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Unsere Hilfe fur die Ukraine:
«WIr mussen nicht tatenlos zusehen»

Der Ukraine-Krieg macht uns alle betroffen. Und jeden Tag erschut-
tern uns Nachrichten Uber neue, brutalste Angriffe auf eine tapfere
und mutige Zivilbevolkerung. Wir sehen Bilder und erhalten Infor-
mationen, die Entsetzen und Ohnmacht auslésen. Die geografische
Néhe fordert die Angst vor einer moglichen Eskalation.

Wir mussen diesem Krieg in der Schweiz nicht tatenlos zusehen.
Im Rahmen einer grossen Spendenaktion haben Schweizerinnen
und Schweizer in kurzer Zeit eine Rekordsumme an Hilfsgeldern
sammeln kdnnen. Hunderte von MitbUrgerinnen und Mitblrgern
haben Gefllichtete bei sich zuhause aufgenommen oder helfen bei
deren Unterbringung. Wir héren von Kollegen, die aus der Ukraine
geflohene Familien bei sich beherbergen und sich um sie kiim-
mern. Einige Spitéler organisieren Hilfslieferungen mit Operations-
material, Spitalbetten und Hygienematerial, unter anderem fur ein
Krankenhaus in Lemberg. Inzwischen héren wir auch von ersten
Erfahrungen mit ukrainischen Arztinnen, die bei uns arbeiten. So
berichten beispielsweise unsere Kollegen vom Universitatsspital
Basel von einer ukrainischen Internistin in Ausbildung zur Onkolo-
gin. Sie spricht fliessend Englisch und kann zurzeit im Labor der
Onkologie tatig sein. Und, sie unterstitzt die Anliegen ankommen-
der ukrainischer Patientinnen und Patienten durch ihre Uberset-
zungsdienste. Dieser wertvolle Einsatz wird seitens der
Spitaldirektion untersttzt.

Eigene Erfahrungen mit geflichteten Krebspatientinnen und
-patienten zeigen, dass ein unburokratisches Vorgehen moglich ist
und onkologische Behandlungen ohne Unterbruch nach der
Flucht fortgesetzt werden kdénnen. Das ist beruhigend und nur
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deshalb umsetzbar, weil alle angekommenen Geflichteten auto-
matisch Zugang zur medizinischen Grundversorgung haben und
wir in den Spitdlern keine finanziellen Depots verlangen missen.

Als vulnerable Bevolkerungsgruppe sind (onkologische) Patientin-
nen und Patienten von jeglichen Krisen potenziell besonders stark
betroffen. Wir missen daher alles dafir tun, ihre medizinische
Versorgung ungeachtet ihres Aufenthaltsortes sicherzustellen. Da
die onkologische Versorgung in Europa weitgehend standardisiert
ist, hilft dies auch bei der Bewaltigung der aktuellen Krise.

Weitere wissenswerte Aspekte in diesem Zusammenhang finden
Sie in Lancet Oncology: Conflict in Ukraine and its impact on can-
cer care. DOI: https://doi.org/10.1016/S1470-2045(22)00149-8

Wir alle vom Editorial-Board hoffen, dass sich Wege zur Beendi-
gung dieses zerstorerischen Krieges abzeichnen werden, wenn sie
diese Zeitschrift in den Handen halten. Unsere Anerkennung gilt
allen, die sich im Rahmen ihrer Moglichkeiten taglich darum
bemUhen, pragmatisch die notige Unterstitzung zu geben, und
zwar so lange, wie sie gebraucht wird.

Dr. med. Silvia Hofer Prof. Dr. med. Oliver Gautschi
silvia.hofer@usz.ch oliver.gautschi@luks.ch

Die Autoren bedanken sich bei PD Dr. med. Sacha Rothschild fur die
Informationen aus dem Universitatsspital Basel.
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20 Jahre Medizinische Onkologie

Prof. em. Dr. med.
Thomas Cerny

War lange die Chemotherapie vorherrschend sind heute antikorper- und zellular basierte Immuntherapien sowie mutations-
gerichtete «personalisierte» Tyrosinkinasen im onkologischen Alltag in grosser Zahl angekommen. Deutlich verldngerte
Remissionen und teilweise spektakularen Heilungen sind die Folgen. Die Hélfte aller Neuzulassungen von Medikamenten bei
der Swissmedic betrifft die Onkologie-Hamatologie. Das Paradigma der personalisierten Onkologie, basierend auf individu-
ellen molekularen Signaturen gewinnt rasch weiter an Boden. Resistenzentwicklung unter Therapien bleiben aber das «Piéce
de Résistance» und der Zugang zu extrem teuren Therapien fiir alle Patienten sind weitere grosse Herausforderungen der
nachsten Jahre. Hier folgt ein Blick zuriick iiber 20 Jahre Medizinische Onkologie.

While chemotherapy was predominant for a long time, antibody- and cellular-based immunotherapies as well as mutation-targeted «persona-
lized» tyrosine kinases have now arrived in large numbers in everyday oncology. Significantly prolonged remissions and sometimes spectacular
cures are the consequences. Half of all new drug approvals at Swissmedic concern oncology-hematology. The paradigm of personalized onco-

logy based on individual molecular signatures continues to gain ground rapidly. However, the development of resistance among therapies
remains the «piéce de résistance» and access to extremely expensive therapies for all patients are further major challenges for the coming years.

Here is a look back over 20 years of medical oncology.
Key Words: oncology, personalized medicine, immunotherapies

Weltweit gesehen ist Krebs die hiufigste Todesursache tiberhaupt
mit 10 Mio. Todesfallen im Jahr 2020. Die haufigsten vermeidbaren
Ursachen sind der Tabakkonsum gefolgt von Adipositas und Diabe-
tes. Die Prognose und Lebensqualitét der onkologischen Patienten
in westlichen Landern haben sich fiir die meisten Betroffenen in
den letzten 20 Jahren eindriicklich und kontinuierlich verbessert.
Dabei haben die zielgerichteten Therapien mit Tyrosinkinase-Inhi-
bitoren (TKI) basierend auf immer préziserer molekulargenetischer
Diagnostik und hochauflésender Bilddiagnostik die «personali-
sierte Therapie» begriindet. Dazu kamen in den letzten 10 Jahren
die 2018 nobelpreisgekronten Entdeckungen antikorper-basierten
Checkpoint-Inhibitoren, welche Patienten mit weit fortgeschritte-
nem malignem Melanom heilen konnen. In den allerletzten Jahren
sind es die zelluldren genetisch modifizierte T-Zell Immunthera-
pien CART welche den alten Traum weiter zur Wirklichkeit werden
lassen: namlich durch das korpereigegen Immunsystem die auch
bisher resistenten malignen Zellen hochefhizient und auch defini-
tiv zu eliminieren.

Onkologie im 21.Jahrhundert

Um das Millenium 2000 wurden in der Schweiz erstmals zwei
der bis heute wirksamsten monoklonalen Antikérper zugelassen:
Mabthera (1997), gegen CD20 gerichtet zur Induktion bei Patienten
mit rezidiviertem follikuldrem Lymphom und Herceptin (2000),
gegen HER?2 gerichtet, fiir HER2 positive Patientinnen mit metasta-
siertem Mammakarzinom. Dass es sich hier um epochale Therapie-
Durchbriiche handelt, wurde rasch ersichtlich: lange anhaltende
Remissionen und hochsignifikante Uberlebensvorteile kombiniert
mir sehr guter Vertraglichkeit signalisierten den bis heute anhalten-
den Aufbruch der Immuntherapien mit humanisierten monoklo-
nalen Antikérpern. Auch war klar, da > 90% der B-Zell Lymphome
CD20 exprimieren, dass schliesslich fast alle Lymphom-Patien-
ten profitieren wiirden, was sich in der Folge auch bewahrhei-
tete. Damals war allerdingst eine «tumoragnostische» Zulassung
noch nicht moéglich, so das fiir jede einzelne der auch sehr seltenen
Tumorentitdten, eigene Zulassungsdaten verlangt wurden.
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Viele entscheidende Entwicklungen prégten die letzten 20 Jahre der
Onkologie und die wichtigsten sind im Folgenden kurz angefiihrt.

Tyrosinkinase-Inhibitoren

Die fundamentale Entdeckung war, dass bei malignen Erkrankun-
gen spezifische Mutationen der Tyrosin-Kinasen fiir das unkont-
rollierte und aggressive Wachstum verantwortlich sind. Durch
eine Mutationsanalyse in den malignen Zellen ldsst sich damit eine
auf bekannte Driver-Mutationen zugeschnittene personalisierte
TK-Therapie mit entsprechend hochspezifischen TK-Inhibitoren
einsetzen. Als Schulbeispiel gilt Imatinib, das die BCR-ABL-Tyro-
sinkinase blockiert. Seit der Zulassung 2003 hat sich die Prognose
der Patientinnen mit der bisher lebensbedrohlichen Chronisch
Myeloischen Leukidmie CML zu einer klinisch heilbaren Krankheit
entwickelt. Da die meisten malignen Erkrankungen, insbesondere
die soliden Tumore aber viele Driver-Mutationen aufweisen und
neue immer wieder akquirieren, sind diese oral verfiigbaren TKI’s
per se nicht kurativ aber essentieller Teil von heutigen Standard-
therapien.

Die Ckeckpoint-Inhibitoren

Die Entdeckung der Checkpoint-Inhibitoren (Nobelpreis 2018) hat
unseren Wunsch Realitit werden lassen, dass unser korpereigenen
Immunsystem maligne Zellen hocheffizient und auch definitiv zu
eliminieren vermag. Antikérper gegen CTL-4, PD-1 und PD-L1
konnen heute Patienten in langfristige Remissionen oder zur Hei-
lung bringen. Dies konnte eindriicklich am Beispiel der Patienten
mit fortgeschrittenem Malignem Melanom gezeigt werden. Weitere
Targets wie das Lymphocyte-associated gene 3 (LAG3) erweitern
das etablierte Repertoire der Checkpoint-Inhibitoren und erlauben
ganz neue Kombinationsoptionen, welche in klinischen Studien fiir
viele Indikationen untersucht werden.

Da es sich bei den Checkpoint-Inhibitoren um einen universellen
Mechanismus der immunologischen Resistenziiberwindung han-
delt, sind nun sehr viele weitere Indikationen sowohl bei soliden
wie auch hidmatologischen Erkrankungen dazu gekommen. Welt-
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Abb. 1: Mediane Uberlebenskurve nach 5 Jahren der Immuntherapie bei Patienten mit fortgeschrittenem nicht mehr

resektablem oder metastasiertem Melanom mit einer Kombination und der jeweiligen Monotherapie der Checkpoint-Inhibitoren

gezielt genetisch veranderten
und vermehrten korpereige-
nen T-Zellen befahigt ohne vorgingigen Kontakt zu antigenpra-
sentierenden Zellen, maligne Zellen direkt anzugreifen und zu
eliminieren. Die Erfolge bei Patientinnen mit refraktirer Akuter
Lymphatischer Leukdmie sind spektakuldr und zeigen ein erheb-
liches Potential fiir langanhaltende Remissionen und Heilungen.
Nun sind wir noch ganz am Anfang und es zeichnet sich ab, dass
dieses Prinzip auch bei vielen weiteren Malignomen erfolgreich
eigesetzt werden kann. Auch sind bereits entscheidende Weiterent-
wicklungen in klinischer Erprobung. Hier sind insbesondere die Bi-
specific T-cell Engager (BiTe) zu erwédhnen, welche durch Fusion
zweier diverser variabler Regionen entstehen. Mit Blinatumumab
ist bereits ein solches Medikament zugelassen zur Therapie der Phi-
ladelphia-Chromosom negativen refraktiren ALL. Weltweit sind
nun > 500 Studien aktiv, welche die CART’s und CAR-NK’s (mit
Natural- Killer Zellen) bei diversen vorab lymphatischen Maligno-
men untersuchen.

Dass Impfungen aber auch direkt gegen bereits etablierte maligne
Zellen wirksam sind wurde mit der kiirzlich von der FDA zugelas-
senen T-VEC (Imlygic®) Impfung beim Melanom gezeigt. Studien
mit Kombinationen laufen, welche auch tumorgerichtete mRNA-
Vakzinen beinhalten.

Préventive Massnahmen

Die hochefhiziente Pravention der HPV assoziierten Tumore wie
Zervixkarzinom, HNO-Malignome und Peniskarzinome durch
die HPV-Impfung auf globaler Ebene ebenso wie die Hepatitis B
Impfung oder die medikamentose Eradikation der Hepatitis-C zur
Vermeidung von Hepatozelluldren Karzinomen sind weitere epo-
chale Meilenstein. Auf gesundheitspolitischer Ebene ist weiterhin
die erfolgreiche Bekimpfung des Tabakkonsums die weitaus effi-
zienteste Massnahme zur Reduktion der weltweit 10 Mio vorzeiti-
gen Todesfille, gefolgt von weiteren Massnahmen wie Propagation
von mediterraner Esskultur, regelmissiger Bewegung und Vermei-
dung von Diabetes, Adipositas und iibermassigem Alkoholkonsum.

Interdisziplindre Onkologie

Jede personalisierte Therapie basiert heute auf einer préadiktiven
molekularen Diagnostik medikamentds zugénglicher Zielstruk-
turen und weiterer prognostisch relevanter Faktoren.. Die hoch-
auflésende Bildgebung mittels CT, MRI und PET, die heutige

Larkin, N Engl J Med 2019; 381:1535-1546 DOI: 10.1056/NEJM0al910836.

zunehmend minimal-invasive Chirurgie und die moderne hoch-
prazise Radiotherapie sind weitere unverzichtbare Erfolgsfaktoren.
Dazu zéihlt ganz besonders das pratherapeutische obligate multipro-
fessionelle Tumorboard und das «shared decision making» mit dem
Patienten und seiner Familie. Diese wiederum werden unterstiitzt
durch supportive Spezialisten Teams wie die zB Psychoonkologie,
Palliativonkologie. Immer mehr wird auch gesundheitspolitisch
verstanden, dass diese Art der Teamarbeit in Netzwerken ein
eminenter Erfolgsfaktor ist fir Qualitdt, Effizienz und Patienten-
zufriedenheit. Minimale Behandlungs-Fallzahlen und Klinik Zerti-
fizierungen sind Ausdruck dieser internationalen Entwicklung zur
Qualitétssicherung.

