarks durch die CLL. Die Megakaryozyten-
zahlen und die Morphologie sind unauffallig.
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Einflhrung

Diese Broschire informiert Uber den Wirkstoff Venetoclax, der aktuell
zur Behandlung der chronischen lymphatischen Leukdmie (CLL)
eingesetzt wird. Der Einsatz bei weiteren hamatologischen und
onkologischen Erkrankungen in Zukunft ist vorstellbar.

Er wird unter dem Handelsnamen VENCLYXTO® vertrieben, zum
besseren Verstandnis wird in dieser Broschiire der Wirkstoffname
Venetoclax verwendet.

Diese Broschiire richtet sich an Erkrankte und ihnen nahestehende
Personen. Die Broschtire soll Ihnen helfen, sich fundiert und verstand-
lich informieren zu konnen und die Behandlung mit Venetoclax
besser zu verstehen.

Was ist Venetoclax? Welche Ergebnisse konnen Betroffene von der
Behandlung erwarten? Welche Nebenwirkungen konnen auftreten?

Wichtige Fragen, Uber die sich der Patient vor, aber auch wahrend
der Behandlung informieren sollte. In dieser Broschire finden Sie
dazu ausfihrliche Informationen.



Das menschliche Immunsystem

Unser Korper verfligt mit dem Immunsystem Uber ein ausgekligeltes
Zusammenspiel an Abwehrmechanismen, die ineinander greifen und
uns die Fahigkeit verleihen, eingedrungene Fremdstoffe und Krank-
heitserreger wie z.B. Bakterien, Viren und Parasiten zu bekampfen
und uns so vor Infektionen zu schiitzen.

In unserem Blut befinden sich eine Vielzahl von weif3en Blutzellen
(= Leukozyten), die an der Abwehr beteiligt sind. Eine spezialisierte
Untergruppe der weil3en Blutzellen sind die sogenannten Lympho-
zyten, die spezifische Aufgaben Ubernehmen. Sie teilen sich in 2 Sorten
auf:die B- und T-Lymphozyten. Ihre Aufgaben nehmen die verschie-
denen Lymphozyten im sogenannten lymphatischen System wahr,
das speziell fur die Uberwachung der Abwehrfunktion zur Verfligung
steht. Das lymphatische System besteht aus unterschiedlichen
Organen (siehe Abbildung 1).
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Die Chronische
Lymphatische Leukamie (CLL)

Unsere korpereigenen Zellen kdnnen unerwinschte Veranderungen
durchlaufen, die zu verschiedenen Krankheiten fihren. Auch von den
Immunzellen kdnnen bosartige Erkrankungen ausgehen. Wenn hierbei
die Lymphozyten betroffen sind, bezeichnet man die entsprechenden
Krankheiten als maligne Lymphome. Haufig werden auch Begriffe wie
Non-Hodgkin-Lymphom oder Hodgkin-Lymphom verwendet, die dann
bereits besondere Formen der Erkrankungen bezeichnen. Da es viele
verschiedene Entwicklungsstufen der Lymphozyten gibt, kdnnen auch
ganz unterschiedliche Krankheitsbilder entstehen.

Die chronische lymphatische Leukamie (CLL) stellt den haufigsten
weilsen Blutzellkrebs bei Erwachsenen der westlichen Welt dar. Die
CLL zahlt zu den Non-Hodgkin-Lymphomen (ungefahr 20% der Non-
Hodgkin-Lymphome sind eine chronische lymphatische Leukdamie)
und tritt vor allem im hoheren Lebensalter (Durchschnittsalter ca.
70 Jahre) auf. Manner sind doppelt so haufig betroffen wie Frauen.

Bei der CLL vermehren sich entartete, funktionslose B-Lymphozyten
unkontrolliert und sammeln sich in Lymphknoten, im Knochenmark,
im Blut und in anderen Organen wie der Milz an. Mit dem Blut und
der Lymphe kreisen die Lymphozyten zudem durch den ganzen Korper,
diese Eigenschaft behalten in der Regel auch die entarteten Lympho-
zyten. Der Verlauf der Erkrankung ist sehr unterschiedlich und kann
sich von Patient zu Patient stark unterscheiden. Die CLL gilt allgemein
als langsam wachsender Blutkrebs, kann jedoch im Laufe der Erkran-
kung aggressiver werden und sich schneller ausbreiten.

Veranderte Regulationsmechanismen

Unser Korper besitzt verschiedene Regulationsmechanismen, um
einen gestorten Ablauf bei der Zellbildung zu kontrollieren oder um
gealterte Zellen zu entsorgen, so z.B. die sogenannte Apoptose (= ge-
steuerter Zelltod). Dabei wird die betroffene Zelle durch bestimmte



korpereigene, sogenannte proapoptotische (= den Zelltod einleiten-
de) Proteine dazu veranlasst, abzusterben und sich zu ,zersetzen”.
Die Restteile werden vom Korper abgebaut.

Bestimmte Veranderungen kénnen jedoch zu Storungen in diesen
Regulationsablaufen fiihren, so dass die normalen Mechanismen zur
Kontrolle nicht mehr funktionieren. Bei der CLL wird ein bestimmtes
Protein, das BCL-2,in héherem Maf3e als Ublich gebildet. Man spricht
von einer BCL-2 Uberexpression. BCL-2 bindet die proapoptotischen
Proteine, die unter normalen Umstanden die Apoptose auslosen.
Durch eine erhohte Menge an BCL-2 Iauft somit die Apoptose nicht
mehr ab. Die entarteten, funktionslosen B-Lymphozyten tiberleben
vermehrt und die Krankheit schreitet fort.

