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Besonderer Dank

gilt den an der Begutachtung dieser Broschlre beteiligten Personen.
Fur Deutschland: Brigitte Reimann, Multiples Myelom Selbsthilfe-
gruppe Kur- und Westpfalz und Anita Waldmann, Leukamiehilfe
Rhein-Main sowie Prof. Dr. med. Hermann Einsele, Medizinische
Klinik und Poliklinik I, Klinikum der Bayerischen Julius-Maximilians-
Universitat, Wirzburg. Fir Osterreich: DGKS Elke Weichenberger

(t) und Elfi Jirsa, Myelom- und Lymphombhilfe Osterreich und Prim.
Univ. Prof. Dr. med. Heinz Ludwig, 1. Medizinische Abteilung, Zentrum
fr Onkologie und Hamatologie, Wilhelminenspital, Wien. Fur die
Schweiz: Candy Heberlein, Stiftung zur Forderung der Knochen-
marktransplantation und Dr. med. Christian Taverna, Onkologische
Abteilung, Medizinische Klinik, Kantonsspital Munsterlingen, Spital
Thurgau AG.

Besonderer Dank fr die Erlaubnis zur Ubernahme von Texten
und Abbildungen in die hier vorliegende Broschre gilt auch den
Autoren und Herausgebern der ersten Thalidomid-Broschure
(1. Auflage Marz 2006, Socio-medico Verlag, Pettenkoferallee 29,
D-82402 Seeshaupt), Herrn Priv.-Doz. Dr. med. Axel Glasmacher,
Medizinische Klinik und Poliklinik Ill, Universitat Bonn, heute Medi-
zinischer Direktor der Celgene GmbH, sowie Herrn Dr. med. Detlev
Janssen, Med-i-Scene Concept GmbH, Weisendorf, Deutschland. Herr
Dr.Janssen hat aufBerdem durch Aktualisierung und Erganzung der
Texte zum Gelingen der Broschure beigetragen.

Haftungsausschluss

Die medizinischen Informationen in dieser Broschure wurden von
ausgewiesenen Fachleuten auf ihre inhaltliche Richtigkeit Gber-
pruft. Die Broschure erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und
verfolgt nicht den Zweck, den Rat oder die Behandlung durch medizi-
nische Fachkrafte zu ersetzen. MafSgeblich fur den Einsatz der Subs-
tanz ist ausschlieflich die in der aktuellen Fachinformation wieder-
gegebene Dosierung in der zugelassenen Indikation. Wir fordern alle
Leserinnen und Leser auf, medizinischen oder psychologischen Rat
von ihren jeweiligen Fachkraften einzuholen.
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Liebe Leserinnen und Leser,

diese Broschiire mochte Sie mit Thalidomid, einer Substanz zur
Behandlung des Multiplen Myeloms, vertraut machen. Thalidomid
bezeichnet einen Wirkstoff, der unter dem Handelsnamen
Thalidomide Celgene™ in der Apotheke auf Rezept erhaltlich ist. Fur
die Abgabe sind strenge Sicherheitsvorkehrungen zu beachten. Der
frihere Handelsname dieser Substanz, ,Contergan®, steht noch heute
flr die grofSte Arzneimittelkatastrophe der jingeren Geschichte.

Die Wirksamkeit von Thalidomid bei einer Tumorerkrankung, die
mit dem medizinischen Fachbegriff , Multiples Myelom” beschrieben
wird, wurde erstmals Ende der goer Jahre in den USA nachgewiesen.
Dank umfangreicher Sicherheitsvorkehrungen, die verhindern, dass
Thalidomid ungeborenes Leben schadigt, ist dieses Medikament
heute auch in Europa flr Patientinnen und Patienten mit Multiplem
Myelom (und anderen Krebsarten wie zum Beispiel Hirntumoren)
eine wichtige Moglichkeit zur Behandlung.

In dieser Broschure finden Sie nutzliche Informationen zur
Therapie mit Thalidomid. Dabei sind die Erfolgsaussichten ebenso
bedeutsam wie mogliche Risiken und Nebenwirkungen sowie
deren Vermeidung oder Behandlung. Die Broschure soll Innen dabei
helfen, gemeinsam mit Ihrer Arztin oder lhrem Arzt eine informierte
Entscheidung Uber die fur Sie am besten geeignete Behandlungsme-
thode zu treffen. Uber eine Selbsthilfegruppe oder Patientenorga-
nisationen in Ihrer Nadhe (Adressen am Ende der Broschiire) konnen
Sie zudem direkt Kontakt mit anderen Betroffenen aufnehmen und
Erfahrungen austauschen.

Wir mdchten Sie zur aktiven Mitarbeit ermutigen, damit sich
lhre Behandlung so erfolgreich, sicher und nebenwirkungsarm wie
moglich gestalten lasst.

Prof. Dr. med. Prim. Univ. Prof. Dr. med. Dr. med.

Hermann Einsele Heinz Ludwig Christian Taverna
Medizinische Klinik und 1. Medizinische Abteilung Onkologische Abteilung
Poliklinik I, Universitats- Zentrum fur Onkologie Medizinische Klinik,
klinikum, Bayerische Julius-  und Hamatologie, Kantonsspital Munster-
Maximilians-Universitat Wilhelminenspital, lingen, Spital Thurgau AG,
Wiirzburg, Deutschland Wien, Osterreich Schweiz
www.myeloma-euronet.org 3
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Thalidomid — ein sicher geglaubtes
Schlafmittel mit fatalen Folgen

Die Substanz Thalidomid wurde erstmals im Jahre 1957 als Schlaf-
mittel unter dem Handelsnamen Contergan auf den Markt gebracht.
Sie galt als medizinischer Meilenstein, weil eine Uberdosierung,
anders als bei den bis zu diesem Zeitpunkt einzigen verfugbaren
Beruhigungsmitteln, den Barbituraten, nicht zum Tode fuhrte.

Das erste Baby mit Missbildungen nach Kontakt mit Contergan
wurde bereits im Dezember 1956 geboren. Der bei der Hersteller-
firma Grunenthal beschaftigte Vater hatte seiner schwangeren Frau
ein neues Schlafmittel aus der Forschungsabteilung mitgebracht.

Insgesamt kamen in Europa in den spaten 195oer Jahren bis
Anfang der 1960er Jahre etwa 12.000 Babies mit schweren Missbil-
dungen ihrer Beine, Arme, Hande, Ohren und inneren Organe zur
Welt. Anfangs wurde diese Tatsache allen moglichen Faktoren zuge-
schrieben, von Radioaktivitat (Atombombenversuche) tber Viren bis
hin zu Reinigungsmitteln.

Im November 1961 prasentierte der Hamburger Arzt Dr. med.
Widukind Lenz auf einer Tagung fur Kinderdrzte die Ergebnisse seiner
Recherchen, die auf einen Zusammenhang zwischen Thalidomid
und den Missbildungen hinwiesen. Wenige Tage spater wurde die
Vermarktung von Thalidomid zunachst in Deutschland und danach
weltweit eingestellt. Die Tragodie war Ausloser fur zahlreiche
Gesetze, die die Arzneimittelsicherheit deutlich verbesserten.

Nie mehr darf ungeborenes Leben in Kontakt mit Thalidomid
kommen!