Zusammenfassung und Ausblick

Die letzten zwei Dekaden haben die Onkologie in Diagnostik, The-
rapie und Prognose revolutioniert. Alleine in den Jahren 2006 bis
2018 wurden in den USA von der FDA 110 neue Medikamente
oder neue Indikationen fiir die malignen Erkrankungen zugelassen!
Mehr als die Halfte der aktuellen Neuzulassungen und Indikations-
erweiterungen der Swissmedic betreffen die Onkologie-Hédmatolo-
gie. Auch tumoragnostische Zulassungen werden zunehmen und
den Zugang zu Innovationen auch fiir Patienten mit seltenen Enti-
taten beschleunigen. Die grossen Fortschritte in der molekularge-
netischen und bildgebenden Diagnostik, welche besonders in der
Onkologie von grosster Wichtigkeit sind, ebenso wie die immer
weniger mutilierenden operativen Eingriffe, praziseren Radiothe-
rapien und umfassenden Palliativkonzepte haben zu einer hohen
Interprofessionalitit (zB Tumorbards) und Qualititskontrolle in der
Onkologie gefithrt. Mit den hier angefiihrten vielféltigen Innovati-
onen ist die Spur gelegt, welche weitere medizinische Disziplinen
voranbringen wird. Dies alles soll aber nicht iiber die Tatsache hin-
wegsehen, dass immer mehr Patienten auch in reichen westlichen
Landern angesichts iiberteuerter Therapien nicht oder nicht mehr
rechtzeitig den Zugang zu den Innovationen erhalten. Diese sehr
teuren Medikamente verharren zu lange im «Off-Label-Bereich»
was zu Ungleichbehandlung und Zweiklassenmedizin fiihrt. Dieses
Problem muss gelost werden.

Leider wird das grosse Potential der Pravention und Frithdiagnos-
tik von der Gesundheits-Politik weiter vernachldssigt mit enor-
men Kostenfolgen. Die Friichte des Krebsregistergesetzes, welches

03_2022_info@oNco-sUISSE
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erst 2020 in Kraft gesetzt wurde, werden in den kommenden Jah-
ren wichtige Grundlagen liefern fiir eine dynamische Anpassung
der nationalen Krebsstrategie unter Mithilfe von «oncosuisse», dem
strategischen Zusammenschluss der national titigen Krebsorga-
nisationen und Fachverbinde. Die Erwartungen an Bigdata und
KI sind hoch, allerdings sind die Spieregeln und Grenzsetzungen
ebenso wie die Finanzierbarkeit auch auf der politischen Biithne
noch auszuloten und zu definieren.

Der nun breit mdgliche immuntherapeutische Ansatz mit
allen moglichen weiteren technischen Entwicklungen der
genadaptierten Personalisierung, hat nun richtig Fahrt aufgenom-
men. Kluge Kombination und Abfolgen der bisher etablierten und
neuen Therapien, peri- und postoperativer sowie adjuvanter Einsatz
werden in unzédhligen Studien weiter untersucht. Es ist zu erwarten,
dass wesentliche einfachere immunologisch basierte, und dennoch
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wirksamere und prazisere Therapieverfahren entwickelt werden,
welche dazu auch vertraglicher und kostengiinstiger sein werden
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Abklarung der Testierfahigkeit
bel Menschen mit kognitiven
Einschrankungen

=
&?}'

Dr. med. MHA
Sacha Beck

Aufgrund der Demographie werden dementielle Erkrankungen zunehmen. Eine Demenzdiagnose bedeutet nicht zwingend den
Wegfall der Urteilsfahigkeit. Deshalb ist es wichtig, Menschen mit einer Demenz in der Erstellung ihrer letztwilligen Verfiigung zu
unterstiitzen, v.a. wenn aufgrund einer belasteten Familienkonstellation rechtliche Klagen nach dem Tod des Erblassers drohen.
Dabei kommt der arztlichen Einschatzung zu Lebzeiten der Erblasserin eine wichtige Bedeutung zu. Die Urteilsfahigkeit muss sorg-
féltig gepriift und die Resultate der Exploration miissen gut dokumentiert werden. Die Urteilsfahigkeit ist entweder gegeben oder
nicht und bezieht sich immer auf ein konkretes Rechtsgeschift (z.B. das Testament) zu einem bestimmten Zeitpunkt. Die Rahmen-
bedingungen bei der Exploration der Urteilsfahigkeit miissen den kognitiven Einschrankungen des Erblassers Rechnung tragen.

Due to demographics dementia will increase. It is important to note that the diagnosis of dementia does not necessarily mean the loss of deci-
sion-making capacity. The support of people with cognitive impairment is therefore important in drawing up their testamentary dispositions, especial-
ly if there is a risk of lawsuits after the death of the testator due to a conflicted family constellation. In this context, the medical assessment during the

testator's lifetime is of great importance. The decision-making capacity must be carefully examined and the results of the exploration must be well
documented. The decision-making capacity is either given or not and always relates to a specific legal transaction (e.g. the testament) and a defined

point in time. The framework for the exploration of the decision-making capacity must take into account the cognitive limitations of the testator.
Key Words: Decision-making capacity, testamentary capacity, dementia, testator, lawsuit

Wer urteilsfihig und volljahrig ist, kann iiber sein Vermogen letzt-
willig verfiigen und ist testierfahig. Dies gilt grundsitzlich auch fiir
Menschen mit kognitiven Einschrankungen, wie sie bei einer de-
mentiellen Erkrankung vorliegen. Oft ist der Hausarzt die erste An-
sprechperson, wenn es um die Uberpriifung der Testierfahigkeit
geht. Die Abklarung kann allerdings sehr anspruchsvoll sein und
in schwierigen Familiensituationen sind Anfechtungsklagen der Er-
ben nicht selten. Ein strukturiertes und gut dokumentiertes Vorge-
hen zur Beurteilung der Testierfahigkeit ist deshalb wichtig.

Einleitung

Jede volljéhrige Person kann ein Testament eigenhdndig und
rechtsgiiltig schreiben, sofern die Urteilsfahigkeit gegeben ist (ZGB
Art. 467). In komplexen Fallen wird der Erblasser sich meistens je-
doch Unterstiitzung durch eine Fachperson (z.B. eine Notarin oder
Rechtsanwiltin) suchen. Die Fachperson hat die Pflicht, die Hand-
lungs- und Urteilsfahigkeit der Urkundspartei zu priifen (1). Wie
sie bei der Uberpriifung vorgeht, bleibt ihr iiberlassen. In kriti-
schen Fillen wird sie den Erblasser aber bitten, die Urteilsfihigkeit
bei einem Arzt seines Vertrauens beurteilen, bzw. von der Hausérz-
tin ein érztliches Attest ausstellen zu lassen. Bei komplexen Testa-
menten und wenn auf Grund einer schwierigen Familiensituation
eine Anfechtungsklage der Erben méglich erscheint, kann die Fach-

Fallbeispiel

Die Tochter eines Industriellen erhebt Anfechtungsklage vor
dem zustandigen Zivilgericht. Das ein Jahr vor seinem Tod gedn-
derte Testament ihres mittelschwer an Demenz erkrankten Va-
ters sei nicht giiltig, weil die Testierfahigkeit nicht gegeben gewe-
sen sei. Nach Wiirdigung aller Beweismittel gibt das Gericht der
Klagerin recht. Das hausérztliche Zeugnis, «dass der Erblasser
urteilsfahig sei» konnte den Entscheid nicht umstossen, weil of-
fenbar keine genaue Exploration und Dokumentation der Ur-
teilsfahigkeit erfolgte, welche die hausérztliche Einschitzung fiir
das Gericht nachvollziehbar gemacht hatte.
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person dem Erblasser auch empfehlen, sich an spezialisierte Arz-
tinnen oder Fachstellen zu wenden (2). Ungiiltigkeitsklagen wegen
(behaupteter) Urteilsunfihigkeit des Erblassers bilden heute in der
Gerichtspraxis einen tiberproportionalen Anteil der erbrechtlichen
Kontroversen (3).

Hausarztliche Beurteilung — zentrales Beweismittel im Streitfall
Auch Menschen mit einer Demenz kénnen in einer frithen Phase
der Erkrankung noch ein Testament erstellen. Sie miissen allerdings
in den Grundziigen verstehen, was ein Testament bedeutet und auch
noch im Zeitpunkt der Unterschrift begreifen, was sie verfiigt haben.
In strittigen Fallen werden die Gerichte dariiber entscheiden miis-
sen, ob zum Zeitpunkt der Testamentsabfassung die Urteilsfahigkeit
gegeben war. Die hausérztliche Einschatzung entspricht dabei nicht
einem gerichtlichen Gutachten im Sinne der Zivilprozessordnung
(Art. 183 ff. ZPO), sondern einer Urkunde. Die Gerichte miissen
sich auch nicht an die hausirztliche Einschitzung der Urteilsfahig-
keit halten (4). Sie gilt dennoch als wichtiges Beweismittel, welches
vom Gericht sachgerecht und frei gewiirdigt werden muss (Art. 157
ZPO). Es erlangt umso grossere Beweiskraft, je klarer und nachvoll-
ziehbarer die Begriindung der Urteilsfahigkeit durch den Hausarzt
ausfillt. Die hausérztliche Einschitzung zu Lebzeiten des Erblassers
kann schlussendlich also dariiber entscheiden, ob die letztwillige
Verfiigung geméss dem vom Erblasser wirklich «gewollten» Willen
erstellt wurde und umgesetzt werden kann.

Der Hausarzt muss damit rechnen, dass er seine Einschdtzungen im
Falle eines Anfechtungsverfahrens vor Gericht erldutern muss. Da-
bei hat er die Vorgaben zum érztlichen Berufsgeheimnis auch nach
dem Tod des Erblassers zu beachten, was in der Regel eine Entbin-
dung bei der entsprechenden Gesundheitsbehérde notig macht.

Priifung der Testierfahigkeit
Die Priifung der Testierfahigkeit sollte in 2 Schritten erfolgen (1-3, 5).

Schritt 1: Kognitiver Work Up
Allgemein gilt, dass bei klinischem Verdacht auf eine relevante ko-
gnitive Beeintrichtigung in der Hausarztpraxis ein Screening mit
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gingigen Assessmentinstrumenten durchgefithrt werden sollte
(6, 7). Weil kognitive Storungen in kurzen Patientenkontakten auch
unerkannt bleiben, empfehlen die Autoren, dieses Screening nie-
derschwellig auch dann durchzufithren, wenn ein Patient mit der
Bitte vorstellig wird, ein arztliches Attest im Rahmen einer Testa-
mentserrichtung zu erstellen. Dieses Vorgehen wird auch durch die
Deutsche AWMEF-Leitlinie zur Untersuchung der Einwilligungsfa-
higkeit bei medizinischen Entscheidungen gestiitzt (8).

Als kognitives Screening-Instrument fiir die Hausarztpraxis eignet
sich gemiss den «Swiss Memory Clinics» der MoCa-Test (6). Wer-
te von >= 27 gelten mit hoher Zuverldssigkeit als unauffillig, Werte
unter 24 als wahrscheinlich pathologisch. Werte im Bereich von 24-
26 befinden sich in einer «Grauzone» (entweder weitere Abklarun-
gen in einer Gedachtnissprechstunde angezeigt oder hausdrztliche
Verlaufsuntersuchung in 6-12 Monaten) (10, 14). Als Alternative
bietet sich als kognitives Screening auch der BrainCheck an, der 3
Standardfragen, Uhrentest und eine strukturierte Fremdanamnese
miteinander kombiniert (7).

Im Anschluss an den kognitiven Work Up sollte durch den Haus-
arzt entschieden werden, ob eine Uberweisung an Spezialisten zur
weiterfithrenden Demenzdiagnostik angezeigt ist. Dies soll insbe-
sondere dann geschehen, wenn die Hausérztin klare Hinweise dafiir
hat, dass die Schwere der kognitiven Beeintrichtigungen die Ur-
teilsfahigkeit tangieren konnte.

Auch wenn der kognitive Work Up im Rahmen der Abklarung der
Testierfahigkeit wichtig ist, so besitzt er fiir die abschliessende Be-
urteilung nur eine begrenzte Aussagekraft (4,6, 11). Denn nicht nur
die kognitiven Defizite geben iiber die Testierfahigkeit Auskunft,
sondern es gilt auch die Komplexitit des Testamentes, die emotio-
nalen und lebenspraktischen Fahigkeiten, die Beeinflussbarkeit des
Erblassers sowie die kognitiven Ressourcen zu beriicksichtigen (2).
Deshalb kommt Schritt 2 der Abklirung eine bedeutende Rolle zu.

Schritt 2: das Gesprach iiber das Testament
Folgende allgemeine Rahmenbedingungen helfen, eine gut abge-
stiitzte Beurteilung der Testierfahigkeit zu erstellen:

Richtiger Zeitpunkt der Abklarung und gute Dokumentation:
Die Testierfahigkeit kann aus Sicht der Autoren in den frithen Sta-
dien der dementiellen Erkrankung gut hausérztlich beurteilt wer-
den, sofern diese Einschitzung objektiv nachvollziehbar und mit
der notigen Systematik erfolgt.

Wir empfehlen eine detaillierte Dokumentation der Exploration in
den hausirztlichen Akten, um fiir nachtrégliche juristische Anfra-
gen geriistet zu sein (idealerweise wortwortliche/protokollartige,
ev. sogar Ton-Dokumentation, falls der Erblasser dazu einwilligt).