Apoptose

BCL-2 gestort

Die Apoptose

(= gesteuerterZelltod)
ist gestort und
funktionslose B-Lympho-
zyten iiberleben vermehrt

BCL-2 bindet
proapoptotische
Proteine

Die Bindung der proapoptotischen Proteine (= pro)
durch BCL-2 stort den normalen Ablauf der Apoptose

Zielgerichtete Therapieansatze, auch in Kombination mit Chemo-
therapien und monoklonalen Antikorpern, haben die Behandlungs-
moglichkeiten der CLL vielversprechend verbessert.

Was ist Venetoclax und
wie ist die Wirkung?

Venetoclax ist der erste zugelassene, selektive BCL-2-Inhibitor und
ermoglicht eine zielgerichtete Therapie der CLL. Aktuell (Stand
Februar 2018) ist Venetoclax zugelassen zur Behandlung der CLL, die
Behandlung weiterer hamatologischer und onkologischer Erkrankun-
gen ist vorstellbar. Zielgerichtet bedeutet in diesem Zusammenhang,
dass das Medikament eine spezifische Proteinstruktur, das BCL-2-
Protein, erkennt und bindet. Die Bindung von Venetoclax an BCL-2
ist starker als die Bindung von BCL-2 an die proapoptotischen Proteine,
diese werden daraufhin freigesetzt und die Apoptose in den malignen
Zellen eingeleitet. Die Tumorzellen reagieren wieder empfindlich auf
das Apoptosesignal und die natlrlichen Abbauprozesse werden
wieder umgesetzt.

Apoptose
der
Tumorzellen

Vene- ird ei i
B o wird eingeleitet

Venetoclax bindet an das
BCL-2 — proapoptotische
Proteine werden freigesetzt

Venetoclax bindet zielgerichtet an das BCL-2-Protein
und setzt die proapoptotischen Proteine frei




Der Einsatz von
Venetoclax bei der CLL

Venetoclax wird als Einzelsubstanz (= Monotherapie) bei Erwachsenen
zur Behandlung einer chronischen lymphatischen Leukamie (CLL)
angewendet, die bestimmte Veranderungen in ihrer DNA aufweisen
(genetische Mutationen: 17p-Deletion oder TP53-Mutation) und die
flr eine Behandlung mit einem Inhibitor des B-Zell-Rezeptor-Signal-
wegs nicht geeignet sind oder ein Therapieversagen zeigten.

Venetoclax wird als Einzelsubstanz (= Monotherapie) bei Erwachsenen
zur Behandlung einer CLL angewendet, ohne Vorliegen bestimmter
Veranderungen ihrer DNA (genetische Mutationen:17p-Deletion oder
TP53-Mutation), bei denen sowohl unter einer Chemo-Immuntherapie
als auch unter einem Inhibitor des B-Zell-Rezeptor-Signalwegs ein
Therapieversagen auftrat.

Wie wird Venetoclax
verabreicht und dosiert?

Die Behandlung mit Venetoclax und die konstante Uberwachung der
Patienten sollen durch erfahrene Facharzte fur Hamatologie und
Onkologie erfolgen. Vor und auch wahrend der Behandlung mit
Venetoclax werden Blutwerte der Patienten auf mogliche Verande-
rungen kontrolliert. hr Arzt wird mit hnen die Ergebnisse durch-
sprechen und lhnen Fragen dazu beantworten kénnen.

Vor der Einleitung der Behandlung werden bei allen Patienten
folgende Untersuchungen durchgefihrt:

- Die sogenannte Tumorlast (= wie hoch ist die Anzahl der Tumor-
zellen) wird durch eine radiologische Untersuchung (z.B. mittels
CT) bestimmt

- Die Blutwerte (Blutbild, sowie Kalium, Harnsaure, Phosphat,
Kalzium und Kreatinin) werden bestimmt und bei Auffalligkeiten
behandelt

Durch die Bestimmung der Tumorlast und der Nierenfunktion wird
eine Risikoklassifizierung fiir das mogliche Auftreten eines soge-
nannten Tumorlysesyndroms erstellt. Hierbei wird auch das Vorhan-
densein weiterer Begleitkrankheiten (= Komorbiditaten) beriicksich-
tigt (siehe folgende Ubersicht). Zur Vorbeugung werden bestimmte
Malknahmen ergriffen und bei Bedarf intensiviert. Weitere Details
zum Tumorlysesyndrom finden Sie auf den Seiten 13,15 und 21.