Durch die Beharrlichkeit einer Angehorigen kam es Ende der goer
Jahre in den USA zu einem ersten Anwendungsversuch des Medi-
kaments bei der Behandlung des Multiplen Myeloms. Als die Subs-
tanz auch bei weiteren behandelten Personen eine deutlich positive
Wirkung zeigte, und zwar auch nachdem alle anderen Medikamente
vorher versagt hatten, stand mit Thalidomid erstmals nach 30
Jahren eine neue Substanz zur Behandlung des Multiplen Myeloms
zur Verfugung.

www.myeloma-euronet.org 5



Das Multiple Myelom

Beim Multiplen Myelom handelt es sich um eine Krebserkrankung,
die an verschiedenen Stellen herdformig im Knochenmark auftritt.
Das Multiple Myelom geht von so genannten Plasmazellen aus, die
im Immunsystem fur die Antikorperbildung zustandig sind. Nach
der bosartigen Entartung einer Plasmazelle und deren Vermeh-
rung entsteht ein Klon aus mehreren gleichartigen Plasmazellen.
Diese krankhaft veranderten Plasmazellen produzieren Antikorper
oder Bruchstucke von Antikorpern, die so genannten Paraproteine,
welche fur die Infektionsabwehr ungeeignet sind. Im Erkrankungs-
verlauf verdrangen die entarteten Plasmazellen normale Zellen im

Knochenmark und an anderen Stellen. Die Produktion von funktions-

tlchtigen Antikorpern wird behindert, so dass die Infektionsabwehr
geschwacht ist. Treten die entarteten Plasmazellen an mehreren
Stellen im Skelett auf, spricht man vom Multiplen Myelom. Weist
der Korper nur eine befallene Stelle auf, wird die Krankheit auch als
Plasmozytom bezeichnet.

Abbildung 1: Maligne (bosartige) Plasmazellen im Knochenmark
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Die unkontrollierte Vermehrung der Plasmazellen und die Bildung der
Paraproteine konnen neben der Schwachung der Infektabwehr zur

Auflosung von Knochensubstanz, zu Veranderungen des Blutbildes
und zur Schadigung von anderen Organsystemen, z. B. den Nieren,

fhhren.

Das Multiple Myelom macht etwa ein Prozent aller Krebser-
krankungen aus; betroffen sind mehrheitlich altere Menschen. Eine
dauerhafte Heilung ist mit den zurzeit zur Verfugung stehenden
Behandlungsmethoden nur bei einem solitaren, also dem nur an
einer Stelle auftretenden Plasmozytom, aber nicht beim Multiplen
Myelom moglich.

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

Therapien beim Multiplen Myelom

In den letzten Jahren konnten dank der EinfUhrung neuer Subs-
tanzen wie Thalidomid (Thalidomide Celgene ™), Lenalidomid
(Revlimid®) und Bortezomib (Velcade®) Fortschritte in der Behand-
lung des Multiplen Myeloms erzielt werden. Diese neuen Medika-
mente kommen heute in verschiedenen Behandlungsphasen zum
Einsatz und haben dazu beigetragen, dass Betroffene inzwischen
deutlich langer und besser mit der Erkrankung leben konnen.
Neben der alleinigen Gabe dieser neuen Medikamente (Mono-
therapie) gibt es mittlerweile eine Vielzahl von Kombinations-
moglichkeiten, wobei neue Medikamente untereinander oder mit
seit mehreren Jahrzehnten eingesetzten Therapien (Melphalan,
Prednison, Doxorubicin, Dexamethason, Stammzelltransplantation)
kombiniert werden. Die in dieser Broschure vorgestellte Kombination
aus Melphalan, Prednison und Thalidomid ist dafur ein Beispiel.

www.myeloma-euronet.org



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

Es ist moglich, dass Sie fur sich personlich die Vor- und Nachteile
einer Therapie anders gewichten als andere Patienten. Daher sollten
Sie Inhrer Arztin oder Ihrem Arzt mitteilen, was fir Sie besonders
wichtig ist (z. B. eine nebenwirkungsarme Therapie, auch wenn hier-
durch evtl. die Wirksamkeit geringer ist, oder moglichst wenige
Kontakte mit der Klinik/Praxis, damit ihr gewohnter Lebensrhythmus
moglichst wenig eingeschrankt wird und z. B. Urlaubsplanungen
vorgenommen werden konnen). Ihr Therapieplan hangt auerdem
von Begleiterkrankungen (z. B. eingeschrankte Nierenfunktion),
lhrem Alter, Ihrer Gesamtverfassung und anderen Rahmenbedin-
gungen ab.

Da mehrere Optionen (Moglichkeiten) fur die Therapie des Multi-
plen Myeloms zur Verfugung stehen, konnen diese nacheinander
angewandt werden. Wenn die zuerst eingesetzte Therapie nicht oder
nicht mehr wirkt, konnen Ihnen in der Regel weitere Therapien ange-
boten werden. Erkundigen Sie sich nach den verschiedenen Therapie-
moglichkeiten, so dass Sie gemeinsam mit Ihrer Arztin oder Ihrem
Arzt herausfinden kénnen, welche der Therapien am besten fur Sie
geeignet ist.

Weitere wichtige Fragen an Ihre Arztin oder Ihren Arzt
finden Sie im hinteren Teil der Broschdre.
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Wie wirkt Thalidomid?

Die durch Contergan verursachten Schadigungen zeigen, dass der
enthaltene Wirkstoff Thalidomid die Bildung von Gefalen hemmen
kann. Verschiedene Wirkmechanismen sind hierfur verantwort-
lich. Bis heute sind noch nicht alle abschlieBend untersucht. Bekannt
ist, dass Thalidomid Einfluss auf bestimmte Faktoren des Immun-
systems nimmt und die Neubildung von Blutgefafsen, die so
genannte Angiogenese, hemmt. Die Angiogenesehemmung wird
seit den goer Jahren als ein wichtiger Wirkmechanismus bei der
Therapie von Tumorpatienten angesehen.

AuRerdem wurde beobachtet, dass bestimmte Krebszellen durch
Thalidomid veranlasst werden, sich selbst zu zerstoren (Apoptose).
Daruber hinaus hemmt Thalidomid auch Entztindungsreaktionen
und die Freisetzung von Stoffen, die das Tumorwachstum anregen.

Bei Patienten, die an einem Multiplen Myelom erkrankt sind und
erstmalig eine Therapie erhalten (Erstlinientherapie), fihren die Wirk-
mechanismen von Thalidomid dazu, dass die Dreifachkombination,
bestehend aus Melphalan, Prednison und Thalidomid (MPT), deutlich
wirksamer ist als die Zweifachkombination (MP) ohne Thalidomid.

Abbildung 2: Vereinfachte Darstellung der Gefaneubildung
(Angiogenese, 1 bis 3a) zur Versorgung des Tumors und deren Stopp
durch Hemmung der GefdRneubildung (3b)

Tumor 090

Gefaneubildung N

Blutgefan o b
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Thalidomid ist kein Chemotherapeutikum im engeren Sinne. Daher
ist die Ubervvindung der so genannten ,Chemotherapieresistenz”
moglich, so dass manche Patienten, die auf andere Therapien

nicht mehr ansprechen, eventuell von Thalidomid profitieren. Dies
entspricht jedoch nicht der derzeitigen arzneimittelrechtlichen Zulas-
sung fur die Anwendung von Thalidomid in der Europaischen Union.

Zum Zeitpunkt der Drucklegung dieser Broschure war
Thalidomid in der Schweiz noch nicht registriert. Die/der
behandelnde Arztin/Arzt kann Fragen zur Verfuigbarkeit
von Thalidomid in der Schweiz beantworten.

Wie wirksam ist Thalidomid?