Gesprdchsumgebung: Fiir das Gesprich ist eine ruhige, stressfreie
und ungestorte Atmosphidre wichtig. Es ist je nach Situation und
Komplexitdt des Gespraches geniigend Zeit einzuplanen. Die Betei-
ligten sowie der Arzt stellen sich vor. Der Grund des Gesprachs wird
erldutert. Wahrend des Gesprachs sind Vertrauensbildung, Blick-
kontakt und eine zugewandte Sitzhaltung speziell fiir Menschen mit
kognitiven Einschrankungen wichtig. Dem Patienten soll Zeit und
Moglichkeit gegeben werden, Fragen und Bedenken zu 4dussern. Es
ist Riicksicht zu nehmen auf allfillige sensorische Beeintrachtigun-
gen (Brille, Horgerdt oder eventuell Conferette tragen). Es muss da-
mit gerechnet werden, dass der Patient kognitiv erschopfen kann
und deshalb die Exploration abgebrochen werden muss.
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Bestmogliche Tagesform suchen: Fluktuationen sind bei einer
Demenzerkrankung hiufig und kénnen auch in frithen Stadien der
Erkrankung auftreten. Erwdhnenswert in diesem Zusammenhang
ist zum Beispiel das Sundowning, ein Verwirrtheitszustand der ge-
gen Abend vorkommen kann. Angehorige konnen {iber diese Ta-
gesschwankungen oft gut berichten und andererseits auch «gute
Tagesphasen» bezeichnen. Fiir das kognitive Screening und das Ge-
spréch sollte der bestmogliche Zeitpunkt und die bestmdgliche Ver-
fassung des Erblassers gewahlt werden (3,13).

Vereinfachung: Die Gesprache sollten sich der Aufnahme- und
Konzentrationsfahigkeit sowie der Auffassungskapazitit der Be-

Ankerfragen

Erkenntnisfahigkeit

» Konnen Sie mir in Thren eigenen Worten erkléren,
was ein Testament ist?

» Haben Sie bereits ein Testament geschrieben und mochten
Sie dieses andern?

» Wieso mochten Sie gerade jetzt ein (neues) Testament
schreiben?

» Wer wiirde Sie beerben, wenn Sie kein Testament
schreiben wiirden?

» Wen mochten Sie neu im Testament beriicksichtigen
und wieso?

» Wie sehen Thre Vermogenswerte aus, was mochten Sie
vererben?

» Wer kann Sie beim Schreiben des Testamentes
unterstiitzen?

Wertungsfahigkeit

> Was ist Thnen wichtig im Leben, was ist Ihre personliche
Lebensphilosophie?

» Wenn Sie auf Thre innere Stimme héren, was gibt Thnen
diese fiir einen Rat wegen des Testamentes?

> Sie denken, das Testament ist das Beste fiir Sie, wieso ist
das so?

» Wer soll im Testament bedacht werden, wer ausgeschlossen
und wieso?

> Was wird dieses Testament fiir Konsequenzen haben fiir
Thre Familie, Ihre Freunde und Bekannten?

» Warum denken Sie, dass dies die beste Entscheidung ist?
Welche Alternativen gibt es?

Willensbildungsfahigkeit

» Erkldren Sie mir nochmals, wie IThr Testament aussieht und
wieso es Ihren aktuellen Wiinschen entspricht?

» Warum haben Sie sich fiir dieses Testament entschieden?

> Was hat sich gegeniiber frither geandert?

Willensumsetzungsfahigkeit

> Seit wann tragen Sie sich mit dem Gedanken, dieses
Testament zu schreiben?

» Wieso entspricht dieses Testament IThren Wiinschen?

» Mit wem haben Sie tiber dieses Testament gesprochen?

» Hat Sie jemand zu diesem Testament gedrangt?

» Wer unterstiitzt Sie bei diesem Testament?
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troffenen anpassen. Folgende Massnahmen helfen dabei: geniigend
Zeit einplanen, mehrmaliges Nachfragen, ob Inhalte des Gespri-
ches verstanden wurden, Zusammenfassen des Gesagten, einfache
und bekannte Worte wihlen, kurze und unverschachtelte Sitze bil-
den, lautes und deutliches Sprechen (3). Empfehlenswert ist es auch,
dass ein Testament in moglichst einfachen Worten abgefasst ist (8).

Vertrauenspersonen: Sofern die Erblasserin dies wiinscht, kénnen
auch Vertrauenspersonen anwesend sein, wenn diese die Entschei-
dungsfindung nicht beeinflussen. Manchmal kénnen durch diesen
Einbezug auch allfillige Spannungen und Verwerfungen in der Fami-
lie objektiv erfasst werden. Die eigentliche Exploration soll aber immer
in einem separaten Gesprich mit dem Erblasser allein erfolgen. Da-
durch wird das Risiko einer Beeinflussung, das speziell bei Menschen
mit kognitiven Einschrankungen hoch sein kann, minimiert (9). Hin-
weise auf eine Beeinflussung, die dem gedusserten Willen des Erblas-
sers entgegenlaufen, sind speziell zu suchen und kritisch zu gewichten.
Der Verdacht einer Beeinflussung beim kognitiv eingeschrénkten Erb-
lasser ist oft ein zentrales Element bei Anfechtungsklagen.

Gesprachsinhalt: Das Kernstiick der Uberpriifung der Testierfi-
higkeit, bzw. der Urteilsfahigkeit fiir die Erstellung des Testamentes,
bildet wie bereits angetont das 1:1-Gespréich mit dem Erblasser. Die
Exploration der Urteilsfahigkeit sollte, neben den oben beschrie-
benen Rahmenbedingungen, die von der SAMW vorgeschlage-
nen Kategorien mentaler Fahigkeiten beriicksichtigen: Erkenntnis-,
Wertungs-, Willensbildungs- und Willensumsetzungsfahigkeit (12).
Nachstehend werden die verschiedenen Kategorien qualitativ be-
schrieben, fiir konkrete Fragestellungen in den einzelnen Katego-
rien verweisen wir jeweils auf die Ankerfragen (siche Box). Unsere
Vorschlige fiir die Ankerfragen berticksichtigen die SAMW-Richt-
linien zur Urteilsfahigkeit in der medizinischen Praxis, die Leitli-
nien der Deutschen AWMF zur Einwilligungsfihigkeit und das
U-Doc zur Evaluation der Urteilsfahigkeit (8, 12, 15).

Erkenntnisfahigkeit: Der Erblasser versteht in den Grundziigen,
was ein Testament ist und was es bewirken kann. Er hat Wissen
tiber die ungefihre Hohe und die Zusammensetzung des vererbten
Vermogens und bei wem er Rat zur Unterstiitzung bei der Errich-
tung und Umsetzung eines Testamentes einholen kann.
Wertungsfahigkeit: Der Erblasser kann verschiedene Optionen ab-
wigen und diese begriinden. Personliche Erfahrungen, Wertvor-
stellungen, Lebensumstinde und weltanschauliche Uberzeugungen
koénnen die Entscheidungsfindung plausibilisieren. Es ist ein nachvoll-
ziehbarer «roter Lebensfaden» als Basis der Entscheidung sichtbar.

Willensbildungsfahigkeit: Der Erblasser ist fahig, aufgrund der
verfiigbaren Informationen, den eigenen Erfahrungen und Wertvor-
stellungen eine Entscheidung zu treffen. Es bestehen keine sicheren
Hinweise auf ein spontanes, nicht nachvollziehbares Kurswechseltes-
tament oder eine Beeinflussbarkeit. Der Erblasser zeigt eine stabile
Willensbildung. Meinungen und Einfliisse von Dritten konnen kri-
tisch abgewogen werden. Es zeigt sich eine Konstanz der Entschei-
dung, was ggf. durch eine Verlaufsexploration nach einigen Tagen
durch den Hausarzt aktiv gepriift und dokumentiert werden sollte.

Willensumsetzungsfahigkeit: Der Erblasser kann seine Entschei-

dungen verstiandlich kommunizieren und auch vertreten. Er weiss,
wie er seine Anliegen durch ein Testament umsetzen kann.
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Abschliessende Beurteilung der Testierfahigkeit

Im Zivilrecht gibt es keine Abstufungen der Urteilsfahigkeit, sie ist
also entweder gegeben oder nicht (Dichotomie). Die Urteilsfahig-
keit kann auch nur fiir ein bestimmtes Geschaft (hier das Testament)
und nur fiir einen bestimmten Zeitpunkt (hier die Exploration) be-
urteilt werden (sachliche und zeitliche Relativitidt). Dieses «Al-
les oder Nichts»-Prinzip bedeutet fiir die Hausarztin, dass sie sich
abschliessend festlegen muss. Stiitzt sie sich dabei auf die fiir ein
Gericht nachvollziehbaren Erkenntnisse der strukturierten Explo-
ration und ist diese sorgfaltig dokumentiert, so besteht eine hohe
Wahrscheinlichkeit, dass in einem Streitfall ihrer Beurteilung eine
hohe rechtliche Beweiskraft zukommt.

Schlussendlich geht es bei der Abkldrung der Testierfihigkeit um
das Ziel, auch Menschen mit einer kognitiven Beeintrachtigung
zu ermoglichen, den Nachlass nach deren eigenen Wiinschen und
Vorstellungen zu regeln und sie vor ungerechtfertigten Anfech-
tungsklagen zu schiitzen. Gerade in frithen Stadien einer Demenz-
erkrankung ist dies mit entsprechender Voraussicht und Planung
moglich.
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Take-Home Message

@ Urteils- und Testierfahigkeit sind rechtlich entweder gegeben oder
nicht und beziehen sich immer auf ein bestimmtes Geschaft und auf
einen bestimmten Zeitpunkt.

@ Urteils- und Testierfahigkeit wird in der Rechtsprechung grundsatzlich
als gegeben angenommen, das Gegenteil muss bewiesen werden. Bei
schweren kognitiven Einschrankungen kehrt sich diese Annahme
allerdings um.

@ Eine sorgfaltige, gut strukturierte und dokumentierte Exploration der
Testierfahigkeit durch den Hausarzt kann den kognitiv eingeschrank-
ten Erblasser vor ungerechtfertigten Anfechtungsklagen schitzen.

4 Im Rahmen von Anfechtungsverfahren kann das Gericht Hausarztin-
nen dazu auffordern, ihre Einschatzungen zu erlautern. Die Bestim-
mungen des Berufsgeheimnisses sind dabei auch nach dem Tod der
Erblasserin einzuhalten.

@ Bei fortgeschrittenen oder unklaren kognitiven Stérungen und in kom-
plexen Situationen kann eine Abklarung der Urteils- und Testierfahig-
keit durch eine spezialisierte Stelle sinnvoll sein.
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Ausgewahlte Studien zu soliden Tumoren

vorgestellt und kommentiert von Prof. Dr. med. Beat Thiirlimann, Brustzentrum, St. Gallen
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Aufnahme- und Uberlebensergebnisse nach Immun-Checkpoint-Inhibitor-Therapie
bei Patienten mit fortgeschrittenen soliden Krebserkrankungen, die fiir eine Studie

nicht in Frage kommen

Quelle: Parikh RB et al. Uptake and Survival Outcomes Following Immune Checkpoint InhibitorTherapy Among Trial-Ineligible Patients With Advanced Solid Cancers.

JAMA Oncolog. 2021;7(12):1843-1850. doi:10.1001/jamaoncol.2021.4971, Published online November 4, 2021.

Immun-Checkpoint-Inhibitoren (ICIs) gehoren zur Standardbehand-
lung von Patienten mit vielen fortgeschrittenen soliden Tumoren.
Patienten mit schlechtem Leistungsstatus oder Organdysfunktion
sind traditionell nicht fiir die Teilnahme an randomisierten klinischen
Studien mit ICIs geeignet. Das Ziel einer kiirzlich veréffentlichten
Studie war die Bewertung des ICI-Einsatzes und der Uberlebens-
chancen bei Patienten mit fortgeschrittenen Krebserkrankungen, die
aufgrund ihres schlechten Leistungszustands oder ihrer Organfunkti-
onsstorung traditionell nicht fiir Studien in Frage kommen.

Design und Teilnehmer

Diese retrospektive Kohortenstudie wurde in 280 Onkologiepra-
xen in den USA durchgefiihrt und umfasste 34'131 Patienten (9318
[27,3%], die nicht firr die Studie in Frage kamen), die zwischen
Januar 2014 und Dezember 2019 eine systemische nicht-zielgerich-
tete Erstlinientherapie fiir neu diagnostiziertes, metastasiertes oder
rezidiviertes nicht-kleinzelliges Lungen-, Urothelzell-, Nierenzell-
oder Leberzellkarzinom begonnen hatten. Die Datenanalyse wurde
vom 1.Dezember 2019 bis zum 1. Juni 2021 durchgefiihrt.

Die Studienuntauglichkeit wurde mit dem Eastern Cooperative
Oncology Group Performance Status 2 oder dem Vorliegen einer
Nieren- oder Leberfunktionsstérung definiert; die Therapie war
eine systemische Erstlinientherapie.

Ergebnisse

Der Zusammenhang zwischen der Nichtteilnahme an der Studie und
dem Einsatz von ICI Monotherapie wurde anhand von logistischen
Regressionen mit inverser Wahrscheinlichkeitsgewichtung (IPW)
untersucht. Die vergleichbaren Uberlebensergebnisse nach ICI- und
Nicht-ICI-Therapie bei Patienten, die fiir die Studie nicht in Frage
kamen, wurden anhand von IPW-Uberlebensanalysen bewertet.

Kommentar

= Ein gutes Beispiel um zu zeigen, dass Studien Modellkonstruk-
tionen sind die darauf ausgerichtet sind, einen moglichst vor-
teilhaften Unterschied zwischen zwei Interventionen zu zeigen,
wenn er denn existiert. Studien, die fiir die Mehrheit der Pa-
tienten in Frage kommen, sind selten.

= Daten aus der realen Welt sind notwendig, um nicht nur die
Wirksamkeit und auch die Kostenwirksamkeit zu untersuchen,
sondern auch um die Sicherheitsdaten zu generieren, eine oft
unterlassene Arbeit, wie gerade dieses Beispiel zeigt.
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Da die Autoren nicht proportionale Gefahrdungen beobachteten,
berichteten sie iiber 12- und 36-monatige eingeschrinkte Uber-
lebenszeiten (RMSTs) und zeitlich variierende Hazard Ratios von
weniger als 6 Monaten und 6 Monate oder linger.