Tumorlast Tumorlast Tumorlast
niedrig mittel hoch
Lymphknoten Lymphknoten Lymphknoten
<5cm 5cm bis < 10cm =10cm
UND absolute ODER absolute ODER absolute
Lymphozytenzahl Lymphozytenzahl Lymphozytenzahl
< 25 x10%/I = 25 x 109/I = 25 x 109/I
plus Lymphknoten
= 5Ccm

==

Nierenfunktion
Eine reduzierte Nierenfunktion
(Creatinin-Clearance < 80 ml/min) fiihrt zu einem erhéhten
Tumorlysesyndrom-Risiko

=

Andere Begleiterkrankungen
Eine weitere Erhohung des Tumorlysesyndrom-Risikos
entsteht durch folgendes:
Splenomegalie (= VergroRerung der Milz),
auffallige Baseline-Blutwerte, Dehydratation,
Unfahigkeit, Flissigkeit oral (= Gber den Mund) aufzunehmen

Risikoklassifizierung flir das Tumorlysesyndrom



Venetoclax wird als Filmtablette oral (= Gber den Mund) eingenom-
men. Das Medikament ist mit den Starken 1omg, somg,100mg
verfligbar. Die Tabletten sollten im Ganzen und jeden Tag zur etwa
gleichen Zeit eingenommen werden. Bitte beachten Sie, dass Sie die
Tabletten nicht zerkauen, zerbrechen oder auflosen.

Als Empfehlung gilt, die Tabletten gemeinsam mit einer Mahlzeit
einzunehmen, da je nach Fettgehalt der Mahlzeit so eine 3-5-fache
Erhohung der Venetoclax-Exposition erreicht wird im Vergleich zur
nuchternen Einnahme.

Dosierung

Die Dosierung von Venetoclax folgt einem Aufdosierungsschema
in 5 Stufen. Die Anfangsdosis betragt 20mg/Tag flir 7 Tage. Im
Anschluss wird schrittweise (50,100, 200, 400 mg) tiber 5 Wochen
die Zieldosis von 400mg Tagesdosis erreicht. Die folgende Abbildung
zeigt Ihnen die Einzelschritte des Aufdosierungsschemas. Bei
Fragen zum Schema und den nétigen Dosierungsschritten wird
lhnen Ihr Arzt weiterhelfen konnen.

20 mg 50 mg

100 mg 200 mg
e

Stufe 1 Stufe 2 Stufe 3 Stufe 4 Stufe s

>

4 sStufenweise Aufdosierung iiber 5 Wochen

Im Zeitraum der Aufdosierungsphase erleichtert die morgendliche
Einnahme des Medikaments die zwingend erforderliche Uberwa-
chung der Blutwerte.

Bei Patienten, die vor der Behandlung eine hohe Tumorbelastung
haben (= Vorhandensein einer hohen Anzahl an Tumorzellen), kann
ein sogenanntes Tumorlysesyndrom auftreten. Bedingt durch die
gewdlnschte Wirkung der Therapie zerfallen die Tumorzellen, das
rasche und massive Zerfallen/Auflosen der Tumorzellen kann Be-
lastungen beim Abbau und der Ausscheidung der Zellabfallstoffe,
insbesondre fur die Nieren, hervorrufen. Die sehr starke Wirksamkeit
birgt damit paradoxerweise auch mogliche Probleme.

Die Konzeption der 5-wochigen Aufdosierungsphase zu Beginn der
Therapie ermoglicht eine schrittweise Verringerung der Tumorlast
(= Debulking). Das Risiko eines Tumorlysesyndrom ist hierdurch
deutlich minimiert.

Bei Auftreten eines Tumorlysesyndroms oder anderer Neben-
wirkungen kann lhr Arzt eine voribergehende Dosisanpassung
von Venetoclax vornehmen.

Die Behandlung sollte fortgesetzt werden, bis die Erkrankung fort-
schreitet oder der Patient die Therapie nicht mehr vertragt.

'

Es ist wichtig, dass Sie das Medikament genau nach Absprache :’)
mit lhrem Arzt einnehmen. Falls Sie Fragen haben, Sie sich

unsicher sind oder sich Nebenwirkungen einstellen sollten,
wenden Sie sich direkt an Ihren Arzt, Apotheker oder das be-
treuende medizinische Fachpersonal, sie werden lhnen weiterhelfen
konnen. Setzen Sie das Medikament nicht selbststiandig ab oder
verandern die Dosis.



Einnahme vergessen?

Sollten Sie die Einnahme von Venetoclax vergessen haben, so holen
Sie die vergessene Dosis innerhalb eines Zeitfensters von 8 Stunden
so rasch wie moglich nach. Falls seit dem Zeitpunkt der Ublichen
Einnahme mehr als 8 Stunden vergangen sind, so sollte die Einnahme
der vergessenen Tablette nicht nachgeholt und am folgenden Tag das
Medikament wieder nach dem angegebenen Plan eingenommen
werden. Bitte achten Sie darauf, dass Sie keine Extra-Dosis einnehmen.

Einnahme vergessen

< 8 Stunden > 8 Stunden

Tabletteneinnahme so bald ~ Tabletteneinnahme am folgen-
wie moglich nachholen den Tag zur Ublichen Zeit,
kein Nachholen der
versaumten Dosis

Sollten Sie sich nach der Einnahme von Venetoclax erbrochen ha-
ben, wird an diesem Tag keine weitere Dosis eingenommen, sondern
am folgenden Tag mit der nachsten Dosis zum Ublichen Zeitpunkt
fortgefahren.

Falls Sie eine Uberdosis von Venetoclax eingenommen haben D
sollten, so informieren Sie SOFORT lhren behandelnden Arzt oder
lhr Pflegeteam dariiber.

Was ist bei der Therapie
mit Venetoclax zu beachten?