Thalidomid wurde von den europaischen Zulassungsbehorden unter
dem Handelsnamen Thalidomide Pharmion™ 5o mg Hartkapseln zur
Erstlinientherapie des Multiplen Myeloms zugelassen. Thalidomid
darf demzufolge in Kombination mit Melphalan und Prednison (MP)
bei nicht vorbehandelten Myelom-Patienten eingesetzt werden, die
65 Jahre oder alter sind oder fur die eine Hochdosis-Chemotherapie
nicht in Frage kommt'. Inzwischen wird das Arzneimittel unter dem
neuen Namen Thalidomide Celgene™ vertrieben.

1 Beialteren Patientinnen und Patienten und bei Betroffenen mit bestimmten
Begleiterkrankungen kann eine Hochdosis-Chemotherapie nicht durchgefihrt
werden, da die Risiken der Therapie grofBer sind als der zu erwartende Nutzen.
Die Hochdosis-Chemotherapie hat mehr Nebenwirkungen als weniger intensive
Therapien und fuhrt zur einer Schadigung des Knochenmarks, die nur durch die
Infusion von zuvor aus dem Blut oder Knochenmark gewonnenen Stammzellen
behandelt werden kann. Beim Multiplen Myelom werden diese Stammzellen
Ublicherweise aus dem Blut der/des betroffenen Patientin/Patienten gewonnen.
Dieses setzt eine erfolgreiche vorbereitende Chemotherapie voraus.
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In Australien und den USA erfolgte eine Zulassung fur Thalidomid
zur Behandlung von Patienten mit Multiplem Myelom bereits in den
Jahren 2003 bzw. 2006. Allerdings bezog sich diese Zulassung auf
andere Behandlungssituationen und Kombinationstherapien als die
nun in der Europaischen Union zugelassene Erstlinientherapie mit
Melphalan, Prednison und Thalidomid (MPT).

Durch die Integration des als Kapsel einzunehmenden Arznei-
mittels Thalidomid in die bislang Ublichen Therapieschemata lassen
sich die Ergebnisse der Erstlinientherapie erheblich verbessern. Dies
wurde z. B. in einer grofBen klinischen Studie, in der Patienten zusatz-
lich zu Melphalan und Prednison auch Thalidomid erhielten, mit
einer deutlichen Verlangerung der Gesamtuberlebenszeit um durch-
schnittlich 18 Monate belegt.

Zugleich konnte die Zeit bis zum erstmaligen erneuten Fort-
schreiten der Erkrankung (progressionsfreies Uberleben) deutlich
verlangert und die Qualitat des Ansprechens auf die Behandlung
erheblich verbessert werden. Beispielsweise war bei nahezu der
Halfte der mit MPT behandelten Patientinnen und Patienten die
Erkrankung nicht oder nur noch im geringen Umfang nachweisbar
(komplette [CR] oder sehr gute partielle Remission [VGPR]), wahrend
dies mit MP nur in wenigen Fallen gelang.

Thalidomide Celgene™ ist das einzige Thalidomid-Praparat, das
durch die entsprechenden Behorden offiziell zugelassen und fiir
das ein Sicherheitssystem (Fachbegriff: ,Risikomanagement-
programm®) behérdlich festgelegt wurde. Andere Thalidomid-
Praparate wurden nicht in notwendigen kontrollierten klinischen
Studien gepriift und sind daher auch offiziell nicht zugelassen,
weshalb keinerlei Aussage zu ihrer Qualitdt und Unbedenk-
lichkeit moglich ist. Der Einsatz anderer Thalidomid-Praparate
kann abweichende Empfehlungen und MaBnahmen erfordern.
Eine Ubertragung der Dosierungs- und Sicherheitshinweise von
Thalidomide Celgene™ auf andere Thalidomid-Praparate ist
deshalb nicht méglich.

www.myeloma-euronet.org 11



Was ist Melphalan?

Melphalan (Handelsname: Alkeran®) ist ein Chemotherapeutikum,
das seit mehr als 40 Jahren erfolgreich zur Behandlung des Multiplen
Myeloms eingesetzt wird. Das Medikament kann als Tablette oder
Infusion gegeben werden. Beim MPT-Schema wird Melphalan Ubli-
cherweise als Tablette in den ersten 4 Tagen oder alternativ als
Kurzinfusion am ersten Tag eines 6-wochigen Zyklus gegeben. Als
Nebenwirkung ist vor allem die Unterdrickung von Knochenmark-
funktionen mit vorlbergehender Verringerung der weilsen Blutzellen
(Leukozytopenie), der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und der
roten Blutzellen (Anamie) von Bedeutung. Wenn die Knochenmark-
funktion beim ersten MPT-Zyklus starker als gewlnscht beeintrach-
tigt wird, konnen die Folgen mit Transfusionen und MafRnahmen

zur Starkung der Immunabwehr gemindert und evtl. die Melphalan-
Dosierungen bei den nachsten Zyklen reduziert werden. AufSerdem
sind Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall als Nebenwirkungen moglich,
die gegebenenfalls mit Arzneimitteln behandelt oder verhindert
werden konnen. Haarausfall tritt bei der im MPT-Schema verwen-
deten Dosis weit weniger haufig auf als bei der Anwendung von
Melphalan im Rahmen der Hochdosis-Chemotherapie. Es besteht ein
Risiko fur Missbildungen oder den Tod von ungeborenen Kindern, so
dass gebarfahige Frauen wahrend der Behandlung und sexuell aktive
Manner mit gebarfahigen Partnerinnen zusatzlich sechs Monate
nach Beendigung der Behandlung eine Empfangnisverhttung durch-
flhren sollten.

Was ist Prednison?

Prednison ist ein Kortisonpraparat, das ebenfalls seit mehr als

40 Jahren Bestandteil von zahlreichen Schemata zur Behandlung
des Multiplen Myeloms ist. Die Tabletten werden beim MPT-Schema
jeweils in den ersten 4 Tagen eines 6-wochigen Zyklus in relativ
hoher Dosis von 100 bis 200 mg (2 mg pro Kilogramm Korper-
gewicht) eingenommen. Die Packungsbeilage (Beipackzettel) zu
Prednison enthalt wichtige Informationen zu Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten. Beispielsweise ist fur Diabetiker wichtig,
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dass die blutzuckersenkende Wirkung von Tabletten oder Insulin
durch Prednison verringert werden kann. Bei einer kurzzeitigen
Anwendung von Prednison (z. B. Uber 4 Tage) ist die Gefahr von
Nebenwirkungen eher gering. Allerdings kann das Infektionsrisiko
durch die beim Multiplen Myelom eingesetzte hohe Dosis ansteigen.

Weitere Informationen zu Melphalan und Prednison konnen
Sie von Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt sowie aus der Packungs-
beilage erfahren.

Das Multiple Myelom ist nach wie vor eine unheilbare, aber gut
behandelbare Erkrankung, wenn sie rechtzeitig diagnostiziert wird.
Auch durch eine Therapie mit Thalidomid werden die kranken
Zellen niemals vollstandig aus dem Korper entfernt. Um jedoch die
Krankheit so lange wie moglich erfolgreich zurlickzudrangen, ist es
notwendig, dass Thalidomid regelmal3ig und so lange eingenommen
wird, wie von lhrer Arztin oder Ihrem Arzt verschrieben. Falls Ihnen
mogliche Nebenwirkungen der Therapie zu schaffen machen oder
Sie das Bedurfnis verspuren, die Therapie abzusetzen, besprechen
Sie sich unbedingt mit Ihrer/Ihrem behandelnden Arztin/Arzt. Nur
sie/er kann einschatzen, was dies fur lhren Therapieerfolg bedeuten
konnte.