In der Gesamtkohorte (n = 34'131) lag das mittlere Alter (IQR) bei
70 (62-77) Jahren; 23'586 (69 %) waren Weisse, und 14'478 (42 %)
waren Frauen. Wihrend des Studienzeitraums stieg der Anteil der
Patienten, die eine ICI-Monotherapie erhielten, von 0% auf 30,2 %
bei den Patienten, die fiir die Studie ungeeignet waren und von 0,1 %
auf 19,4 % bei den Patienten, die fiir die Studie in Frage kamen. Die
Nicht-Teilnahme an der Studie war ICI-Monotherapie assoziiert
(IPW-bereinigte Odds Ratio im Vergleich zu Nicht-ICI-Therapie,
1,8; 95% CI, 1,7-1,9). Bei den Patienten, die fiir die Studie nicht in
Frage kamen, gab es im Gesamtiiberleben keine Unterschiede zwi-
schen ICI-Monotherapie, ICI-Kombinationstherapie und Nicht-ICI-
Therapie nach 12 Monaten (RMST, 7,8 vs. 7,7 vs. 8,1 Monate) oder
36 Monaten (RMST, 15,0 vs. 13,9 vs. 14,4 Monate). Im Vergleich zur
Nicht-ICI-Therapie zeigte die ICI-Monotherapie Hinweise auf einen
frithen Schaden (IPW-bereinigte HR innerhalb von 6 Monaten, 1,2;
95% KI, 1,1-1,2), aber einen spiten Nutzen (bereinigte HR bei Pa-
tienten, die 6 Monate tiberlebten, 0,8; 95 % KI, 0,7-0,8).

Schlussfolgerungen und Relevanz

In dieser Kohortenstudie wurden Patienten, die fiir die Studie in
Frage kamen, mit anderen Patienten mit fortgeschrittenen Krebs-
erkrankungen verglichen, die fiir die Studie nicht in Frage kamen,
bevorzugt eine ICI-Erstlinientherapie zu erhalten. Es wurde kein
Unterschied im Uberleben zwischen ICI- und Nicht-ICI-Therapien
bei Patienten, die fiir die Studie nicht in Frage kamen festgestellt. Die
positiven Ergebnisse fiir ICI in Phase-3-Studien lassen sich mogli-
cherweise nicht auf diese anfillige Population iibertragen.

= Wir kennen alle die Fragestellung von Phase 1 Studien. Phase 2
beantwortet die Frage: kann es funktionieren, besser zu werden
als der jetzige Standard? Phase 3: Funktioniert es besser draussen
im Modell? Real-world -Studien sind notwendig und beantwor-
ten: wird es «draussen» in der realen Welt funktionieren?

= Wir fragen uns: Was funktioniert suboptimal in unserem der-
zeitigen System? Bedingte Zulassung ist gut, diese wird aber
kaum je weiterverfolgt.
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Die Mar vom gesunden Dampfen — Das Einatmen von Aerosolen alternativer
Tabakerzeugnisse birgt Gesundheitsrisiken

Quelle : Karey E. et al. Tobacco Use Insights 2022; 15: 1-6

Seit der Einfithrung elektronischer Zigaretten (E-Zigaretten) auf
dem US-amerikanischen Markt vor 15 Jahren ist die Zahl der
«Vaper» exponentiell angestiegen (1, 2). Auch der Konsum von
Wasserpfeifentabak (Shisha) erfreut sich in den USA immer gros-
serer Beliebtheit, wobei der Konsum im Jahresvergleich um bis zu
40 % zunimmt (3).

Die Beachtung von Gesundheitsrisiken alternativer Tabakerzeug-
nisse (ATPs), einschliesslich E-Zigaretten und Shisha, hat nicht mit
deren wachsender Beliebtheit und Nutzung Schritt gehalten (4).
Nicht nur die Inhaltsstoffe und Toxizititsprofile von ATPs unter-
scheiden sich tendenziell von denen von Tabakzigaretten (5-7),
sondern auch die demografischen Merkmale der Konsumenten
und die Art der Inhalation kénnen je nach Tabakprodukt variie-
ren (8-11). Wichtig ist, dass produktspezifische Verhaltensweisen
das Gesundheitsrisiko beeinflussen koénnen: Die Inhalationstiefe
(ein Mass dafiir, wie tief der Tabakrauch in die Lunge eingeat-
met wird) ist bei Zigarettenrauchern grosser als bei Personen, die
andere brennbare Tabakprodukte rauchen (12-14). Tatsichlich fiih-
ren Arzte seit mehr als einem Jahrhundert ein erhohtes Auftreten
von chronischer Bronchitis bei Zigarettenrauchern auf dieses ziga-
rettenspezifische Verhalten zuriick.

Mehrere Studien haben die Inhalationstiefe des Tabakrauchs als
unabhiéngigen Risikofaktor fiir Lungen- und Kehlkoptkrebs ermit-
telt, unabhéngig von der Anzahl der Packungsjahre (15-17). Unab-
héingig davon haben epidemiologische Studien zu den brennbaren
Tabakerzeugnissen den stirksten Zusammenhang zwischen Ziga-
retten und Lungenkrebsdiagnosen festgestellt (12, 17-19). Ziga-
rettenraucher, die den Tabakrauch nicht in die Lunge inhalieren,
haben jedoch ein geringeres Lungenkrebsrisiko (20). Zigaretten-
rauch, der tiefer inhaliert wird, kann somit das Lungenkrebsri-
siko erhohen, da die Lungenexposition gegeniiber Ablagerung von
Tabakrauch-Schadstoffen erhoht wird.

Die unterschiedlichen Bestandteile und das Erhitzungspotenzial
der ATPs und das Verhalten der Konsumenten haben es schwierig
gemacht, die Gesundheitsrisiken der ATPS zu charakterisieren. Bis-
lang wurden bei den meisten Toxizitatsstudien zu ATPs etablierte
Endpunkte der Untersuchungen des Konsums von Zigaretten als
Grundlage fiir das Studiendesign verwendet. Um zu beurteilen, wo
ATPs auf dem Kontinuum der schadlichen Wirkungen des Tabaks
einzuordnen sind, haben Studien dazu tendiert, die relativen biologi-
schen Reaktionen auf ATPs mit denen von Zigaretten zu vergleichen.
Das Ziel einer kiirzlich veroffentlichten Studie (21) war die Cha-
rakterisierung der Ausatmungsprofile von zwei beliebten ATPs:
den elektronischen Zigaretten (E-Zigaretten) und den Wasserpfei-
fen (Shisha) und die Bestimmung, ob die Ausatmungsmuster von
ATPs reprisentativ fiir die Ausatmungsmuster von Zigaretten sind.

Experimentelles

Die Ausatmungsmuster (nur Mund, nur Nase oder sowohl Mund
als auch Nase) wurden bei Personen erfasst, die beim Konsum eines
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erkennbaren Tabakprodukts (Zigarette, E-Zigarette oder Wasser-
pfeife) beobachtet wurden. Zigarettenraucher und E-Zigarettenrau-
cher wurden auf den Strassen der Stadt, Wasserpfeifenraucher in
Wasserpfeifenbars beobachtet.

Ergebnisse

Insgesamt wurden 341 Personen beim Konsum von Tabakerzeug-
nissen beobachtet: 122 Zigarettenraucher, 96 Wasserpfeifenrau-
cher und 123 E-Zigarettenraucher. Personen, die sich nach aussen
hin als ménnlich prasentierten, machten mindestens zwei Drit-
tel aller beobachteten Personen aus, unabhingig vom verwende-
ten Produkt. Von den E-Zigaretten-Nutzern verwendete etwa die
Hilfte Behalter-ahnliche Geridte (52%). Unabhingig von der Art
des Gerdts machten Frauen weniger als 25 % der «Vaper» aus. Chi-
Quadrat-Analysen ergaben, dass sich die Ausatmungsmuster nicht
signifikant nach Geschlecht unterschieden.

Unabhingig vom Tabakprodukt war die ausschliessliche Mundin-
halation héufiger als die ausschliessliche Nasenexhalation. Pro-
portionstests ergaben jedoch, dass ATP-Konsumenten (sowohl
Wasserpfeifen- als auch E-Zigarettenkonsumenten) signifikant sel-
tener eine ausschliessliche Mundausatmung praktizierten als Ziga-
rettenraucher. Uberraschenderweise praktizierten Personen, die
E-Zigaretten rauchten, die ausschliessliche nasale Ausatmung fast
viermal so hiufig wie Zigarettenraucher (19,5% bzw. 4,9 %). Inte-
ressanterweise wurde bei Wasserpfeifenrauchern nie beobach-
tet, dass sie ausschliesslich durch die Nase ausatmeten, obwohl
50% eine doppelte Ausatmung praktizierten. Bei den Nutzern von
E-Zigaretten wurde ein signifikanter Zusammenhang zwischen
dem Geritetyp und dem nasalen Ausatmungsmuster festgestellt:
Nutzer von Pod-dhnlichen Geriten atmeten mehr als doppelt so
haufig ausschliesslich durch die Nase aus wie Nutzer von Gerdten
mit modularem Tank (26,6 % bzw. 11,9%). Allerdings wurden ca.
40 % mehr Nutzer von modularen Geriten beobachtet, die jemals
durch die Nase ausatmeten (kumulativer Anteil der doppelten und
ausschliesslichen nasalen Ausatmung).

Schlussfolgerung

Das nasale Ausatmen von Tabakemissionen scheint ein gemeinsa-
mes Merkmal verschiedener Arten von ATPs zu sein. Es ist daher
plausibel, dass ATP-spezifisches Konsumverhalten zu einzigartigen
gesundheitlichen Folgen fiir die oberen Atemwege fithren kann, die
bei Rauchern nicht beobachtet wurden. Daher sollten produktspe-
zifische Verhaltensweisen in die Priorisierung biologischer End-
punkte einfliessen, die in Studien zur Bewertung der Toxizitat von
ATPs und den gesundheitlichen Auswirkungen von zigarettenspe-
zifischem Verhalten seit mehr als einem Jahrhundert verwendet
werden.

Literatur: am Online-Beitrag unter: www.medinfo-verlag.ch

03_2022_info@oNco-suISSE
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Ausgewahlte Studien aus der Hamato-Onkologie

vorgestellt und kommentiert von Prof. Dr. med. Christoph Renner, OnkoZentrum Hirslanden, Ziirich

Christoph.Renner@Hirslanden.ch

Prof. Dr. med.
Christoph Renner

Polatuzumab Vedotin bei Patienten mit zuvor unbehandeltem

diffus-grosszelligen B-Zell-Lymphom

Quelle: H. Tilly et al. N Engl J Med 2022;386:351-63. DOI: 10.1056

Hintergrund

Das diffuse grosszellige B-Zell-Lymphom (DLBCL) wird tblicher-
weise mit Rituximab, Cyclophosphamid, Doxorubicin, Vincristin
und Prednison (R-CHOP) behandelt. Dadurch konnen ca. 60 % der
Patienten geheilt werden. Polatuzumab Vedotin ist ein Antikorper-
Wirkstoff-Konjugat, das am ubiquitér auf bosartigen B-Zellen vor-
handenen Zielantigen CD79b bindet.

Methoden

Die vorliegende doppelblinde, placebokontrollierte, internatio-
nale Phase-3-Studie benutzte ein modifiziertes R-CHOP-Schema
(pola-R-CHP), bei dem Vincristin durch Polatuzumab vedo-
tin ersetzt wurde, im Vergleich zum Standard-R-CHOP Regime
bei zuvor unbehandeltem DLBCL Patienten mit mittlerem oder
hohem Krankheitsrisiko. Die Patienten im Alter von 18 bis 80
Jahren wurden nach dem Zufallsprinzip in einem Verhiltnis von
1:1 entweder sechs Zyklen Pola-R-CHP oder R-CHOP plus zwei
Zyklen Rituximab allein zugeteilt. Der primére Endpunkt war das
progressionsfreie Uberleben (PFS). Zu den sekundiren Endpunk-
ten gehorten das Gesamtiiberleben (OS) und die Sicherheit der
Therapie.

Kommentar

= Erstmals zeigt sich in der DLBCL Erstlinientherapie fiir die Hin-
zunahme einer neuen Wirksubstanz (Polatuzumab Vedotin) zu
R-CHOP ein signifikanter PFS Vorteil im Vergleich zum Stan-
dardarm R-CHOP.

= Um Toxizitit zu vermeiden (Polyneuropathie), wurde im expe-
rimentellen Arm Vincristin weggelassen und damit das Pola-R-
CHP Regime verwendet.

= Insgesamt ergibt sich kein Toxizit4dtsunterschied zwischen bei-
den Armen.

info@nNco-suisse _03_2022

Ergebnisse

Insgesamt wurden 879 Patienten randomisiert: 440 wurden der
pola-R-CHP-Gruppe und 439 der R-CHOP-Gruppe zugewie-
sen. Nach einer medianen Nachbeobachtungszeit von 28,2 Mona-
ten war der Prozentsatz der Patienten, die ohne Fortschreiten der
Erkrankung iiberlebten (PFS), in der pola-R-CHP-Gruppe signifi-
kant hoher (P=0,02) als in der R-CHOP-Gruppe (76,7 % gegeniiber
70,2 % nach 2 Jahren; stratifizierte Hazard Ratio 0,73 fiir ein Fort-
schreiten, Riickfall oder Tod). Das Gesamtiiberleben nach 2 Jahren
unterschied sich nicht signifikant (P=0,75) zwischen den Gruppen:
88,7% in der pola-R-CHP-Gruppe und 88,6% in der R-CHOP-
Gruppe; Hazard Ratio fir Tod, 0,94). Das Sicherheitsprofil war in
beiden Gruppen édhnlich.

Schlussfolgerung

Bei Patienten mit zuvor unbehandeltem DLBCL mit mittlerem oder
hohem Risiko war das Risiko eines Fortschreitens der Erkrankung,
eines Riickfalls oder des Todes bei denjenigen, die Pola-R-CHP
erhielten, geringer als bei denjenigen, die R-CHOP erhielten.