Bei der Einnahme von Venetoclax sind einige Dinge zu beachten, im
Folgenden sind die wichtigsten Punkte aufgeflihrt. Ihr behandelnder
Arzt kann lhnen diesbezuglich weitere Informationen geben.

Das rasche und massive Zerfallen der Tumorzellen (die gewiinschte
Wirkung der Therapie), welche zu Beginn der Behandlung in hoherer
Anzahl vorliegen, kann Belastungen beim Abbau und der Ausscheidung
der Zellabfallstoffe, insbesondre fiir die Nieren, hervorrufen. Man
spricht vom sogenannten Tumorlysesyndrom. Ihr Arzt wird lhr Blut-
bild engmaschig tiberwachen, die Nierenfunktion (Kreatinin, Kalium,
etc.) Uberprifen und bei Bedarf weitere MaRnahmen einleiten.

MaRBnahmen zur Vorbeugung eines Tumorlysesyndroms

- Ausreichende Flussigkeitszufuhr

- Harnsauresenkende Arzneimittel

« Laboruntersuchungen, Blutwertkontrolle

- Engmaschige Kontrollen, gegebenenfalls Krankenhauseinweisung
- Dosisanpassungen bei Tumorlysesyndrom

- Dosisanpassungen bei anderen Toxizitaten

Flr den Behandlungszeitraum mit Venetoclax ist es besonders wichtig,
ausreichend zu trinken und mit der passenden Flissigkeitszufuhr
Ihre Nieren zu unterstitzen. Ausreichende Trinkmengen sind zur
Ausscheidung der anfallenden Zellabfallprodukte nach Auslosen der
Apoptose erforderlich, die Wirkung des Medikaments wird dadurch
mit ermoglicht. 2 Tage vor Beginn der Behandlung und wahrend der
gesamten Aufdosierungsphase sollten Sie taglich mindestens1,5- 2
Liter trinken. Sie finden auf den Seiten 28 + 29 einen Trinkfahrplan
zur unterstitzenden Orientierung.



Wahrend des Behandlungszeitraumes sollten Patienten auf den Ver-
zehr von Grapeftruit, Bitterorangen (auch Pomeranze genannt, eine
Zitruspflanze, die bitterer und kleiner als normale Orangen sind) oder
Karambole (= Sternfrucht) vollstandig verzichten. Bei der Einnahme mit
Grapefruit oder Bitterorangen und Karambole (Essen der Friichte,
Trinken des Saftes oder Einnahme eines Nahrungserganzungsmittels,
das diese Friichte enthalten konnte) kann sich der Abbauvorgang
von Venetoclax im Korper verandern, Nebenwirkungen vermehren
und dadurch Gefahren fir Sie entstehen.

Wahrend der Anwendung von Venetoclax und mindestens 30 Tage
nach Ende der Behandlung sollten Frauen nicht schwanger werden.
Frauen im gebarfahigen Alter missen daher in diesem Zeitraum eine
hoch zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden. Das Stillen sollte
wahrend der Einnahme unterbrochen werden. Die Anwendung von
Venetoclax wahrend einer Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Gibt es Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln?

Mit bestimmten Medikamenten kann bei gleichzeitiger Anwendung
eine veranderte Wirkweise von Venetoclax auftreten. Ihr Arzt wird
Sie hierzu informieren und beraten und Sie bei Bedarf engmaschig
uberwachen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, welche weiteren Medikamente (auch
naturheilkundliche Praparate und Nahrungserganzungsmittel)
Sie einnehmen. Insbesondere eine Anderung der Medikation
(neue Medikamente, andere Praparate, etc.) muss zuvor abge-
sprochen werden.

D

Praparate, die Johanniskraut enthalten, diirfen Sie wahrend der
Therapie mit Venetoclax nicht einnehmen.

Bei der gleichzeitigen Einnahme von Marcumar oder Warfarin (Vitamin-
K-Antagonisten) wird Ihr Arzt engmaschige Kontrollen ansetzen, da
die Konzentration dieser Medikamente durch Venetoclax erhoht wird.

Bei der zeitgleichen Anwendung von anderen Medikamenten, die
im gleichen Stoffwechsel abgebaut werden, sogenannten CYP3A-
Inhibitoren und -Induktoren, kann es ja nach Starke des Praparates
vorkommen, dass |hr Arzt die Dosis von Venetoclax anpassen wird.

Auch bei der Einnahme von weiteren Medikamenten (z.B. den soge-
nannten Gallensaure-Komplexbildnern, Statinen, P-gp- oder BCRP-
Inhibitoren/-Substraten) kdnnen Wechselwirkungen mit Venetoclax
auftreten. lhr Arzt wird sie diesbezuglich aufklaren.

Falls Sie weitere Fragen zu den Wechselwirkungen, den zu vermei-
denden Medikamenten und deren Einfluss auf die Wirksamkeit [hrer
Venetoclax-Behandlung haben, so besprechen Sie diese bitte mit
lhrem Arzt.




Welche moglichen
Nebenwirkungen konnen auftreten?

Auch bei der Behandlung mit Venetoclax konnen, wie bei allen medi-
kamentosen Krebstherapien, bestimmte Nebenwirkungen auftreten.
Diese mussen nicht bei jedem auftreten, unterscheiden sich von Fall
zu Fall und auch in ihrer Auspragung. Treten Nebenwirkungen bei lhnen
auf, so informieren Sie bitte SOFORT Ihren Arzt und das Pflegepersonal,
so konnen diese die Nebenwirkungen behandeln oder reduzieren.