Zurzeit laufen Studien zur Verbesserung der Vertraglichkeit,
Sicherheit und Wirksamkeit von Thalidomid in Kombination mit
anderen Substanzen. Informationen zu aktuellen klinischen Studien
zum Multiplen Myelom erhalten Sie Gber die am Ende der Broschure
genannten Organisationen.

www.myeloma-euronet.org 13



Wie wird Thalidomid eingenommen?

Thalidomid liegt in Form einer weil3en, lichtundurchldssigen Kapsel
vor. Diese Kapsel darf nicht ge6ffnet werden, damit andere
Personen und die Umwelt nicht in Kontakt mit dem Wirkstoff
kommen.

Grundsétzlich sollten Sie die Anweisungen Ihrer Arztin oder
lhres Arztes zur Einnahme von Thalidomid befolgen. Diese
kénnen von den nachfolgenden Angaben abweichen. Wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind, sollten Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nachfragen.

Thalidomid kann unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen
werden. Die Kapsel ist mit Hilfe von einem vollen Glas Wasser zu
schlucken. Die Kapsel darf nicht zerbrochen oder zerkaut werden.
Beim MPT-Schema betragt die Anfangsdosis in der Regel 200 mg
pro Tag, so dass 4 Kapseln a 5o mg benotigt werden. Diese 4 Kapseln
sollten einmal taglich vor dem Schlafengehen eingenommen
werden, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass Sie sich tags-
Uber mude fuhlen. Da Ihre Arztin oder Ihr Arzt die fir Sie angemes-
sene Dosis festlegt und diese je nach Krankheitsverlauf oder Neben-
wirkungen anpasst, kann es zu Abweichungen bei der Anzahl der
taglich einzunehmenden Kapseln und der Einnahmezeitpunkte
(z. B. zwei Zeitpunkte pro Tag) kommen. Sie sollten die Anwei-
sungen lhrer Arztin oder Ihres Arztes befolgen und im Zweifelsfall
nachfragen.

Falls Sie einmal vergessen haben, Thalidomid zur gewohnten
Zeit einzunehmen, sollten Sie die Kapseln bei einer Verzogerung
von weniger als 12 Stunden sofort schlucken und bei einer langeren
Verzogerung auf das Nachholen der Einnahme verzichten.

Die Dauer der Thalidomid-Behandlung richtet sich nach dem
jeweiligen Therapieansprechen, dem Auftreten von Nebenwirkungen
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und eventueller Begrenzungen aufgrund eines bestimmten Behand-
lungsprotokolls. Bei der Erstlinientherapie nach dem MPT-Schema
wird beispielsweise eine Behandlung uber einen Zeitraum von

15 Jahren angestrebt (12 Zyklen zu jeweils 6 Wochen).

Kann ich zusatzlich zu Thalidomid andere
Medikamente oder Alkohol einnehmen?

Im Prinzip konnen Sie begleitend zur Thalidomid-Therapie noch
andere Medikamente einnehmen. Die Kombination mit Melphalan
und Prednison wurde gezielt in Studien untersucht. Wenn Sie
zugleich Melphalan und Prednison erhalten, stellt sich naturlich auch
die Frage der Kombinierbarkeit mit anderen Medikamenten hinsicht-
lich dieser beiden Arzneimittel. Informieren Sie Ihre Arztin oder Ihren
Arzt grundsatzlich Uber alle von Ihnen eingenommenen Praparate.
Hierzu gehoren auch pflanzliche Medikamente oder Nahrungs-
erganzungsmittel wie Vitamin- und Mineralstoffpraparate.

Sie sollten mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt sprechen, wenn Sie
zusatzlich zu Thalidomid Beruhigungs- oder Schlafmittel einnehmen,
da deren Wirkung durch Thalidomid verstarkt werden kann. Vorsicht
ist auch bei Medikamenten geboten, die zu einer Verlangsamung
des Herzschlages oder zu einer Schadigung von Nerven in den Glied-
maléen fuhren konnen. Frauen, die die ,Pille” zur Schwangerschafts-
verhltung anwenden, sollten mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt
besprechen, inwieweit die schwangerschaftsverhitende Wirkung
durch die Einnahme anderer Medikamente beeintrachtigt werden
kann und ob sie aufgrund von moglicherweise verstarkt auftre-
tenden Nebenwirkungen (z. B. Blutgerinnsel) zu einer anderen Pille
wechseln sollten.

Der Konsum alkoholischer Getranke sollte vermieden werden, da
Alkohol zu Schlafrigkeit fihren kann, die durch Thalidomid zusatzlich
verstarkt werden konnte.
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Welche Nebenwirkungen hat Thalidomid?

Wichtig ist, dass Sie als Patientin oder Patient liber mogliche
Nebenwirkungen Ihrer Behandlung Bescheid wissen. Informieren

Sie auf jeden Fall hre Arztin oder Ihren Arzt iiber Ihre Beschwerden.

Die Bereitschaft, Begleitumstande ohne Klagen zu ertragen, kann
fuir Sie nachteilig sein.

Arztinnen und Arzte richten sich bei der Festlegung von Dauer und
Dosis einer Thalidomid-Therapie auch nach den auftretenden Neben-
wirkungen. Daher kann es sein, dass die Thalidomid-Dosis im Thera-
pieverlauf erhoht oder verringert wird. AuBerdem ist es moglich, dass
lhre Arztin oder Ihr Arzt eine Therapiepause ansetzt und gegebenen-
falls spater die Therapie mit einer veranderten Dosis fortfuhrt.

Thalidomid ist meist gut vertraglich. Daher wurde die Substanz
auch schon vor Erteilung der arzneimittelrechtlichen Zulassung
flr die Erstlinientherapie oft noch eingesetzt, wenn andere Thera-
pien nicht mehr moglich bzw. empfehlenswert waren. Auch Patien-
tinnen und Patienten, die alter als 75 Jahre waren, wurden in einer
Studie erfolgreich mit Melphalan, Prednison und 100 mg Thalidomid
pro Tag therapiert. Patientinnen und Patienten, die fur eine Chemo-
therapie nicht geeignet sind, konnen abweichend von dem gemal3
Arzneimittelzulassung vorgesehenen MPT-Schema eventuell noch
mit der weniger belastenden Thalidomid-Monotherapie oder in
Kombination mit einem Kortisonpraparat behandelt werden: Infek-
tionen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfille, die zu einer deutlichen
Schwachung fuhren konnen, werden unter der Thalidomid-Mono-
therapie nur sehr selten beobachtet. Haarausfall tritt nicht auf.

Da die Intensitat und die Haufigkeit der Nebenwirkungen von der
Thalidomid-Dosis aber auch anderen nicht beeinflussbaren Faktoren
abhangen, sollten Sie lhren Arzt unverzuglich dartber informieren,
damit dieser entsprechend reagieren kann, um die Nebenwirkungen
moglichst gering zu halten. Zu den bei der Therapie nach dem MPT-
Schema haufig auftretenden Nebenwirkungen gehoren Symptome,
die auf eine Schadigung der Nerven hinweisen (wie z. B. Taub-
heit und Kribbeln), oder Verstopfung, Schwindelgefuhl, Zittern und
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Darmbeschwerden. AuBerdem kann es zu einem Anschwellen der
Hande und Fulle kommen. Wegen der Kombination mit Melphalan
werden neben niedrigen weilsen Blutzellwerten auch sehr haufig
eine Anamie (Mangel an roten Blutzellen) und ein Abfall der Blut-
plattchen (Thrombozytopenie) beobachtet. Das sehr haufige
Auftreten von Schlafrigkeit oder Mudigkeit ist fir Thalidomid typisch,
welches ja friher als Schlafmittel eingesetzt wurde.