Finanziert von F. Hoffmann-La Roche/Genentech; POLARIX ClinicalTrials.gov-
Nummer: NCT03274492

= Bisher zeigt sich kein OS Unterschied.

= Subgruppenanalysen legen nahe, dass insbesondere dltere
Patienten/innen, solche mit hohem IPI 3-5 bzw. DLBCL vom
ABC Subtyp profitieren.

= Die Kosten der Kombinationstherapie sind noch unbekannt und
die Kombination in der Erstlinientherapie in der Schweiz nicht
zugelassen.
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Ivosidenib und Azacytidin bei IDH1-mutierter

Akuter Myeloischer Leukdmie (AML)

Quelle: P. Montesinos et al. N Engl J Med 2022;386:1519-31. DOI: 10.1056

Hintergrund

Die Kombination von Ivosidenib - einem Inhibitor der mutier-
ten Isocitrat-Dehydrogenase 1 (IDH1) - und Azacytidin zeigte in
einer Phase-1b-Studie bei Patienten mit neu diagnostizierter IDH1-
mutierter akuter myeloischer Leukdmie (AML) eine ermutigende
klinische Aktivitat.

Methoden

In dieser Phase 3 Studie wurden Patienten mit neu diagnostizier-
ter IDH1-mutierter AML, die fiir eine intensive Induktionsthera-
pie nicht in Frage kamen, nach dem Zufallsprinzip entweder mit
oralem Ivosidenib (500 mg einmal téglich) und subkutanem oder
intravendsem Azacytidin (75mg pro Quadratmeter Korperober-
flache tiber 7 Tage in 28-tdgigen Zyklen) oder mit einem Placebo
und Azacytidin behandelt. Der primédre Endpunkt war das ereig-
nisfreie Uberleben, definiert als die Zeit von der Randomisierung
bis zum Versagen der Behandlung (d. h. der Patient hatte bis Woche
24 keine vollstindige Remission), dem Riickfall aus der Remis-
sion oder dem Tod aus beliebiger Ursache, je nachdem, was zuerst
eintrat.

Ergebnisse

Die Intention-to-Treat Population umfasste 146 Patienten: 72 in der
Ivosidenib-und-Azacytidin-Gruppe und 74 in der Placebo-und-
Azacytidin-Gruppe. Bei einer medianen Nachbeobachtungszeit
von 12,4 Monaten war das ereignisfreie Uberleben in der Ivoside-
nib-und-Azacytidin-Gruppe signifikant langer als in der Placebo-
und-Azacytidin-Gruppe (Hazard Ratio 0,33 fir Therapieversagen,

Kommentar

> Altere Patientinnen und Patienten mit zuvor unbehandelter
IDH1-Mutation positiver akuter myeloischer Leukdmie weisen
einen signifikanten klinischen Nutzen durch die Behandlung
mit Ivosidenib und Azacytidin im Vergleich zur Placebokombi-
nation mit Azacytidin auf.
> Die Vertraglichkeitder Kombination in diesem alteren Patienten-
kollektiv war gut und klinisch relevant ist die Minderung an
febriler Neutropenie- als auch Infektionsrate.
> Kritisch anzumerken sind:
¢ Nur zwei AML Patienten im Placeboarm erhielten bei
Progression Ivosidenib.
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Riickfall aus der Remission oder Tod; P=0,002). Die geschitzte
Wahrscheinlichkeit, dass ein Patient nach 12 Monaten ereignis-
frei blieb, betrug 37 % in der Ivosidenib-und-Azacytidin-Gruppe
und 12% in der Placebo-und-Azacytidin-Gruppe. Die mediane
Gesamtiiberlebenszeit betrug 24,0 Monate in der Ivosidenib- und
Azacytidin-Gruppe und 7,9 Monate in der Placebo- und Azacyti-
din-Gruppe (Hazard Ratio 0,44 fiir Tod; P=0,001). Zu den héufi-
gen unerwiinschten Ereignissen Grad 3 oder hoher gehorten febrile
Neutropenie (28 %bei Ivosidenib und Azacytidin und 34 % bei Pla-
cebo und Azacytidin) und Neutropenie (27 % bzw. 16 %); die Inzi-
denz von Blutungen jeglichen Grades betrug 41 % bzw. 29 %. Die
Inzidenz von Infektionen jeglichen Grades betrug 28 % bei Ivosi-
denib und Azacytidin und 49 % bei Placebo und Azacytidin. Ein
Differenzierungssyndrom beliebigen Grades trat bei 14% der mit
Ivosidenib und Azacytidin behandelten Patienten und bei 8% der
mit Placebo und Azacytidin behandelten Patienten auf.

Schlussfolgerung

Ivosidenib und Azacytidin zeigten einen signifikanten klinischen
Nutzen im Vergleich zu Placebo und Azacytidin in dieser schwierig
zu behandelnden Patientengruppe. Febrile Neutropenie und Infek-
tionen traten in der Gruppe mit Ivosidenib und Azacytidin seltener
auf, als in der Gruppe mit Placebo und Azacytidin, wiahrend Neu-
tropenie und Blutungen in der Gruppe mit Ivosidenib und Azacy-
tidin hiufiger auftraten.

Finanziert von Agios Pharmaceuticals und Servier Pharmaceuticals;
AGILE ClinicalTrials.gov-Nummer: NCT03173248

¢ Die Studienendpunkte wurden wiederholt geandert und
letztendlich auf Event-free-survival reduziert.

¢ Die Studie wurde damit frither als initial geplant gestoppt
und weniger Patienten/innen eingeschlossen.

¢ Mit Azacytidin + Venetoclax steht derzeit eine effektive
Azacytidin-haltige Kombinationstherapie fiir altere AML
Patienten/innen in der Erstlinientherapie zur Verfiigung und
damit ist der Vergleichsarm mit Azacytidine plus Placebo
nicht mehr als addquat anzusehen.

> Die Kombinationstherapie ist in der Schweiz nicht zugelassen.

03_2022_info@oNco-suISSE
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SAKK AKTUELLE STUDIEN

Die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft filr Klinische Krebsforschung (SAKK) stellt in N

dieser Ausgabe eine Studie vor. Die SAKK ist eine Non-Profit-Organisation, die klinische
Studien in der Onkologie durchfiihrt. Bei Interesse fiir die hier vorgestellte Studie oder
falls Sie eine Patientin zuweisen moéchten, kontaktieren Sie bitte den Studien-
verantwortlichen (Coordinating Investigator) oder den Studienkoordinator (Clinical

Project Manager).

Studie AGO-OVAR

Prof. Dr. med.
2 Miklos Pless

\ ' 9 SAKK Prasident
|

[

miklos.pless@ksw.ch

Weitere Informationen zur SAKK
www.sakk.ch

Rezidiviertes, platinresistentes Ovarialkarzinom:
/Zugabe von Atezolizumab zu Bevacizumab und Chemotherapie

Fiir Frauen mit einem rezidivierten, platinresistenten Ovarial-
karzinom sind die Behandlungsoptionen beschrankt. In der
Studie AGO-OVAR wird gepriift, ob die Zugabe des Wirkstoffs
Atezolizumab zur Standardtherapie mit Chemotherapie und
Bevacizumab das Uberleben der Patientinnen verlingert.

Das Ovarialkarzinom ist in der Schweiz die
fiinfthaufigste Krebs-Todesart bei Frauen (5,5%
aller Krebs-Todesfille bei Frauen). Bei mehr
als 70% der Patientinnen wird Ovarialkrebs in
einem fortgeschrittenen Stadium diagnostiziert,
und nur 40% konnen geheilt werden. Obwohl
in den letzten Jahren bei der Therapie des Ova-
rialkarzinoms Fortschritte gemacht wurden, ist
das Gesamtiiberleben nur leicht angestiegen.
Aus diesem Grund besteht ein grosser «unmet
need» bei der Behandlung des fortgeschrittenen resp. rezidivierten
Ovarialkarzinoms.

Prof. Dr. med.
Christian Kurzeder

Studientherapie mit Zugabe von Atezolizumab

In der Studie AGO-OVAR wird untersucht, ob die Zugabe von
Atezolizumab zur Standardtherapie mit Bevacizumab und Chemo-
therapie bei Patientinnen mit einem rezidivierten, platinresisten-
ten Ovarialkarzinom einen Uberlebensvorteil bringt. Verschiedene
Studien weisen darauf hin, dass die Kombination eines Angioge-
nese-Inhibitors (Bevacizumab) und eines Immuntherapeutikums
(Atezolizumab) in der Tumortherapie einen klinischen Nutzen
bei akzeptabler Vertréglichkeit haben konnte. Aus diesem Grund
wird diese Kombination nun in AGO-OVAR gepriift. An der Studie
werden rund 200 Zentren weltweit teilnehmen (darunter 11 Zent-
ren in der Schweiz), mit dem Ziel, 664 Patientinnen einzuschlies-
sen (43 Patientinnen sind fiir die Schweiz vorgesehen).

info@nNco-suisse _03_2022

Co-primire Endpunkte der Studie sind das Gesamtiiberleben (OS)
und das progressionsfreie Uberleben (PFS). Zu den sekundiren
Endpunkten gehéren die Lebensqualitit der Patientinnen, Auswir-
kungen der Therapie auf die Symptomlast, objektive Responserate
(ORR), Wirksamkeit der Therapie im Zusammenhang mit der PD-
L1-Positivitit der Tumoren sowie Sicherheit und Vertriglichkeit
der Therapie.

Atezolizumab (TECENTRIQ™) ist in der Schweiz seit 2017 zur
Behandlung von verschiedenen Krebsarten zugelassen, unter ande-
rem nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, Urothelkarzinom und
triple-negatives Mammakarzinom.

Auswahl und Randomisierung

der Studienteilnehmerinnen

An der Studie kénnen Patientinnen mit Ovarialkarzinom teilneh-
men, bei denen nach der ersten oder zweiten platinbasierten
Chemotherapie innerhalb von weniger als sechs Monaten ein
Tumorrezidiv aufgetreten ist (= Definition fiir platinresisten-

+  Epithelial ovarian, fallopian tube
or primary peritoneal cancer

= 1stor 2nd relapse:
TFl p < 6 months
+ OR 3rd relapse

+  Prior Bevacizumab allowed * Placebo
-
+ Bev and atezolizumab specific RLCCn achtoslian it Cevacizina
b . A
exclusion criteria 1:1 AtezoRamnih

. ] n=664
» Archival and recent biopsy mandatory
«  PS 0/, life expectancy 3 months +

*In arm 1 and 2 cohorts capping: 50% PLD and 50% paclitaxel
PLD, * Mandatory Biopsy

Abb. 1: Ablauf der Studie AGO-OVAR
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ten Tumor) oder die nach der dritten Chemotherapie ein Tumor-

rezidiv erleben. Die Teilnehmerinnen werden in zwei Gruppen

randomisiert:

= Arm A: Therapie mit pegyliertem, liposomalen Doxorubicin
(PLD) oder Paclitaxel + Bevacizumab + Placebo,

= Arm B: Therapie mit PLD oder Paclitaxel + Bevacizumab +
Atezolizumab.

Das Studienmedikament wird alle 14 Tage im Rahmen der

Chemotherapie i.v. appliziert. Die Behandlung wird fortgefiihrt, bis

es zur Krankheitsprogression kommt oder zu starke Nebenwirkun-

gen auftreten.

Diese Studie wird unterstiitzt durch Forschungsvereinbarungen mit
folgenden Institutionen: Staatssekretariat fiir Bildung, Forschung
und Innovation SBF]I, Stiftung Krebsforschung Schweiz und Krebs-
liga Schweiz.

Prof. Dr. med. Christian Kurzeder, Basel

Patientenorganisation fiirr GIST-Betroffene

& N

GIST-GRUPPE SCHWEIZ
GROUPE GIST SUISSE

Gastrointestinale-Stromatumoren GIST
Ausschreibung GIST-Preis Schweiz 2022

Die GIST-Gruppe Schweiz ist ein Verein zur Unterstitzung von
Betroffenen mit Gastrointestalem Stromatumor (GIST) und
fordert alle Bemuthungen, die zu einer optimalen Therapie von
Gastrointestinalen-Stromatumoren flihren. Zur Erreichung
dieses Ziels setzt die GIST-Gruppe Schweiz einen jéhrlichen
Preis fUr besondere Verdienste aus.

Das Preisgeld betragt CHF 10‘000.-

Dieser Preis wird an Personen oder Organisationen in
Deutschland, Osterreich oder in der Schweiz vergeben, die
sich fUr dieses Ziel mit Vortragen, Artikeln, Podiumsdiskus-
sionen, wissenschaftlich oder gesellschaftlich relevanten
Projekten etc. einsetzen.

Arbeiten und Antrage kénnen in Deutsch oder Englisch
schriftlich bis zum 30.06.2022 an die Koordinationsstelle der
GIST-Gruppe Schweiz eingereicht werden. Ein Komitee von
Fachleuten entscheidet frei Uber die Vergabe des Preises.
Der Rechtsweg ist ausgeschlossen.

GIST-Gruppe Schweiz
Helga Meier Schnorf
Sterenweg 7

CH-6300 Zug

041710 80 58
gist@gist.ch
www.gist.ch

Studienname: Atezolizumab in combination with Bevacizumab +/-
Chemotherapy versus Chemo-Bevacizumab standard in recurrent ovarian

cancer — a randomised Phase III trial.

Teilnehmende Zentren: Kantonsspital Aarau, Tumorzentrum Aarau -
Hirslanden MC, Kantonsspital Baden, Universitatsspital Basel, Kantons-
spital Graubiinden, Spital Thurgau - Kantonsspital Frauenfeld, Kantons-
spital Luzern, Kantonsspital Olten - Solothurner Spitiler, Kantonsspital
St.Gallen, Kantonsspital Winterthur, Universitatsspital Zirich.

Coordinating Investigator: Prof. Dr. med. Christian Kurzeder,
Universitétsspital Basel, christian.kurzeder@usb.ch.

Clinical Project Manager: Sabrina Chiquet, SAKK Koordinationszentrum
Bern, sabrina.chiquet@sakk.ch.