Auf die folgenden Nebenwirkungen gilt es besonders zu achten. Fir
eine bessere Orientierung sind die moglichen Nebenwirkungen in
Abschnitten mit Oberbegriffen geblndelt, die den jeweils betroffenen
Bereich bezeichnen.

Blut- und Lymphsystem

Weile Blutzellen Rote Blutzellen Blutplattchen
Leukozyten Erythrozyten Thrombozyten
A ) e —
= = j S
A \
A O
Mangel an Mangel an Mangel an
weiBen Blutzellen roten Blutzellen Blutplattchen
Leukozytopenie Anamie Thrombozytopenie
Infektanfalligkeit Blutarmut herabgesetzte
Blutgerinnung
Symptome Symptome Symptome
-Husten -Mudigkeit -Bluterglisse
-Fieber -Konzentrations- -Nasenbluten
unklarer Ursache stérungen -Zahnfleischbluten
-Harnwegsinfekte -Kurzatmigkeit
-Lungenentziindung -Abnahme kérperlicher

Leistungsfahigkeit

5§ Mégliche Symptome bei einem Mangel an Blutzellen

Mit der Einnahme von Venetoclax verandert sich haufig voriber-
gehend das Blutbild. Es kann eine Neutropenie (= Verminderung
bestimmter weilRer Blutzellen, ,Fresszellen”), Anamie (= Blutarmut)
oder Thrombozytopenie (= Mangel an Blutplattchen) auftreten. Die
regelmaRige Uberwachung Ihres Blutbildes ist daher sehr wichtig,
um einen eventuellen Mangel an Blutzellen schnell erkennen und
behandeln zu konnen.

Bei einer Neutropenie ist die Anzahl der neutrophilen Granulozyten
vermindert, einer Untergruppe der weil3en Blutzellen, die spezifische
Aufgaben bei der Immunabwehr tibernehmen. Eine Neutropenie kann
zu einem erhohten Infektionsrisiko fiihren, es konnen z.B. Husten,
Fieber unklarer Ursache, Harnwegsinfekte und Lungenentziindung
auftreten. Es ist daher wichtig, Fieber und Infektionen zu Gberwachen
und Hygienemafnahmen und Infektprophylaxe sorgfaltig umzusetzen.
Die Gabe von Wachstumsfaktoren zur Forderung der Produktion der
Blutzellen kann die Anzahl der neutrophilen Granulozyten wieder
erhohen.

Bei einer Anamie ist die Zahl der roten Blutkorperchen stark vermindert
(= Blutarmut). Dies kann durch die Erkrankung selbst, einem Mangel
an Erythropoetin (= Hormon fiir die Blutbildung) oder durch die
Schadigung des Knochenmarks durch Chemotherapie hervorgerufen
sein. Eine Andmie kann zu Miidigkeit (= Fatigue), Leistungsschwache,
Schlaflosigkeit, Herzrasen, kalter Haut und Beeintrachtigung der Sexual-
funktion fuhren, auch die Verkehrstuchtigkeit kann eingeschrankt sein.
Durch die Gabe von Bluttransfusionen und/oder dem Wachstums-
faktor Erythropoetin kann die Zahl der roten Blutkorperchen wieder
erhoht werden.

Bei der Thrombozytopenie liegt eine zu geringe Anzahl von Thrombo-
zyten (= Blutplattchen) im Blut vor. Thrombozyten werden fiir die Ge-
rinnung des Blutes bendtigt. Fallt die Zahl von Thrombozyten zu stark
ab, kann es daher zu Blutungen kommen. Achten Sie auf Anzeichen
wie kleinflachige Hautblutungen, Blutergiisse und Nasenbluten und
melden Sie diese sofort hrem Arzt.



Magen- und Darmbeschwerden

Sehr haufig (bei (mehr als) 1von 10 Patienten) kdnnen Beschwerden im
Magen- Darmtrakt auftreten. Hierzu gehoren Durchfall, Verstopfung,
Ubelkeit und Erbrechen. In der Regel treten diese Nebenwirkungen nur
in einem geringen bis milden Grad auf und sind leicht beherrschbar.
In seltenen Fallen kdnnen sie jedoch auch problematisch werden.
Besonders bei Verstopfung ist Vorsicht geboten, da durch anhaltende
Verstopfung in einzelnen Fallen ein Darmverschluss ausgelost werden
kann.In den Studien zu Venetoclax ist kein Fall an Darmverschluss
aufgetreten. Eine ausreichende Flussigkeitszufuhr und ausgewo-
gene Ernahrung ist wichtig — Sie kdnnen sich hierzu beraten lassen.
Verschiedene Anti-Emetika konnen Ubelkeit und Erbrechen lindern.
Zum Ausgleich von Flussigkeits- oder Salzverlust finden spezielle
Losungen Anwendung. Auch regelmaRige, moderate Bewegung hilft,
den Magen-Darm-Trakt im Gleichgewicht zu halten.

Infektionen

Durch Infektionen kann es zu Fieber, Schittelfrost, Erkaltungs- oder
Grippesymptomen kommen. Infektionen konnen auch die oberen
Atemwege (z.B. Lungenentziindungen, Sinusitis, Rachitis u.a.) und
die Harnwege (z.B. Blasenentziindung u.a.) betreffen. Ihr Arzt wird
Ilhnen bei Bedarf geeignete Medikamente verschreiben. Wichtig ist,
gute Hygienemalinahmen sorgfaltig umzusetzen und Infektions-
quellen zu meiden.