Unterrichten Sie auRerdem Ihre Arztin/lhren Arzt sofort, wenn Sie

eines oder mehrere der folgenden Symptome bei sich feststellen:

e Taubheitsgefuhl, Kribbeln, Koordinationsstorungen oder
Schmerzen in Handen und FufSen, selten Nervenschmerzen
(Polyneuropathien)

e Plotzliche Schmerzen in der Brust oder Atembeschwerden
Schmerzen oder Anschwellen Ihrer Beine, insbesondere der Unter-
schenkel oder der Waden

Bei den oben genannten Symptomen kann es sich um Nebenwir-
kungen von Thalidomid handeln. Die wichtigsten Nebenwirkungen
sind nachfolgend dargestellt. Angaben zu weiteren, weniger bedeut-
samen und/oder seltener auftretenden Nebenwirkungen finden Sie
in der Packungsbeilage.

Schadigungen an Nerven der GliedmalR3en

Thalidomid kann in Abhangigkeit von der Therapiedauer und der
Dosis Schadigungen an Nerven der Gliedmafen verursachen. Diese
als periphere Neuropathie bezeichnete Nebenwirkung kiindigt sich
haufig durch Symptome wie Kribbeln, Taubheitsgefuhl, Koordinati-
onsstorungen, Schmerzen oder andere Missempfindungen in den
Handen, Fussen, Armen oder Beinen an. In der Regel bilden sich die
Beschwerden bei einer Verringerung der Dosis oder nach Beendi-
gung der Therapie zurtick, was allerdings lange dauern kann. Nur in
selteneren Fallen entstehen dauerhafte Schaden. Wichtig ist, dass
Sie lhre Arztin oder Ihren Arzt Uber die Beschwerden sofort und
genau in Kenntnis setzen, damit sie/er frihzeitig die Behandlung
abbrechen oder unterbrechen bzw. die Dosis reduzieren kann.
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Verstopfung (Obstipation)

Bleibt der Stuhlgang mehr als einen Tag aus, sollten in Absprache
mit Ihrer Arztin/Inrem Arzt friihzeitig MaRnahmen, die den Stuhl
weich halten, z. B. die Gabe einer Kombination von Macrogol, Natri-
umchlorid, Natriumhydrogencarbonat und Kaliumchlorid (Movicol®),
eingeleitet werden. Ein weiteres Abwarten kann die Situation unnotig
verschlechtern. Bei hartem Stuhl ist gegebenenfalls die Umstellung
der Ernahrung unter anderem auf faserreiche Kost (frische Friichte
und Gemdse) und viel Flssigkeit (falls moglich 3 Liter pro Tag) sinn-
voll, sofern nicht von arztlicher Seite bezuglich der Trinkmenge, z. B.
aufgrund einer Nieren- oder Herzschwache, etwas anderes vorge-
geben worden ist. Bewegung fordert ebenfalls den Stuhlgang. Sollte
sich die Verstopfung trotz aller Malinahmen nicht angemessen
beheben lassen, wird Ihre Arztin oder Ihr Arzt eine Verringerung der
Thalidomid-Dosis in Erwagung ziehen. Zu Verstopfung konnen aber
auch andere von Ihnen eingenommene Medikamente fuhren, so
dass immer individuell abzuklaren ist, wie die Beschwerden gelindert
werden konnen.

Schlafrigkeit oder Benommenbheit

Die Einnahme von Thalidomid kann eine schlafférdernde Wirkung
haben. Daher wird Thalidomid tblicherweise am Abend einge-
nommen. Patientinnen und Patienten, die unter Mudigkeit oder
Benommenheit leiden, kdnnen hinsichtlich ihrer Fahigkeit, ein Kraft-
fahrzeug zu lenken oder andere Tatigkeiten zu verrichten, einge-
schrankt sein. Da Alkohol diesen Zustand verstarken kann, wird
empfohlen, auf den Genuss von alkoholischen Getranken zu
verzichten. AuRerdem sollte Uberprift werden, ob aufRer Thalidomid
auch andere Medikamente Ursache fur eine Mudigkeit sein konnten.
Die Erkrankung selbst kann ebenfalls zu Mudigkeit fuhren.

Wo Sie ausfuhrliches und kostenloses Informationsmaterial
zum Thema Fatigue (chronische Mudigkeit bei Krebs) erhalten
konnen, erfahren Sie am Ende der Broschire.
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Verlangsamung des Herzschlags und Schwindelgefiihl

Thalidomid kann zu einer Verlangsamung des Herzschlags
(Bradykardie) fuhren. Erstes Anzeichen hierfur kann das Auftreten
von Schwindel sein. Vor allem bei schnellem Lagewechsel vom
Liegen zum Stehen kann es zu Schwindel, und in seltenen Fallen
auch zu Kollaps und Synkopen (Kollaps mit Bewusstlosigkeit)
kommen. Zusatzlich kann lhnen schwarz vor Augen werden.

Aus diesem Grund mussen regelmafige klinische Untersu-
chungen, wie Messen der Herz- und Pulsfrequenz, durchgefuhrt
und ggf. auch Mallnahmen zur genauen Dokumentation des Herz-
rhythmus, wie EKG, veranlasst werden. Bei Abfall der Herzfrequenz
unter 5o Schlage pro Minute und/oder Auftreten von Schwindel,
Kollapsneigung, Synkopen muss die Gabe von Thalidomid unter-
brochen werden, bis eine Abklarung erfolgt ist und Ihre Arztin/ihr
Arzt eine Fortsetzung der Therapie mit Thalidomid medizinisch
vertreten kann.

Aufgrund der Moglichkeit einer Verlangsamung des Herzschlages
ist besondere Vorsicht angezeigt, wenn gleichzeitig Arzneimittel
angewendet werden, die den gleichen Einfluss auf den Organismus
besitzen, wie z. B. Wirkstoffe, von denen bekannt ist, dass sie Torsade
de Pointes-Tachykardien (wortlich: ,Zopf aus Spitzen®; eine Sonder-
form der Herzrhythmusstorung) verursachen, Beta-Blocker oder
Cholinesterasehemmer (Cholinesterasen sind am Stoffwechsel
beteiligte Proteine).

Informieren Sie bitte umgehend Ihre Arztin oder Ihren Arzt, falls
bei lhnen Schwindelattacken auftreten. Im Falle einer Schwindel-
attacke richten Sie sich bitte immer langsam auf und setzen Sie sich
zunachst fur einige Minuten hin, bevor Sie aufstehen.

Schwerwiegende kardiale (das Herz betreffende) Nebenwirkungen,
wie hohergradige Herzrhythmusstorungen, Angina pectoris oder
Herzinfarkt, in Zusammenhang mit einer Thalidomid-Therapie sind
selten.
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Thrombose- und Lungenembolierisiko

Ein erhohtes Risiko fir Thrombosen (Blutgerinnsel z. B. in einer Bein-
vene) oder Lungenembolien (Einschwemmen eines Blutgerinnsels

in die Lungenarterie) bei einigen der mit Thalidomid behandelten
Patientinnen und Patienten wurde erst in den letzten Jahren festge-
stellt. Die Betroffenen hatten Thalidomid zur Erstlinientherapie in
Kombination mit Chemotherapien wie Melphalan und/oder Korti-
sonpraparaten wie Prednison erhalten. Dabei kann bei Zusammen-
treffen von mehreren Faktoren das Risiko zunehmen. Solche Risiko-
faktoren sind z. B. aktive Tumorerkrankung bei Behandlungsbeginn
(sowohl bei Erstdiagnose als auch bei einem Ruckfall nach bereits
erfolgter Therapie), hohes Alter, vorangegangene Thrombose oder
Embolie, Ubergewicht oder eine kirzlich durchgefiihrte Operation.
In manchen Familien treten gehdauft Thrombosen auf: hier konnen
erbliche Thromboserisikofaktoren zugrunde liegen. Wichtig ist, dass
Sie Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt mitteilen, ob bei Ihnen Thrombose-
risiken bekannt sind, so dass gepruft werden kann, ob und wie lange
eine Thromboseprophylaxe (Vorbeugung) beispielsweise mit einem
so genannten niedermolekularen Heparin notwendig ist.