Organisation des patients affectés par un GIST

GIST - tumeurs stromales gastro-intestinales

Mise au concours du prix GIST Suisse 2022

L‘association pour le soutien des personnes atteintes des GIST,
Groupe GIST Suisse, soutient tous les efforts faits pour parvenir

a un traitement optimal des tumeurs stromales gastro-intestinales.
Elle attribue a titre d‘encouragement un prix annuel pour récom-
penser des mérites particuliers.

Ce prix est décerné a des personnes ou a des organisations en
Allema , Autriche ou en Suisse qui s‘engagent en vue de cet
objectif. Il peut s‘agir de conférences, darticles, de débats en public,
de projets importants sur le plan scientifique ou sociétal, etc.

Le montant du prix s‘éléve a CHF 10 000.-.
Ce prix provient de du Groupe GIST Suisse.

Les travaux et les demandes d'‘inscription peuvent étre adressés
en allemand ou en anglais par écrit d‘ici le 30.06.2022 a la coor-
dination du Groupe GIST Suisse. Un comité d’experts decidera

librement sur la remise du prix. Tout recours juridique sera exclu.

Groupe GIST Suisse
Helga Meier Schnorf
Sterenweg 7
CH-6300 Zoug

041 710 80 58
gist@gist.ch
www.gist.ch
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Neuzulassungen Swissmedic 2021

2021 liess Swissmedic 45 Humanarzneimittel mit

neuen Wirkstoffen zu

Uber alle Verfahren gepoolt betrug die Durchlaufzeit der Gesuche

im Median 396 Kalendertage (Vorjahr: 482 Kalendertage). Damit

liegt Swissmedic erstmals unter dem mehrjahrigen Mittel der EMA

von ca. 400 Tagen.

> In 7% der Fille kam das beschleunigte Zulassungsverfahren zur
Anwendung. Die Durchlaufzeit der Gesuche betrug in diesem
Verfahren im Median 207 Kalendertage.

> Das Verfahren mit Voranmeldung mit um 20% verkiirzter Swiss-
medic- Begutachtungszeit kam in einem Fall zur Anwendung.
Die Durchlaufzeit betrug in diesem Verfahren 305 Kalendertage.

> Die befristeten Zulassungen machen 24% der Arzneimittel aus:
Von den 11 befristeten Zulassungen wurden 5 Arzneimittel von
Firmen befristet beantragt und entsprechend beschleunigt begut-
achtet. Die Durchlaufzeit dieser Gesuche betrug im Median 264
Kalendertage. 6 weitere Gesuche wurden von Swissmedic von
Amtes wegen befristet zugelassen. Dazu gehorten die beiden
COVID-19-Impfstoffe Spikevax (61 Kalendertage) und COVID-
19 Vaccine Janssen (109 Kalendertage).

> In22% der Fille kamen die vereinfachten Zulassungsverfahren nach
Art.13 und Art. 14 Abs. 1 Bst. abis-quater HMG zur Anwendung.

= 18% der innovativen Neuzulassungen erfolgten im Rahmen von
internationalen Verfahren: Im Geschiftsjahr wurden 5 Arznei-
mitte] im Rahmen des Projektes Orbis und 3 Arzneimittel im
Worksharing-Verfahren des Access Consortiums begutachtet.

Arzneimittel Anwendung
Hamatologie und Hamostaseologie
Doptelet Thrombopenie, chronische Immunthrombozytopenie

Heparin Sintetica Thromboembolische Erkrankungen

Onkologie und hamatologische Neoplasien

Abecma Multiples Myelom

Alunbrig Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom

Calquence Chronisch lymphatische Leukamie

Clofara Akute lymphatische Leukamie

Enhertu Mammakarzinom

Gavreto Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, Schilddriisenkarzinom
Inrebic Myelofibrose

Lumykras Nicht kleinzelliges Lungenkarzinom

Padcev Urothelkarzinom

Pemazyre Cholangiokarzinom

Polivy Diffuses grosszelliges B-Zell-Lymphom

Poteligeo Mycosis fungoides, Sézary-Syndrom

Qinlock Gastrointestinale Stromatumoren

Retsevmo Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, Schilddriisenkarzinom
Tabrecta Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom

Tecartus Mantelzell-Lymphom

Tepmetko Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom

Trodelvy Mammakarzinom

Abb. 1: Zugelassene Arzneimittel in der Onkologie und Hamatologie
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Onkologie und hamatologische Neoplasien
Infektiologie und Impfstoffe

Neurologie und Psychiatrie
Endokrinologie und Metabolismus
Kardiologie und Nephrologie

Hamatologie und Hamostaseologie

Dermatologie und Allergologie

Die grosste Gruppe unter den zugelassenen Arzneimitteln stellte mit 42% erneut jene
der Onkologie und hamatologischen Neoplasien dar (+11% gegenuber Vorjahr). Im Pan-
demiejahr 2021 bildet mit 22% das Anwendungsgebiet Infektiologie und Impfstoffe die
zweitgrosste Gruppe (+10% gegenlber dem Vorjahr).

Abb. 2: Zugelassene Arzneimittel nach Anwendungsgebiet in %

2021 liess Swissmedic 84 Indikationserweiterungen zu

Uber alle Verfahren gepoolt betrug die Durchlaufzeit der Gesuche

im Median 348 Kalendertage.

= In 2 Fillen kam das beschleunigte Zulassungsverfahren zur
Anwendung. Die Durchlaufzeit betrug im Median 214 Kalen-
dertage.

> Das Verfahren mit Voranmeldung (VmVA) mit um 20% ver-
kiirzter Swissmedic-Begutachtungszeit kam in 8% der Falle zur
Anwendung. Indikationserweiterungen im VmVA konnten 2021
im Median nach nur 302 Kalenderta—gen abgeschlossen werden.

> In 12% der Fille kamen die vereinfachten Zulassungsverfah-
ren nach Art. 13 und Art. 14 Abs. 1 Bst. abis-quater HMG zur
Anwendung.

= Im Geschiftsjahr wurden zudem 7 Indikationserweiterungen im
Rahmen des Projektes Orbis zugelassen. Diese Gesuche konnten
im Median nach 216 Kalendertagen abgeschlossen werden.

*Projekt Orbis: Das Oncology Center of Excellence (OCE) der U.S. Food and Drug
Administration (FDA) hat im September 2019 unter dem Namen «Orbis» ein Projekt
initiiert, um den Zulassungsprozess neuer Krebstherapien weltweit zu beschleunigen.
Pharmazeutische Firmen konnen im Rahmen des Projekts Orbis ihre Zulassungsgesu-
che neben der FDA simultan bei weiteren teilnehmenden internationalen Zulassungs-
behorden einreichen. Die entsprechenden Gesuche werden von diesen Zulassungsbe-
horden in Zusammenarbeit mit der FDA parallel gepriift und eine allfillige Zulassung
dadurch beschleunigt. Damit erhalten auch Schweizer Krebspatientinnen und -patien-
ten rascher Zugang zu innovativen Therapiemdoglichkeiten.

Swissmedic unterstiitzt das Projekt «Orbis» in Ubereinstimmung mit ihren strategi-
schen Zielen und nahm 2020 im Rahmen eines Piloten am Projekt teil. Nach Evalua-
tion der gewonnenen Erfahrung hat Swissmedic nun entschieden, das Projekt «Orbis»
permanent weiterzufithren. www.swissmedic.ch

Quelle: Swissmedic Newsletter 01.03.2022
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DHPC — Alecensa® (Alectinib)

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen sowie spezifische Anleitung
zur Dosisanderung im Falle einer hamolytischen Anédmie

Roche Pharma (Schweiz) AG informierte in Absprache mit

Swissmedic tiber folgenden Sachverhalt:

= In klinischen Studien und nach der Markteinfithrung wurden
Fille von hamolytischer Andmie berichtet, die als Risiko einer
Therapie mit Alecensa zu betrachten sind.

= Eine kiirzlich durchgefiihrte kumulative Analyse von Fillen mit
hamolytischer Anidmie zeigte, dass eine Dosisinderung von Ale-
censa in der Mehrheit der Fille eine Verbesserung der himolyti-
schen Anédmie bewirkte.

> Die Behandlung mit Alecensa sollte zunéchst unterbrochen und
geeignete Labortests sollten eingeleitet werden, wenn die Himo-

globinkonzentration < 10 g/dl betrdgt und eine hidmolytische
Animie vermutet wird.

> Wird eine hamolytische Andmie bestitigt, so sollte die Behand-
lung mit Alecensa bis zum Abklingen des Ereignisses unterbro-
chen und mit einer reduzierten Dosis wieder aufgenommen
oder definitiv beendet werden. Das Vorgehen bei der Dosisre-
duktion wird im Abschnitt Dosierung/Anwendung der Fachin-
formation beschrieben.

Quelle: Swissmedic, 15.02.2022

Padcev® (Wirkstoff: Enfortumab vedotin)

Erstzulassung in der Schweiz: 09.11.2021
Arzneimittel zur Behandlung von Urothelkarzinomen
bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Padcev enthilt den Wirkstoff Enfortumab vedotin und wird ange-
wendet zur Behandlung von Erwachsenen mit Urothelkarzinom
(mUC) (1), welches lokal fortgeschritten oder metastasiert ist.
Patientinnen und Patienten, die fiir diese Behandlung in Frage
kommen, hatten zuvor bereits eine platinhaltige Chemotherapie
und wurden wihrend bzw. nach der Therapie mit Immuncheck-
pointinhibitoren (PD-1/PD-L1 (2)) behandelt und haben ein Fort-
schreiten oder einen Riickfall der Krankheit erlitten.

Wirkung

Enfortumab vedotin gehért zur Medikamentenklasse der Anti-
koérper-Arzneimittel-Konjugate (ADC). Der Wirkstoft besteht aus
einem monoklonalen Antikérper (immunologisch aktive Proteine),
der mit der Substanz Monomethyl-Auristatin E (MMAE) verbun-
den ist. MMAE ist ein Cytotoxin (Zellgift), das Krebszellen abto-
ten kann. Der monoklonale Antikérper bindet sich vorwiegend an
einen spezifischen Rezeptor (Zielstelle) an der Oberfliche der Uro-
thelkarzinomzellen, wodurch MMAE in die Zellen freigesetzt wird.
Der damit ausgeloste Prozess fithrt zum Zelltod der Krebszelle.

Anwendung

Padcev ist rezeptpflichtig und als Pulver fiir ein Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslosung zugelassen. Es wird als Fliissigkeit
in die Venen verabreicht. Die Durchstechflaschen enthalten 20mg
bzw. 30mg Enfortumab vedotin. Die empfohlene Dosis betragt
1,25 mg/kg Koérpergewicht bis zu 125 mg und es wird {iber 30 Minuten
an den Tagen 1, 8 und 15 eines 28-tdgigen Zyklus verabreicht bis zum
Fortschreiten der Krankheit oder inakzeptablen Nebenwirkungen.

info@nNco-suisse _03_2022

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Padcev zur Behandlung von Urothelkar-
zinomen wurde vor allem in der Studie EV-301 mit insgesamt
608 Teilnehmenden untersucht. Die Patientinnen und Patienten
hatten ein lokal fortgeschrittenes oder metastasiertes Urothel-
karzinom, waren zuvor mit einer platinhaltigen Chemotherapie
behandelt worden und hatten wihrend oder nach der Therapie
mit Immuncheckpointinhibitoren (PD-1/PD-L1 Inhibitor) einen
Riickfall oder ein Fortschreiten der Erkrankung erlitten. Um die
Wirksamkeit von Padcev zu bestitigen, wurde die Halfte der Patien-
tinnen und Patienten mit Padcev behandelt und die andere Hilfte
mit einer Chemotherapie, welche vom Priifarzt festgelegt wurde
Die Studie zeigte eine statistisch signifikante Verbesserung des
Gesamtiiberlebens (3) sowie des progressionsfreies Uberleben (4)
und der objektiven Ansprechrate (5) der Patientinnen und Pa-
tienten, die mit Padcev behandelt wurden, im Vergleich zu jenen,
die eine Chemotherapie erhielten.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen

& Risiken

Padcev darf bei einer Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirk-
stoff oder einem der Hilfsstoffe nicht angewendet werden. Die hau-
figsten unerwiinschten Wirkungen aller mit Padcev behandelten
Patientinnen und Patienten waren Alopezie (iibermissiger Haar-
ausfall), Miidigkeit, verminderter Appetit, periphere sensorische
Neuropathie (Erkrankung des Nervensystems), Durchfall, Ubel-
keit, Pruritus (Juckreiz), Dysgeusie (Geschmacksstérung), Andamie
(Blutarmut), Gewichtsabnahme, makulopapuloser (knotig-fle-
ckiger) Ausschlag, trockene Haut, Erbrechen, erhohte AST/ ALT
(6), Hyperglykdmie (zu hoher Blutzucker), trockenes Auge und
Ausschlag. Padcev kann andere schwerwiegende Nebenwirkun-
gen verursachen iiber die der Arzt bzw. die Arztin unverziiglich in
Kenntnis gesetzt werden muss (z. B. schwere Hautnebenwirkun-

27



SWISSMEDIC INFO

gen, akute Nierenverletzung, Lungenentziindung, Harnwegsinfek-
tion und Sepsis). Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und weitere
mogliche unerwiinschte Wirkungen werden in der Fachinforma-
tion aufgefiihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Patientinnen und Patienten mit Urothelkarzinom, bei denen die
Krankheit nach einer platinbasierten Chemotherapie und an-
schliessender Therapie mit Immuncheckpointinhibitoren (PD-
1/ PD-L1 Inhibitor) fortschreitet, haben eine schlechte Prognose
und es stehen nur begrenzt weitere Behandlungsmoglichkeiten zur
Verfiigung. Die zulassungsrelevante Studie zeigte einen statistisch
signifikanten und klinisch bedeutsamen Vorteil von Padcev im Ver-

gleich zur Kontrollgruppe mit einer Verldngerung der medianen (7)
Gesamtiiberlebenszeit um 3,9 Monate Unter Berticksichtigung aller
vorliegenden Daten iiberwiegen die Vorteile von Padcev die Risi-
ken. Swissmedic hat daher das Arzneimittel Padcev zugelassen fiir
die Behandlung von Erwachsenen mit Urothelkarzinom (mUC),
welches lokal fortgeschritten oder metastasiert ist, wenn zuvor
bereits eine platinhaltige Chemotherapie Behandlung stattgefun-
den hat und wihrend bzw. nach der Therapie mit Immunchekpoin-
tinhibotoren (PD-1/ PD-L1) ein Fortschreiten oder einen Riickfall
der Krankheit erlitten wurde.