!

ZU BEACHTEN: Sollten die genannten oder weitere Neben- D
wirkungen bei Ihnen auftreten oder sollten Sie Fieber iiber 38 Grad
bekommen, nehmen Sie bitte UNVERZUGLICH Kontakt zu Ihrem be-
handelnden Arzt oder Pflegepersonal auf. Auch bei weiteren Fragen

zur Behandlung sind diese Ihre wichtigste Anlaufstelle.
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Tumorlysesyndrom

Bei Patienten, die vor der Behandlung eine hohe Tumorbelastung
haben (= viele Tumorzellen vorhanden sind), kann ein sogenanntes
Tumorlysesyndrom auftreten, da durch die Behandlung in kurzer Zeit
eine grofse Menge an Tumorzellen zerstort und viele Inhaltsstoffe in
die Blutbahn freigesetzt werden. Bedingt durch das rasche und mas-
sive Zerfallen der Tumorzellen (die gewlinschte Wirkung der Therapie),
welche zu Beginn der Behandlung in hoherer Anzahl vorliegen, als in
spateren Behandlungszeitraumen, kdnnen Belastungen beim Abbau
und der Ausscheidung der Zellabfallstoffe, insbesondre fiir die Nieren,
hervorgerufen werden. Ihr Arzt wird ihr Blutbild engmaschig tUber-
wachen und die Nierenfunktion (Kreatinin, Kalium, etc.) Gberprifen
und bei Bedarf weitere MaBnahmen einleiten.

Die Konzeption der 5-wochigen Aufdosierungsphase zu Beginn der
Therapie ermoglicht eine schrittweise Verringerung der Tumorlast
(= Debulking). Das Risiko eines Tumorlysesyndrom ist hierdurch
deutlich minimiert.

MaRnahmen zur Vorbeugung eines Tumorlysesyndroms

- Flussigkeitszufuhr

- Harnsauresenkende Arzneimittel

- Laboruntersuchungen, Blutwertkontrollen

- Engmaschige Kontrollen, gegebenenfalls Krankenhauseinweisung
- Dosisanpassungen bei Tumorlysesyndrom

- Dosisanpassungen bei anderen Toxizitaten

!
Uber die hier aufgefiihrten Nebenwirkungen hinaus kénnen in D
seltenen Fallen weitere Nebenwirkungen auftreten, auch spater

im Behandlungsverlauf. Nehmen Sie bei neuen Erscheinungen und
Unsicherheiten unverziiglich Kontakt mit dem medizinischen Fach-
personal auf.
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Fragen an lhren Arzt

Grundsiatzliches:

Fur einen besseren Uberblick und zur Orientierung ist es sinnvoll, Ihre - Was kann mit der Venetoclax-Therapie bei mir erreicht werden?
arztlichen Unterlagen in einer Kopie flr sich zu ordnen und aufzu-

bewahren. Sie haben das Recht, alle Ihre Unterlagen ausgehandigt - Welche Ziele verfolgt die Behandlung mit Venetoclax?

zu bekommen. Bitten Sie Ihren Arzt darum. Eventuell mussen Sie eine

geringe Gebuhr fur die Kopien aufbringen. Bringen Sie alle relevanten - Gibt es Alternativen zur Behandlung mit Venetoclax?
Dokumente und Unterlagen (z. B.Befunde, Patiententagebuch, Patien-

tenkarte, falls vorhanden) mit zu Ihrem ndchsten Arztbesuch, und -+ Wie lange wird die Behandlung mit Venetoclax voraussichtlich
schreiben Sie sich vorher die wesentlichen Fragen auf, die Sie bespre- dauern?

chen mochten. Uberlegen Sie, ob Sie eine Person Ihres Vertrauens

beim Arztbesuch dabei haben mochten, oft ist dies hilfreich, um « Warum soll ich die Behandlung mit Venetoclax auch dann noch
einzelne Details spater noch besser verstehen zu kénnen. fortfihren, wenn ich keine Krankheitssymptome mehr bemerke

und mich gesund fihle?
Sie konnen sich zu begleitenden Therapiemoglichkeiten (z.B.

psychoonkologische Begleitung) informieren. Wichtige Punkte sind - Werde ich (vorbeugende) Medikamente oder Hilfsmittel zur
z.B.auch die Abklarung zu Kosten, die Sie selbst zu tragen haben, Vermeidung oder Linderung von Nebenwirkungen erhalten?
sowie Kostenerstattung. Welche Medikamente sind dies?

- Gibt es bei der Einnahme Wichtiges zu beachten?
Fragen Sie bei jeder moglichen Behandlungsmethode nach:

« Was muss ich tun, wenn ich die Einnahme vergessen habe?
« Chancen, Risiken und Nebenwirkungen

- Behandlungsdauer + Was muss ich tun, wenn bestimmte Symptome auftreten?
- Anwendungsvorschriften und Verhalten bei Unvertraglichkeit
- Gegenanzeigen - Welche Nebenwirkungen muss ich unverziiglich mitteilen,
und wem?