Bitte beachten Sie, dass die Symptome einer tiefen Beinvenen-
thrombose, wie z. B. das Anschwellen eines Beines oder Schmerzen,
haufig nicht eindeutig sind. Informieren Sie daher Ihre Arztin oder
Ihren Arzt bei unklaren Beschwerden. Mit Einflhrung der Ultraschall-
untersuchung hat sich die Thrombosediagnostik erheblich vereinfacht.

Hautausschlag

Bei erstmaligem Auftreten von schweren Hautreaktionen
(z. B. Blasenbildung) bzw. schweren Hautausschlagen,

ggf. auch mit Fieber, sollten Sie die Einnahme von Thalidomid
sofort abbrechen und unverziglich Ihre Arztin oder Ihren
Arzt aufsuchen, da eventuell Thalidomid sofort abgesetzt
werden muss und eventuell eine medizinische Behandlung
notwendig ist.
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Bei der Thalidomid-Behandlung konnen rétliche oder andere Haut-
verfarbungen mit oder ohne Pickel auftreten. Sofern dies nicht
durch eine allergische Reaktion verursacht wurde, bilden sich die
Ausschlage haufig von selbst innerhalb von zwei Behandlungs-
wochen wieder zurtick. Wie bereits oben erwahnt, sollten Sie die
Therapie sofort abbrechen und unverziiglich Ihre Arztin oder Ihren
Arzt informieren, wenn zusatzlich zum Hautausschlag Fieber oder
Blaschen auftreten.

Allergische Reaktion

Juckreiz, Blasenbildung oder ein rotlicher Hautausschlag nach der
Einnahme von Thalidomid konnen auf eine allergische Reaktion
hinweisen.

Leukozytopenie (zu wenige weil3e Blutkérperchen)

Da die Zahl der vorhandenen weiSen Blutkorperchen durch andere
Medikamente wie Melphalan oder auch durch Thalidomid absinken
kann, wird das Blutbild in bestimmten Abstanden kontrolliert.
Maoglicherweise haben Sie vortbergehend ein erhohtes Infektions-
risiko aufgrund eines geschwachten Immunsystems. Sprechen Sie
gegebenenfalls mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt, ob und wie Sie sich
vor Ansteckungen schitzen konnen.

Schadigung des Embryos (Teratogenitat):

Die Schadigung des Embryos, auch Embryopathie genannt,
ist die bekannteste und zugleich folgenschwerste Neben-
wirkung von Thalidomid. Bereits die Einnahme von nur einer
Kapsel Thalidomid kann gravierende Folgen fur das ungebo-
rene Leben haben. Das entsprechend einzuhaltende Schwan-
gerschaftsverhlUtungsprogramm ist im folgenden Kapitel
beschrieben.
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Das Schwangerschafts-
verhutungsprogramm

Lesen Sie bitte alle Informationen, die Sie zum Schwanger-
schaftsverhltungsprogramm erhalten, genau durch.

Wichtig: Die nachfolgenden Informationen geben lhnen nur
Erste Einblicke und ersetzen nicht das ausfthrliche Informa-
tionsmaterial, das Sie vor der Thalidomid-Verordnung von lhrer
Arztin oder lhrem Arzt erhalten!

Gebarfahige Frauen sowie Mdnner, die sexuellen Kontakt mit
gebarfahigen Frauen haben, mussen im Falle einer Therapie mit
Thalidomid sowie bei einer Einnahmeunterbrechung und Uber einen
bestimmten Zeitraum nach Therapieende wirksame Methoden der
Schwangerschaftsverhttung anwenden.

Frauen gelten als gebarfahig, solange sie keine gesicherte
Kenntnis vom Gegenteil haben. Uber eine moglicherweise nicht
mehr bestehende Gebarfahigkeit kann nur gemeinsam mit der/dem
behandelnden Arztin/Arzt entschieden werden.

Grande fur eine nicht mehr bestehende Gebarfahigkeit konnen

unter anderem sein:

e Alter von mindestens 5o Jahren und seit mindestens einem Jahr
auf naturliche Weise ohne monatliche Blutungen (das Ausbleiben
der Monatsblutungen nach einer Tumortherapie schliefSt eine
Gebarfahigkeit nicht aus)

e Vorzeitiger Funktionsverlust der Eierstocke, der durch einen
Facharzt fur Gynakologie bestatigt wurde

e Entfernung beider Eierstocke

e Gebarmutterentfernung
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Im Zweifelsfall missen immer wirksame Verhitungsmethoden
angewendet werden. Die/Der behandelnde Arztin/Arzt wird
gebarfahige Patientinnen Uber zuverldssige Empfangnisverhttungs-
malinahmen beraten —das ist wichtig, weil einige Verhitungs-
methoden bei der Behandlung mit Thalidomid aufgrund unter-
schiedlicher moglicher Risiken nicht empfehlenswert sind. Sollten
Sie die Empfangnisverhitungsmaflnahme wahrend der Therapie
mit Thalidomid wechseln wollen, so mussen Sie dies vorher mit
Ihrer/Ihrem behandelnden Arztin/Arzt besprechen. Empfohlene
empfangnisverhiutende Malnahmen sind:

e Ein unter die Haut eingesetztes Hormonpraparat

e Eine Spirale, die eine bestimmtes Hormon abgibt
(Levonorgestrel-freisetzendes Intrauterin-Pessar)

e Eine sog. ,Dreimonatsspritze” (Depot-Medroxyprogesteronacetat)
Eine bestimmte Art der Sterilisation (Tubenligatur)

e Geschlechtsverkehr ausschlieRlich mit einem Partner, bei dem die
Samenleiter durchtrennt wurden (Vasektomie), wobei die erfolg-
reiche Vasektomie anhand von zwei negativen Samenanalysen
bestatigt worden sein muss.

e Eine bestimmte Art von ,Pille” (Desogestrel-enthaltende Pille,
die auch den Eisprung verhindert)

Mit dieser Empfangnisverhitung muss mindestens vier Wochen vor
der Behandlung mit Thalidomid begonnen werden. Sie muss zuver-
lassig wahrend der gesamten Behandlungsdauer (auch wahrend
Einnahmeunterbrechungen) angewendet werden, sowie fur weitere
vier Wochen nach Ende der Therapie.

Es ist wichtig, dass gebarfahige Frauen auch zu Beginn der
Therapie nicht schwanger sind. Haben Sie deshalb bitte Verstandnis
dafur, dass vor der Behandlung, sowie wahrend und fur einen
bestimmten Zeitraum nach der Behandlung mit Thalidomid bei
gebarfahigen Patientinnen regelmafige Schwangerschaftstests
durchgefuhrt werden mussen, deren Daten und Ergebnisse sorg-
faltig dokumentiert werden. Bei Einlosen des Rezeptes in der Apotheke
darf der Schwangerschaftstest nicht langer als sieben Tage zurtick-
liegen. Vier Wochen nach Ende der Behandlung muss noch ein
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letzter Schwangerschaftstest durchgefuhrt werden. Falls eine mit
Thalidomid behandelte Patientin zu irgendeiner Zeit den Verdacht
hat, sie kénnte evtl. schwanger sein, muss sie die Behandlung sofort
abbrechen und unverziiglich ihre Arztin oder ihren Arzt aufsuchen.
Ob Thalidomid in die Muttermilch Ubergeht, ist nicht bekannt.
Patientinnen, die ein neugeborenes Kind haben, dirfen daher unter

keinen Umstdnden stillen, wenn sie mit Thalidomid behandelt werden.