Quelle: Public Summary SwissPAR vom 09.03.2022
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Symposium 2022

Thursday, September 1, 2022
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Zahnmedizinische Kliniken,
André Schroeder Auditorium



Race for Life 2022

Benefiz-Velomarathon fiur Krebsbetroffene

Bis Ende des Jahres 2022
werden wieder rund 43500
Menschen in der Schweiz
die Diagnose Krebs erhal-
ten. lhnen will das Race for
Life ein Stiick Hoffnung ge-
ben. Jeder Spendenfranken
kommt Betroffenen zugute.

Eine Krebsdiagnose stellt das
ganze Leben auf den Kopf.
Was jetzt? Wie weiter? DafUr,
dass Betroffene und ihr Um-
feld nicht allein gelassen wer-
den, sorgen verschiedene
Krebsorganisationen. Damit
sie die noétige Unterstltzung
geben koénnen, sind sie auf
Spendengelder angewiesen.

2

11.
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WINSELSPITAL

UNIVERSITATSSPITAL BERN
HOPITAL UNIVERSITAIRE DE BERNE
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Das Race for Life sammelt
zum 11. Mal fUr dieses wichti-
ge Anliegen. Viele der an-
gemeldeten Velofahrerinnen
und -fahrer, die kraftig in
die Pedale treten, waren
oder sind selbst in der einen
oder anderen Weise mit der
Krankheit in Kontakt. Oder
sie kampfen taglich an vor-
derster Front gegen Krebs.
So auch die Fahrerinnen und
Fahrer des Tumorzentrums
am Inselspital. Letztes Jahr
waren ganze 20 Tumorzent-
rum-Teams am Start. Sie alle
stehen am 11. September auf
dem Bundesplatz — wie viele
andere auch. Danke!

MBER

#DUFEHLST

n {l Il
i

UNIVERSITY CANCER CENTER
INSELSPITAL

j@% lst

RACE
FOR
LIFE

Persoénlichkeiten am Start
Adolf Ogi, Melanie Alex-
ander, Trauffer, Marc Ama-
cher, Sangerin Monique, Phi-
lipp Fankhauser, Melanie
Winiger und viele weitre
Promis  engagieren  sich
mit Herzblut fur Lerna, eine
junge Patientin, die am
Lynch-Syndrom leidet. Fr sie
treten die Promis kraftig in die
Pedale.

Jedes Engagement zéhlt!

Was kénnen Sie tun? Stellen
Sie ein Team auf die Beine.
Privat, im Veloclub, in lhrer
Klinik, Praxis, Abteilung oder
starten Sie als Einzelfahrerin

2022

SEIlI DABEI!
ZUGUNSTEN VGON
KREBSBETROFFENEN
UND ZUR FORDERUNG
DER KREBSFORSCHUNG
IN DER SCHWEIZ
RACEFORLIFE.CH

RACE
FOR
LIFE

krebsliga bern E\LVILSSER@
ligue bernoise contre le cancer FOUNDATION
mepinfo

) NOVARTIS ( ]gét”

AERZTEVERLAG

Team Inselspital

bzw. Einzelfahrer. Ob Gele-
genheits-Velofahrer, ambitio-
nierte Velofahrerin oder Top-
sportler, Sie fahren so schnell,
so lange und mit so vielen
Pausen, wie Sie mochten.
Alle Velos und Bikes sind
willkommmen, auch E-Bikes!
Motivieren Sie |hre Familie,
Ihre  Freunde, Berufskolle-
gen, Mitarbeitenden und Ge-
schéaftspartner, lhren Einsatz
mit einer Spende zu unterstut-
zen. Infos und Anmeldung:

raceforlife.ch

RACE FOR LIFE 2022

Event

Sonntag, 11. Sept. 2022
10:00 bis 18.00 Uhr
Bern, Bundesplatz

Programm

09.00 Besammlung
10.00 Startrunde
14.00 Kéampferrunde
16.30 Schlussrunde
18.00 Ende Event

Spenden
raceforlife.ch/spenden

Informationen

www.raceforlife.ch
info@raceforlife.ch
031 311 95 95
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Post-San Antonio Breast Cancer Symposium St. Gallen

Am Post SABCS Symposium in St. Gallen prasentierten und diskutierten Schweizer Spezialisten Daten vom San Antonio
Breast Cancer Symposium unter der Leitung von Prof. Dr. med. Thomas Ruhstaller.

Prasentationen durch das St. Galler Team

Michael Knauer (Brustchirurgie) > locoregionar
Jens Huober (Gynakologie) = HER 2+, ER+
Andreas Miiller (Med. Onkologie) = TNBC
Thomas Ruhstaller (Med. Onkologie) = ER+

Diskussions-Teams

Basel: Christian Kurzeder (Gynékologie)
Marcus Vetter (Med. Onkologie)

Bern: Manuela Rabaglio (Med. Onkologie)

ZUrich: Urs Breitenstein (Med. Onkologie)

Christian Tausch (Brustchirurgie)
St. Gallen: Rahel Hiltebrand (Brustchirurgie, Moderation)
Thomas Ruhstaller (Med. Onkologie, Moderation)

Aromatase Inhibitors versus tamoxifen in premenopausal
women with ER+ early stage breast cancer treated with ovarian
suppresson: A patient level meta-analysis of 7'030 women in

four randomised trials.
(Rose Bradley at al.
Group, EBCTCG)

Early Breast Cancer Trialists’ Collaboration

Diese Metaanalyse stellte eine einfache Frage: Ovarialfunktions-
suppressor(OFS) + Al oder Tam?

Die Studie hat grosse Power, dies zu beantworten, ergibt aber auch
nur eine undifferenzierte Antwort fUr ein recht komplexes Problem.

Fazit

> Die Verwendung von Aromataseinhibitoren (Al) anstelle von
Tamoxifen bei préamenopausalen Frauen, die OFS erhalten,
verringert das Risiko eines Wiederauftretens von Brustkrebs um
ca.21%

= Verringerung des Fernrezidivs (17%), aber keine Auswikrung
auf Brustkrebsmortalitat oder das Gesamtlberleben — lédngere
FU erforderlich.

= Kein Anstieg der Todesfélle durch Nicht-Brustkrebs

= Mehr Frakturen bei Frauen, die Al erhalten

Randomized comparisons of adjuvant examestane + ovarian func-
tion suppressor (OFS) vs tamoxifen + OFS vs tamoxifen in pre-
monopausal women with HR+ early breast cancer update of the

TEXT and SOFT trials.
(Regan MM et al. , SOFT and TEXT inverstigators)

Konklusionen
> SOFT/TEXT: 12 und 13 Jahres Follow up

info@nNco-suisse _03_2022
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Weiterhin treten Fernmetastasen auf und Todesfélle durch BC,
keine Plateauausbildung

> Dauer der Therapie: 3Jahre ABCSG, >5Jahre Therapie auch
préamenopausal?

HER2: OFS + Exe oder Tam?

- Nach Risiko?

- Nach Nebenwirkungen?

HER2+7?

Y

Y

CD4/6-Inhibitoren in metastasierter Situation?
Subgruppen-Analyse aus Ribociclib-Studien (MONALEESA-Studien):
Correlative Analysis of overall survival by intrinsic subtypes across
the MONALEESA-2, -3, and -7 studies of ribociclib + endocrine
therapy in patients with HR+/HER2- advanced breast cancer,
(Carey LA et al)

Konklusionen

= PAMS0 intrinsischer Subtyp ist prognostisch (mit und ohne
CDK4/6-Inhibitor)

= Konsistenter OS-Benefit fir den CDK4/6-Inhibitor Ribocicib in
den verschiedenen Subtypen (ausgenommen basal-like)

= Zusatz also nicht beschrankt auf schnelle proliferierende Tumor-
typen (Luminal B-like).

Overall Survival Subgroup Analysis by metastatic site from the
phase 3 MONALEESA-2 study of first-line Ribociclib + Letrozole in
postmenopausal patients with HR+/HER2- advanced breast cancer
(O'Shaughnessy J et al.)

Explorative Analyse, nicht gepowert fur Signifikanzen oder multiple
Analysen.

Konklusionen

= Unabhangig von der Art der Metastasen (nur Knochen oder vis-
zerale Metastasen), der Anzahl Metastasen (>3 oder >3) oder
vorhergehenden Chemotherapien im adjuvanten Setting; der
Uberlebensvorteil mit der Kombinationstherapie bleibt!

= Der Effekt tritt aber nicht immer zum selben Zeitpunkt ein

PALLAS Zusammenfassung

In dieser protokollspezifizierten Analyse von PALLAS fuhrte die
Zugabe von Palbociclib zur adjuvanten ET im Vergleich zur ET allein
bei Patienten mit Brustkrebs im Stadium II-lll HR+/HER2- nicht zu
einer Verlangerung der IDFS.
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WISSEN AKTUELL - KONGRESS

Die Analysen der klinisch-pathologischen Untergruppen ergaben
keine Patientinnenpopulation, die von der adjuvanten Palbociclib-
Behandlung profitierte, wobei die Zahl der Ereignisse gering war.
Bei Patientinnen, die eine adjuvante Palbociclib-Behandlung erhiel-
ten, wurden im Vergleich zur Behandlung von metastasiertem Brust-
krebs keine neuen Toxizitaten beobachtet.

T-DXd

Ein Antikkdrper-Drug-Kombinat ADC aus 3 Komponenten: Huma-
nisierter anti-HER2 1gG1 monoklonaler Antikdrper mit der gleichen
Aminosauresequenz wie Trastuzumab, der mit Deruxtecan, einem
Topoisomerase—Inhibitor (Dxd) und einem Tetrapeptid-basierten
spaltbaren Linker verbunden ist..

DESTINY-BreatO3 Update Hirnmetastasen: mPFS bei Patientinnen
mit Hirnmetastasen unter T-Dxd 15.0 Monate vs. 3.0 Monate unter
T-DM1. Bei Patienten ohne Hirnmetastasen bei Baseline mPFS
unter T-Dxd12 Monate ,PFS Rate 75.5 vs. 36.4 unter T-DM1.

Was nach CDK4/6 Inhibitortherapie?

Resultate der EMERALD Phase 3 Studie, Elacestrant vs Standard
of Care (SOC). Primarer Endpunkt medianes PFS Elacestrant 2.79
Monate Elacestrant vs. 1.91 Monate (SOC).

Patienten mit ESR1 mutiertem Tumor: Elacestrant assoziiert mit
einer 45% Reduktion im Risiko fur Progression oder Tod.
Elacestrant wurde gut vertragen und wies ein ermutigendes Sicher-
heitsprofil auf. TEAEs, die zum Absetzen der Therapie flhrten,
waren selten, sowohl in der Elacestrant- als auch in der SOC-Gruppe
(6.3% vs. 4.4%).

Elacestrant vs Fulvestrant: Alle Tumoren: mPFS Elacestrant 2.79
Monate vs. 1.94 Monate unter Fulvestrant. ESR1 mutierte Tumoren
mPFS 3.78 Monate vs. 1.87 Monate

CDK7 Inhibitor Samuraciclib mit Fulvestrant nach CDK4/6 Inhi-
bitoren (CBR24): Gesamt CBR nach 24 Wochen36% (9/25), keine
Lebemetastasen CBR24 =55% (6/11), TP53 wild-type CBR24 =
53% (9/17).

TP53 wild type. mPFS 32 Wochen, TP53 mutiert 7.9 Wochen.

Zusammenfassung

Beim HER2+ met Mammakarzinom

> T-DXd neue Second-line Therapie — Practice changing

Beim ER pos. metastasierten Mammakarzinom

= Neue Substanzen:

= Elacestrant, neuer oraler SERD

= Samuraciclib (CDK7 Inhibitor)

Nach CDK4/6 Inhibitoren endokrine Monotherapie wenig wirksam.
Kombinationstherapien wirksamer (Everolimus, Alpesilib, Samura-
ciclib)

Screening beim MBC auf BRCA Mutation und ggf auf HER2 Muta-
tion (Neratinib) Metformin ohne adjuvante Therapie

SINODAR-ONE: Preservation of axillary lymph nodes compared to
complete dissection in T1-2 breast cancer patients presenting
1-2 metastatic sentinel lymph nodes: a multicenter randomized

clinial trial (Gentile D et al, Milano)
Besonderheiten

Non-Sentinel Metastasen sogar in 44% im ALND Arm. 23%
Patientinnen mit Mastektomie (Nipple-sparing oder konventionell).
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73-77% detaillierte Radiotherapie-Daten. Rezidivfreies Uberleben
nach 5 Jahren 95%. Gesamttberleben nach 5 Jahren: 99%! bei
1-2 Makrometastasen.

INSEMA
Der néchste Schritt — Verzicht auf Sentinelbiopsie. Dies wird in der
INSEMA-Studie, die noch am Laufen ist weiter untersucht.

Update RxPONDER - Oncotype Dx bei 1-3 Lymphknoten,

zirkulierende DNA

Es existiert eine Vielzahl an prognostischen Faktoren

= Klassische TNM, Grad, Ki-67, HER2

= Multigentests am Tumorgewebe: MammaPrint, Oncotype Dx,
Prosigna, Endopredict

> Liquid biopsies: CTCs (z.B. CellSearch) und ctDNA

Allerdings ist nicht jeder dieser Faktoren pradiktiv fir die Therapie

RxPONDER: A clinical Trial Rx for Positive Node, Endocrine Res-

ponsive Breast Cancer (Kalisnky K et al)

Zusammenfassung

POSTmenopausale Patientinnen mit 1-3 LK und Recurrence Score
0-25: KEIN Benefit von adjuvanter Chemotherapie
PRAEmenopausale Patientinnen: relevanter Benefit — auch bei
Mikrometastasen. Keine Indikation fir den Test fur die Entschei-
dung fur/gegen Chemotherapie

Es bleibt unklar, ob die Ovarielle Suppression die Chemotherapie
ersetzen kann.