Spezielle Fragen zu Venetoclax: Uberprifen Sie, ob Sie auf alle Ihre Fragen Antworten bekommen

haben und lassen Sie sich Kopien lhrer Befunde geben. Machen Sie
Einige Fragen, die Sie beim Vorgesprach zur Venetoclax-Behandlung sich selbst Notizen, oder bitten Sie Ihre Begleitung darum. Fragen
mit Ihrem Arzt kldren sollten, sind auch zum Teil bereits in der Bro- Sie immer nach, wenn Sie etwas nicht verstanden haben. Sie haben

schire aufgefuhrt. das Recht, alles so erklart zu bekommen, dass Sie es auch verstehen.
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Es ist normal, dass in einem ersten Gesprach noch nicht alle Fragen
geklart sind. Sie konnen um einen weiteren Termin bitten.

Bei einer Selbsthilfegruppe oder einer Informations- und Kontaktstelle
flr Patienten und Angehdrige konnen Sie evtl. weitere Informationen
erhalten und/oder mit Menschen sprechen, die bereits Erfahrung
mit der Erkrankung oder einer bestimmten Behandlungsmethode
gesammelt haben.

Erwagen Sie, bei Bedarf eine zweite Arztmeinung einzuholen, und
informieren Sie auch lhren Arzt darlber. Das ist Ihr gutes Recht und
die meisten Arzte haben damit kein Problem. Die Einholung einer
Zweitmeinung bei aufwendigen Behandlungen ist in manchen
Landern sogar gesetzlich vorgeschrieben und damit inzwischen
ein gangiges Vorgehen. Lassen Sie es den Arzt wissen, ob Sie mit
dem Gesprach zufrieden waren oder nicht.

Bleiben Sie realistisch und lassen Sie sich nicht zu einer bestimmten
Behandlung drangen. Nehmen Sie sich die Zeit fiir die fiir Sie richtige
Entscheidung. Dies gilt natiirlich nicht bei einem medizinischen
Notfall, bei dem ohne Behandlung eventuell bleibende Organschiden
eintreten konnen. In diesem Fall ist es wichtig, moglichst schnell
eine Entscheidung zu treffen.

Auf der folgenden Seite finden Sie die Adressen von Patienten-

organisationen, bei denen Sie ausflhrliches und kostenloses Infor-
mationsmaterial erhalten konnen und die Ihnen weiterhelfen, um
in Kontakt mit einer Selbsthilfegruppe in Ihrer Nahe zu treten.
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Weiteres Informationsmaterial
und hilfreiche Adressen

LHRM e. V. (Leukdmiehilfe RHEIN-MAIN)
Umfangreiches Informationsmaterial und
Broschiren zur kostenlosen Bestellung
Telefon: +49/(0)6142/32240

E-Mail: buero@ LHRM.de

Internet: www.LHRM.de

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

Broschiren und Info-Blatter zu verschiedenen Lymphom-Erkrankungen
Telefon: +49/(0)228/33889200

E-Mail: info@leukaemie-hilfe.de

Internet: www.leukaemie-hilfe.de

Deutsche Studiengruppe CLL

Nutzliche Informationen tber die chronische lymphatische Leukamie
Telefon: +49/(0)221/478-88220

E-Mail: cllstudie@uk-koeln.de

Internet: www.dcllsg.de

Kompetenznetz Maligne Lymphome

Uberblick uber die verschiedenen Lymphom-Erkrankungen
und Therapiemoglichkeiten

Kurzinformationen/Faltblatter zur chronischen lymphatischen
Leukamie und weiteren Lymphomerkrankungen

Internet: www.lymphome.de

NHLinfo

Internetseite mit Detailwissen und Infopool zu Non-Hodgkin-
Lymphomen, Grundlagen und Erklarung medizinischer Begriffe
Internet: www.nhl-info.de

25



Uber die LHRM

- Die LHRM e. V. (Leukdmiehilfe RHEIN-MAIN) setzt sich —anders als im
Vereinsnamen erkennbar — seit 1991 fur erwachsene Patienten mit
allen hamatologischen Erkrankungen (das Blut- und Lymphsystem
betreffend) und ihre Angehdrigen ein.

+ Was 1991 als Gemeinschaft zur Suche nach geeigneten Knochen-
markspendern gemeinsam mit der DKMS (Deutsche Knochen-
markspenderdatei) begann, hat sich zur Kontakt- und Informations-
stelle sowie Interessenvertretung fur Patienten in Deutschland
und Europa entwickelt.

« Die LHRM ist seitdem in vielen regionalen, europaischen und inter-
nationalen Gremien aktiv gewesen und hat die Griindung von zahl-
reichen Selbsthilfegruppen und Organisationen unterstitzt.

- Die LHRM ist Mitbegriinderin der DLH (Deutsche Leukamie- &
Lymphom-Hilfe), der APMM (Arbeitsgemeinschaft Plasmozytom /
Multiples Myelom), der Lymphoma Coalition, von Myeloma Euro-
net (seit 2012 Myeloma Patients Europe), des MDS-Net Deutsch-
land, der MDS Patienten Interessen Gemeinschaft, der internationalen
MDS-Alliance, des Alan (Acute Leukemia Advocates Network) und des
WBMT (Worldwide Network for Blood and Marrow Transplantation).

- Die LHRM unterstitzt das Patientenumfeld in Kliniken mit not-
wendigen Anschaffungen.