Wichtige Information flir mannliche Patienten

Thalidomid wurde auch in der Samenflussigkeit des Mannes nach-
gewiesen. Daher birgt der Geschlechtsverkehr von Mannern,

die Thalidomid einnehmen, mit Frauen, die schwanger sind oder
schwanger werden konnten, ebenfalls die Gefahren einer Schadi-
gung des Embryos. Mit Thalidomid behandelte Manner mussen
daher beim sexuellen Kontakt mit einer Frau, die schwanger ist oder
schwanger werden konnte und selbst nicht zuverlassig verhutet, ein
Kondom verwenden. Dies gilt wahrend der Behandlung, wahrend
Einnahmeunterbrechungen und flr eine Woche nach Ende der
Behandlung, und zwar auch dann, wenn beim Patienten eine Durch-
trennung der Samenleiter (Vasektomie) durchgefiihrt wurde. Sollte
die Partnerin eines mit Thalidomid behandelten Patienten zu
irgendeiner Zeit den Verdacht haben, sie konnte evtl. schwanger
sein, muss sie unverziiglich eine Arztin oder einen Arzt aufsuchen.
Jeder mit Thalidomid behandelte Mann muss grundsatzlich davon
ausgehen, dass jede Partnerin gebarfahig ist, solange er nicht sicher
Kenntnis vom Gegenteil hat. Auch eine Blut- oder Samenspende
wahrend und fur einen bestimmten Zeitraum nach Beendigung der

Thalidomid-Therapie ist Frauen und Mannern strengstens untersagt.

Sollten Sie eine Therapie mit Thalidomid erhalten, mussen Sie
sich streng an alle Anweisungen Ihrer Arztin oder Ihres Arztes
halten. Fragen Sie sicherheitshalber nach, wenn lhnen etwas
unklar erscheint. Sie erhalten Ihr Rezept erst, wenn Sie eine
Einverstandniserklarung unterzeichnet haben.
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Hinweise zur Aufbewahrung

e Thalidomide (Thalidomide Celgene™) erfordern keine besonderen
Lagerungsbedingungen, so dass beispielsweise die Mitnahme in
stdliche Urlaubslander kein Problem darstellt.

e Fur Thalidomid gilt, wie fur andere Medikamente auch: Die
Kapseln mussen so aufbewahrt werden, dass sie auf keinen
Fall in Kinderhande gelangen konnen. Auch Personen, die nicht
direkt an der Behandlung beteiligt sind, sollten keinen Zugang zu
Thalidomid erhalten.

e Die Kapseln durfen nicht aufgebrochen oder zerkaut werden.

e Thalidomid wird einer bestimmten Person verschrieben.

e Das Medikament darf mit NIEMANDEM geteilt bzw. an Dritte
weitergereicht werden, auch wenn diese Personen dieselben
Symptome haben sollten.

e Nur eine Arztin oder ein Arzt ist befugt, Thalidomid zu
verschreiben.

e Nicht verbrauchte Kapseln mussen an die Apotheke oder an lhre
Arztin oder Ihren Arzt zuriickgegeben werden.

Wichtig: Sollte bei Ihnen eine Therapie mit Thalidomid
angezeigt sein, wird Ihnen Ihre behandelnde Arztin oder Ihr
behandelnder Arzt eine Broschirre aushandigen, in der noch-
mals detailliert alle notigen Informationen rund um den
Umgang mit dem Medikament, seine moglichen Nebenwir-
kungen sowie das NOTWENDIGE Schwangerschaftsverhu-
tungsprogramm zusammengefasst sind. Fragen Sie lhre Arztin
oder lhren Arzt danach und arbeiten Sie aktiv mit ihr/ihm
zusammen, um lhre Behandlung so effektiv wie moglich zu
gestalten.
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Fragen an lhre Arztin oder Ihren Arzt

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

Fragen Sie bei jeder moglichen Behandlungsmethode nach

Chancen, Risiken und Nebenwirkungen,

Behandlungsdauer,

Anwendungsvorschriften und Verhalten bei Unvertraglichkeit,

Gegenanzeigen,

anderen Behandlungsmaoglichkeiten bzw. klinischen Studien und

der Moglichkeit, statt einer Behandlung zunachst weiter abzu-

warten und zu beobachten,

e begleitenden Therapiemdglichkeiten (z. B. psycho-onkologische
Begleitung),

e Kosten, die Sie selbst zu tragen haben, sowie Kostenerstattung.

Uberprifen Sie, ob Sie auf alle Ihre Fragen Antworten bekommen
haben, lassen Sie sich Kopien Ihres Befundes geben und machen Sie
sich selbst Notizen, oder bitten Sie Ihre Begleitung darum. Fragen Sie
immer nach, wenn Sie etwas nicht verstanden haben. Sie haben das
Recht, alles so erklart zu bekommen, dass Sie es auch verstehen.

Einige Fragen, die Sie bei dem Gespréach mit Ihrer Arztin oder
lhrem Arzt kldren sollten:

e \Was kann mit der Thalidomid-Therapie bzw. mit dem MPT-
Behandlungsschema bei mir erreicht werden und ist diese
Therapie im momentanen Stadium meiner Erkrankung sinnvoll?

e Wenn kein Kassenrezept ausgestellt wird: Ist sichergestellt,
dass meine Krankenkasse die Kosten fur eine Behandlung mit
Thalidomid Gbernimmt?
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Erhalte ich Thalidomid im Rahmen einer klinischen Studie?
Welche Nebenwirkungen konnen auftreten?

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

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

Was muss ich tun, wenn ich die Einnahme des Medikaments
einmal vergessen habe?

Gibt es Alternativen zur Behandlung mit Thalidomid bzw. dem
MPT-Behandlungsschema?

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

Wie lange wird die Behandlung mit Thalidomid bzw. dem MPT-
Behandlungsschema voraussichtlich dauern?

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

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

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

Habe ich Informationsmaterial bekommen und wo kann ich ggf.
weiteres Informationsmaterial zum Thema Thalidomid erhalten?

Fragen Sie gegebenenfalls auch nach einer Selbsthilfegruppe
oder einer Informations- und Kontaktstelle fur Patientinnen,
Patienten und Angehdrige.

Dort kdnnen Sie evtl. weitere Informationen erhalten und/
oder mit Menschen sprechen, die bereits Erfahrung mit der
Erkrankung oder einer bestimmten Behandlungsmethode
gesammelt haben.
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Wenn fur das Gesprach nicht gentgend Zeit war, bitten Sie um einen
weiteren Termin fur ein ausfuhrlicheres Gesprach zu einem anderen
Zeitpunkt, z. B. am nachsten Tag oder zu einer guinstigeren Uhrzeit.

Erwagen Sie bei Bedarf auch eine zweite Arztmeinung einzuholen
und informieren Sie Ihre Arztin oder Ihren Arzt dariiber. Die Einho-
lung einer Zweitmeinung bei aufwendigen Behandlungsformen ist
in manchen Landern sogar gesetzlich vorgeschrieben und damit
inzwischen ein gangiges Vorgehen. Gute Arztinnen und Arzte haben
damit kein Problem. Lassen Sie es die Arztin oder 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 fur die fur Sie richtige Entschei-
dung. Dies gilt naturlich nicht bei einem medizinischen Notfall, bei
dem ohne Behandlung eventuell bleibende Organschaden eintreten
konnen. In diesem Fall ist es wichtig, moglichst schnell eine Entschei-
dung zu treffen.