+ Die LHRM arbeitet mit an der Erstellung von Patienten-Informations-
broschuren.

+ Die LHRM organisiert Patienten-Informationsveranstaltungen
gemeinsam mit Kliniken und niedergelassenen Arzten.

- Die LHRM bietet monatliche Treffen fir Patienten und Angehdrige an.

Mehr Informationen auf den Webseiten unter:

www.LHRM.de
www.myelom.net
(myelom-gruppe.lhrm.de)
www.bloggblood.de
www.mds-patienten-ig.org
www.heretohelp.de
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Auch Sie konnen helfen:

Wenn Sie unsere Arbeit unterstitzen wollen, freuen wir uns tber
jede Art von Hilfe und bitten darum, uns direkt zu kontaktieren.

Vorstellbar ware zum Beispiel:

- Ihre Hilfe bei der Aktualisierung und Ubersetzung von englisch-
sprachigen Informationen flr unsere Website (www.LHRM.de)

- Unterstitzung bei der Offentlichkeitsarbeit und / oder unseren
Fundraising-Aktivitaten (Spenden-Akquise)

- Finanzierung des Layouts und /oder des Drucks von Informations-
materialien

- Finanzierung zur Verbesserung des Patientenumfeldes in Kliniken

- Bereitstellung eines Reisestipendiums fir eines unserer Mitglieder
(oder medizinischen Personals) fiir den Besuch einer Konferenz
oder einer Informationsveranstaltung (viele engagierte Patienten
und Angehorige sind durch die Erkrankung finanziell nicht mehr
in der Lage, diese zusatzlichen Kosten aufzubringen)

Wenn Sie Ideen oder Fragen zu Unterstlitzungsmaoglichkeiten
haben, oder Mitglied werden mochten, kontaktieren Sie uns bitte -
wir freuen uns Uber lhre Nachricht!

Die LHRM ist ein gemeinnitzig und besonders forderungswirdig
anerkannter, eingetragener Verein. Mitgliedsbeitrage und Spenden
sind steuerlich absetzbar. Unsere Registrierungsnummer lautet

21250 75178 (Finanzamt GroRR-Gerau)

LHRM e.V. (Leukamiehilfe RHEIN-MAIN)
Falltorweg 6

D-65428 Riisselsheim

Telefon: +49/(0)6142/32240
Telefax: +49/(0)6142/17 56 42
E-Mail:  buero@LHRM.de
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Trinkfahrplan

(Nach Ricksprache mit Ihrem Arzt)

Tipps und Informationen (fiir die tégliche Routine)

Im Laufe Ihrer Behandlung ist eine ausreichende Flussigkeits-
zufuhr eine der wichtigsten Mainahmen, die Sie selbst ergreifen
konnen. Die folgende Aufstellung gibt Thnen Informationen dazu,
wie viel Sie im Laufe eines Tages trinken sollten.

Menge in
Litern

vor dem Frihstiick 1 Glas Wasser 0.2

zum Frihstick 1 kleines Glas Saft und 1 0.4
Tasse Kaffee/Tee

im Laufe des Vormit- 2 Glaser Mineralwasser 0.4

tags, zwischen den oder Fruchtsaftschorle

Mahlzeiten oder Buttermilch

zum Mittagessen 1Tasse Gemusebriihe 0.2

1 Glas Mineralwasser oder 0.2
Gemusesaftschorle

im Laufe des Nach- 2 Tassen Kaffee/Tee 0.4

mittags, zwischen den

Mahlzeiten

zum Abendessen 2 Tassen Friichte- oder 0.4
Krautertee

vor dem Zubettgehen 1Glas Mineralwasser oder 0.2
Fruchtsafschorle
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- Ein Glas warmes Wasser am Morgen aktiviert den Darm und

stimuliert damit auch die Verdauung.

- Fruchtsafte (achten Sie auf den Kalziumgehalt) sind wertvolle

Getranke, da sie wichtige Vitamine und Mineralstoffe liefern.

- Nehmen Sie nur Fruchtsafte ohne zugesetzten Zucker zu sich.

Mischen Sie Fruchtsafte mit Wasser im Verhaltnis 1:1fur eine
Schorle, die Ihren Durst noch besser |0scht.

Mineralwasser ist ein ausgezeichneter Durstloscher. Dartber
hinaus enthalt es wichtige Mineralstoffe und hat keine Kalorien.

 Ungezuckerter Kaffee oder schwarzer Tee eignen sich ebenfalls

als Getrank (2 - 3 Tassen pro Tag).

- Trinken Sie Wasser oder andere Getranke nicht eiskalt; dies mag

zwar momentan kurzfristig den Durst [6schen, kann jedoch zu
Magenproblemen fuhren.

« Zuckerhaltige Getranke wie Limonade, Cola, Fruchtnektar,

Frucht-Softdrinks und alkoholische Getranke haben viele Kalorien
und sind daher als Durstldscher nicht empfehlenswert.

- Trinken Sie vor jeder Mahlzeit 1 groRes Glas Mineralwasser.

Das ist gut fur den Flissigkeitshaushalt und unbedingt
notwendig flr die Spulung hrer Nieren.

- Bitte informieren Sie sich Uber den Kalziumgehalt Ihres

Leitungswassers vor Ort.
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E L H R M Vielen Dank fiir lhre Unterstiitzung!