Wo Sie ausfuihrliches und kostenloses Informationsmaterial
zum Thema Teamwork — Krebspatienten und Arzte

als Partner erhalten konnen und wo Sie eine Patienten-
organisation oder Selbsthilfegruppe in Ihrer Nahe finden,
erfahren Sie am Ende der Broschre.
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Uber Myeloma Euronet

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

Die Ziele von Myeloma Euronet sind:

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

e die Interessenvertretung fur Betroffene gegentiber EU-Gesund-
heitspolitikerinnen und -politikern sowie der Austausch tber
wirksame und angemessene Vorgehensweisen zur politischen
Einflussnahme auf europaischer Ebene

e die Sicherstellung eines gleichberechtigten Zugangs zu den
hochsten Standards bei Behandlung und Versorgung

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

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

e die Forderung des Bewusstseins fur das Multiple Myelom bei
entsprechenden Interessengruppen und in der europaischen
Offentlichkeit
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Myeloma Euronet ist eine in Belgien eingetragene internationale
Non-Profit-Organisation (Association Internationale sans but lucratif,
AISBL) mit Hauptsitz in Belgien. Das Sekretariat von Myeloma
Euronet befindet sich in Risselsheim.

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

Unterstutzen Sie uns!

Bei der Finanzierung unserer dringend notwendigen Projekte und
Hilfsangebote ist Myeloma Euronet auch auf freiwillige Spenden
und Fundraising angewiesen. Wenn Sie unsere Arbeit unterstitzen
wollen, bitten wir Sie, Ihre Spende an die unten stehende Bankver-
bindung zu Uberweisen oder uns fur jede weitere Art der Unterstit-
zung direkt zu kontaktieren.

Vorstellbar ware zum Beispiel

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

e die Unterstutzung bei unseren Fundraising-Aktivitaten,

e die Finanzierung des Layouts und/oder des Drucks von
mehrsprachigen Informationsmaterialien zum Multiplen Myelom,
oder

e die Bereitstellung eines Reisestipendiums flr eines unserer
Mitglieder fir den Besuch einer Konferenz oder einer
Informationsveranstaltung zum Thema Multiples Myelom.
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Wir sind eine in Belgien eingetragene internationale Non-Profit-
Organisation (Association Internationale sans but lucratif, AISBL).
Unsere Registrierungsnummer lautet 883.729.287.

Die Adresse unseres Hauptsitzes lautet:

rue de Dampremy, 67/32

B-6000 Charleroi

Belgien

Unser Sekretariat befindet sich in Russelsheim.

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

Spenden per Post

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

c/o Anita Waldmann

Falltorweg 6

65428 Riisselsheim

Deutschland

Sie konnen einen Scheck oder eine Zahlungsanweisung fur

,Myeloma Euronet’ mit dem Spendenbetrag schicken.

Spenden durch Bankuiberweisung

Unsere Bankverbindung lautet:
Konto-Nummer: 1937013520

BLZ: 370 501 98

Sparkasse KolnBonn

Deutschland

IBAN (International Bank Account Number)

DE74 3705 0198 1937 0135 20
SWIFT-BIC: COLSDE33

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!
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Weiteres kostenloses Informationsmaterial

Die Informationsbroschiiren

e Plasmozytom/Multiples Myelom - Ein Ratgeber fiir Betroffene,
Angehorige und Interessierte

e Fatigue — Chronische Miidigkeit bei Krebs

e Teamwork - Krebspatienten und Arzte als Partner

sowie zahlreiche weitere Broschiren zum Thema Krebs
konnen kostenlos angefordert werden bei:
Deutsche Krebshilfe e. V.

Buschstr. 32

D-53113 Bonn

Telefon: +49 (0)228 / 729 9o—0

Telefax: +49 (0)228 / 729 9o—-11

E-Mail: deutsche@krebshilfe.de

Internet: www.krebshilfe.de

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

Die Informationsbroschiiren

¢ Lenalidomid (Revlimid®) Wissenswertes fir Patientinnen und
Patienten und ihre Angehorigen

¢ Thalidomid (Thalidomide Celgene™) Wissenswertes fir
Patientinnen und Patienten und ihre Angehorigen

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

e Kleines Worterbuch fiir Leukdmie- und Lymphompatienten
Soll ich bei einer Therapiestudie mitmachen — Was Sie davon
haben und was Sie vorher wissen miissen
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sowie zahlreiche weitere Broschiren und Informationsmateria-
lien zum Thema Lymphome, Knochenmark- und Stammzelltrans-
plantation usw. konnen kostenlos angefordert werden bei:
Deutsche Leukamie- & Lymphom-Hilfe e. V.
Thomas-Mann-Stralde 40

D-53111 Bonn

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

Telefax: +49 (0)228 /33 88 9 222

E-Mail: info@leukaemie-hilfe.de

Internet: www.leukaemie-hilfe.de

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

Die Informationsbroschiire

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

sowie weitere Broschiren und Informationsmaterial konnen

kostenlos angefordert werden bei:

Myelom- und Lymphomihilfe Osterreich

Friedrich Richter

Satzgasse §

A-7052 Millendorf

Osterreich

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

E-Mail: info@myelom.at

Internet: www.myelom.at

Broschiren und Infomaterial als Datei herunterladen:

http://www.myelom.at/de/information/literatur.htm
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Nutzliche Organisationen

Deutsche Leukdamie- & Lymphom-Hilfe e. V. (DLH)
Thomas-Mann-Stralde 40

53111 Bonn

In der DLH-Geschaftsstelle beantwortet ein erfahrenes
Patientenbeistand-Team Fragen von Betroffenen und Angehodrigen
zum Multiplen Myelom.

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

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

E-Mail: info@leukaemie-hilfe.de

Internet: www.leukaemie-hilfe.de

Arbeitsgemeinschaft Plasmozytom/Multiples Myelom (APMM)
Unabhangiges Netzwerk deutschsprachiger Selbsthilfegruppen
in der DLH

Felix-Fechenbach-Bogen 39

D-80797 Mlnchen

Telefon: + 49 (0) 6321/ 9638 30

E-Mail: sprecherteam@myelom.org

Internet: www.myelom.org

Myelom- und Lymphomhilfe Osterreich
Myelom- und Lymphomihilfe Osterreich
Friedrich Richter

Satzgasse g5

A-7052 Mullendorf

Osterreich

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

Internet: www.myelom.at
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Stiftung zur Forderung der Knochenmarktransplantation
Candy Heberlein, Prasidentin

Vorder Rainholzstrasse 3

CH-8123 Ebmatingen

Telefon: +41(0)44 / 98212 12

Telefax: +41 (0)44 / 9821213

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

Internet: www.knochenmark.ch

Informationen zu aktuellen klinischen Studien zum Multiplen
Myelom erhalten Sie Uber die oben genannten Organisationen und
uber das

Kompetenznetz Maligne Lymphome

Klinikum der Universitat zu Koln

(Haus Lebenswert Geb. 61)

Joseph-Stelzmann-Str. 9

D-50924 Koln

Telefon: +49 (0)221/ 478-7400

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

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

Internet: http://www.lymphome.de/Gruppen/AktiveStudien.jsp
Auf dieser Webseite konnen Sie auch eine allgemeinverstandliche
Broschure zu den aktiven Studien des Kompetenznetzes Maligne
Lymphome herunterladen.
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