Patientinnen ohne regelmassige Periode zeigten ein numerisch
etwas besseres Outcome

Clinical utility of genomic profiling in patients with metastatic
breast cancer: Results of a randomized trial

(André F et al.)

Bei den Patienten mit einer ESCAT I/Il-Genomverdnderung betrug
das mediane PFS 9,1 Monate in der Gruppe mit zielgerichteter The-
rapie und 2,8 Monate in der Gruppe mit Erhaltungschemotherapie
(Hazard Ratio, 0,41; P <.001).

Da dies statistisch signifikant war, untersuchten die Forscher
anschlieBend den Einsatz der zielgerichteten Therapie in der Gesamt-
population. In dieser Analyse ergab sich keine signifikante Verbes-
serung des PFS durch die zielgerichtete Therapie im Vergleich zur
Erhaltungstherapie, was darauf hindeutet, dass die ESCAT-Klassi-
fizierung den Nutzen der zielgerichteten Therapie in Abhangigkeit
von den genomischen Veranderungen vorhersagt.

Auf der Grundlage dieser Ergebnisse kam Dr. André zu dem Schluss,
dass den Patienten Genomtests zum Nachweis von ESCAT-Tier-1/11-
Verédnderungen angeboten werden sollten.

SAFIR02

Die Wirkung von Einzelwirkstoff-Antikdrpern gegen den program-
mierten Todesliganden 1 (PD-L1) als Erhaltungstherapie bei Pa-
tientinnen mit metastasiertem Brustkrebs ist unbekannt. In die
Teilstudie SAFIRO2-BREAST IMMUNO wurden Patientinnen mit
metastasiertem Brustkrebs mit humanem epidermalem Wachs-
tumsfaktorrezeptor Typ 2 (HER2) -negativ eingeschlossen, deren
Erkrankung nach sechs bis acht Zyklen Chemotherapie nicht fortge-
schritten war. Die Patientinnen (n = 199) wurden randomisiert und
erhielten entweder Durvalumab (10 mg kg-1 alle 2 Wochen) oder
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eine Erhaltungschemotherapie. Die vorliegende Studie liefert eine
Begriindung fur die Bewertung von Durvalumab als Einzelwirkstoff
in der Erhaltungstherapie bei Patienten mit TNBC. Explorative Ana-
lysen identifizierten die CD274-Amplifikation als potenziellen Bio-
marker fur die Empfindlichkeit. Die Erhaltungschemotherapie war
bei Patientinnen mit Hormonrezeptor-positiver und HER2-negativer
Erkrankung wirksamer als Durvalumab

Triple negatives Mammakarzinom

1. Keynote 522: Immuntherapie neoadjuvant beim TNBC

2. Keynote 355: Immuntherapie beim metastasierten TNBC

3. Oxford Metaanalyse: Sind adjuvante Anthrazykline nétig,
wenn Taxane gegeben werden

4. NIMBUS: Ipi/Nivo bei matastasiertem HER2-negativem BC
mit TMB high

5. TROPION PanTumorO1: Datopotamab-Deruxtecan beim
metastasierten TNBC

Keynote 522

Was machen wir nun daraus?

= Benefit bleibt erhalten nach censoring der 4%Xeloda-Patientinnen

= FUr Patientinnen mit TNBC und méssigem bis héherem Risiko
(ab /2 oder N+) ist eine neoadjuvante Therapie mit Einschluss von
Pembrolizumab die bevorzugte Therapie (falls Carboplatin/Taxol
toleriert werden kénnen und keine Kl fir 10 vorhanden sind)

= Cave: Off label use, Kostengutsprache notig

Keynote 522: Offene Fragen

Falls pCR = Braucht es den adjuvanten Teil von Pembrolizumab?
Falls keine pCR

= Soll der adjuvante Teil von Pembrolizumab noch gegeben werden?
= Soll zuséatzlich Capecitabine gegeben werden?

= Falls gBRCA mut soll zusatzlich Olaparib gegeben werden?

Soll nach pVR Pembrolizumab weiter gegeben werden? Relativer
Effekt bei pCR ahnlich wie bei NON-pCR

= Relativer Effekt bei pCR ahnlich, wie bei Non-pCR

= Absoluter Effekt bei pCR viel kleiner, da Prognose glinstig

= Wieviel tragt der adjuvante Teil zum Nutzen bei?

Soll ohne pCR Pembrolizumab weiter verabreicht werden?

Delta nach 3 Jahren 10.6%, NNT 9, HR 0.70

Wieviel tragt der adjuvante Teil zum grossen Nutzen bei?

MEDIOLA: Olaparib + Durvalumab, Phase 1/2-Basket-Studie

fiir gBRCA mut mBC

N=34, volle Dosen fur beide Medikamente (Olaparib 2 x 300mg,
Durvalumab 1.5g g4w)

= f;- / |
g {
§ N
Unabhingige Schweizer Fortbildungs-Zeitschrift & offizielles | Organ der ONCO

JOURNAL WATCH »

uuuuuuuuuuu

FORTBILDUNG

FoRuM st

mepinfo

yvy

Vol. 12 - Ausgabe 04 - Juni 2022
Was bietet lhnen die nachste Ausgabe?

Solide Tumoren: Prof. Dr. med. Beat Thirlimann
= Hamato-Onkologie: Prof. Dr. med. Jakob Passweg

Checkpoint-Inhibitoren bei Mammakarzinom
Genetische Beratung
Herpes Zoster

Keine neuen Toxizitdten, kein Exzess von immunbedingten Neben-
wirkungen

Kein Hinweis auf Interaktion zwischen Olaparib und Durvalumab
9% Abbruch der Studientherapie aufgrund von Toxizitaten

Die Kombination von Olaparib und Durvalumab wurde gut toleriert
Vielversprechende Antitumoraktivitat

Machbar, aber auch nutzlich?

Keynote 355

Pembrolizumab 1st-line bei metastatsiertem TNBC

Zusammenfassung und Schlussfolgerungen:

= Pembrolizumab + Chemotherapie resultierte in statitsich signifi-
kanter und klinisch bedeutungsvoller Verbesserung in PFS und
OS gegenUber der Chemotherapie allein bei der first-line Behand-
lung von PD-L1 CPS >10 metastasierendem TNBC, wobei der
duale priméare Studienendpunkt erflllt wurde.

= CPS>10 ist ein vernUnftiger Cut-off und umfasst 38% aller mTNBC

= Bei TNBC wird ein Behandlungsnutzen durch Pembrolizumab +
Chemotherapie erwartet

= Die Sicherheit war konsistent mit dem bekannten Sicherheitspro-
fil beider Regimes ohne neue Sicherheitsbedenken

Fazit

Die wichtigsten Studien, die prasentiert und diskutiert wurden, waren

= SOFT/TEXT Langzeit-Outcome, kein Plateau, ohne HER2+ fir
alle anderen auch OS-Benefit flir OFS+Al versus OFS+Tam

= Finale Analyse von PALLAS: adjuvant Palbociclib, voll negativ,
dies im Gegensatz zu der kurz vorher prasentierten MonarchE-
Studie mit Abemaciclib

= Keynote-522, Subgruppenanalyse

= SinodarOne: ltalienische Studie, die die Z0011-Studie aus den
USA nochmals bestétigte, Verzicht auf Axillachirurgie auch bei
1-2 pos. Sentinel-LN ist moglich, auch nach Mastektomie

= Monaleesa-2-Studie: 1st line Ribociclib mit OS-Vorteil, hier wur-
den die Subgruppenanalysen gezeigt, nur ossére oder viszerale
Metastasen.

Das St. Galler Post SABCS Symposium gab einen hervorragenden
Uberblick tiber die Highlights des SABCS 2021. Leider ist es hier Rah-
men nicht méglich die interessanten Diskussionen, die einen wesent-
lichen Bestandteils dieses Meetings ausmachten, wiederzugeben.

Prof. Dr. Dr. h.c. Walter F. Riesen
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Gesamte Fortbildung auch online unter
www.medinfo-verlag.ch mit zertifiziertem
E-Learning

Fortbildung 3/2022

Die folgenden Multiple-Choice-Fragen beziehen sich auf die Fortbildungsbeitrage in diesem Heft. Bitte geben Sie — je nach
Fragetyp — eine oder mehrere richtige Antworten an. Senden Sie lhre unten angekreuzte Losung an den Aerzteverlag medinfo AG

oder flllen Sie den Fragebogen online aus unter www.medinfo-verlag.ch.

» Bitte beachten Sie: Diese Dienstleistung steht lhnen nur als Abonnent/in zur Verfiigung!
Teilnahmeschluss ist der 20.06.2022. Die Auflésung werden wir in Heft 04/2022 angeben.

M Welche Aussage ist falsch?
(Eine Antwort richtig)

A Das Krebsregistergesetz wurde 2020 in
Kraft gesetzt

B  Tumoragnostische Indikationen sind
zuldssig

C Die Krebsinzidenzrate nimmt weiterhin
Zu

D Die Pravalenz der Cancer Survivor
nehmen stark zu

IEA Welche Aussagen treffen zu?
(Mehrere Antworten richtig)

A Weltweit sterben jahrlich 10 Mio.
Menschen an Krebs

B Immuntherapien kénnen auch Patienten
mit fortgeschrittenem Melanom heilen

C Tyrosinkinase missen als Kurzinfusion
verabreicht werden

D CART-Zell Therapien sind nur bei
Patienten jlinger als 60 Jahre erlaubt

IEX Die Urteilsfihigkeit bei einem
Menschen mit leichten kognitiven
Einschrankungen... (Eine Antwort richtig)

A ...ist grundsatzlich nicht gegeben

B ... kann nur bezogen auf ein bestimmtes
Geschaft und zu einen bestimmten
Zeitpunkt beurteilt werden.

C ... kann flr ein bestimmtes Geschaft
auch nur teilweise gegeben sein.

D ... ist gegeben, sofern die dffentliche
Beurkundung des Geschaéftes durch
einen Notar erfolgt ist

I Welche Aussage treffen im Rahmen der
Einschatzung der Urteilsfahigkeit bei
Menschen mit kognitiven Einschran-
kungen zu? (Mehrere Antworten richtig)

A Die Exploration soll nur im Beisein der
Angehdrigen erfolgen.

B  Die Willensbildungs- und Willensum-
setzungsfahigkeit sind 2 bedeutende
Kategorien mentaler Fahigkeiten, welche
die Urteilsfahigkeit begriinden.

C Arztliche Zeugnisse zur Urteilsfahigkeit
werden von Gerichten bei Anfechtungs-
klagen nicht gewirdigt.

D Menschen mit kognitiven Beeintréch-
tigungen sind auf optimale Rahmen-
bedingungen in der Exploration der
Urteilsféhigkeit angewiesen.

IEl Wie unterscheidet sich das Ein/Aus-
atmungsmuster von Rauchern bzw.
«Vapern» (Mehrere Antworten richtig)

A Das Ausatmungsmuster hangt nicht vom
Geschlecht ab

B  Wasserpfeifenraucher praktizieren
Ausatmung ausschliesslich durch die
Nase

C Konsumenten alternativer Tabakerzeug-
nisse praktizieren haufiger eine Mund-
ausatmung

D Bei E-Zigarettenrauchern erfolgt die
ausschliessliche Mundausatmung
seltener als bei Zigarettenrauchern

I Was sind die Vorteile von Aromata-
seinihibitoren gegeniiber Tamoxifen
bei pramenopausalen Frauen, die OFS
erhalten? (Mehrere Antworten richtig)

A Risiko fur WiedeBrauftreten von Brust-
krebs um 21% gesenkt

Fernrezidive um 17% verringert
Senkung der Brustkrebsmortalitét

Mehr Frakturen bei Frauen, die Aromata-
seinhibitoren erhalten

Welche Aussagen iiber T-DXd sind
richtig? (Mehrere Antworten richtig)

Antikoérperkonjugat aus 3 Komponenten

B  mPFS bei Patientinnen mit Hirnmetas-
tasen unter T-DXdwesentlich langer als
unter T-DM1

C Patientinnen ohne Hirnmetastasen bei
Baseline PFS nicht signifikant verschie-
den gegentber T-TM1

D T-DXd enthéalt Aminosduresequenz von
Trstuzumab

LOSUNG AUS
03/2022 AUSGABE 02/22
A B C D Einsenden per E-Mail an info@medinfo-verlag.ch oder online teilnehmen Die richtigen Losungen:
unter www.medinfo-verlag.ch 1 B
Aerzteverlag medinfo AG « Seestrasse 141 « 8703 Erlenbach '
1
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2 N
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3.C
3
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7
Datum
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Deutschschweizer Arzte verschméhen giinstige Praparate

Die Zahl von Biosimilars hat sich letztes Jahr verdoppelt. Doch
das Sparpotenzial der Nachahmerprodukte ist langst nicht ausge-
schopft.

In der Schweiz hat sich die Zahl der Generika fiir biologisch herge-
stellte Medikamente innert Jahresfrist auf 34 verdoppelt. Bereits gibt
es fiir 15 der besonders teuren, im Reaktor geziichteten Substan-
zen giinstigere Alternativen, wie das Biosimilar-Barometer Schweiz
des Krankenkassenverbands Curafutura und der Branchenverbén-
de biosimilar.ch und Intergenerika zeigt. Wie viel giinstiger sie sind,
wird nicht beziffert.

Auch beim Umsatz machten Biosimilars einen grossen Sprung nach
vorne. Die Verschreibungen im Rahmen der obligatorischen Kran-
kenversicherung nahmen zu, der Umsatz zu Fabrikpreisen hat sich
zum Vorjahr um 41% auf 95 Mio. Fr. erhoht. Trotz dem Zuwachs:
Mit einem Anteil von 1% am -gesamten Medikamentenmarkt han-
delt es sich noch immer um Nischenprodukte.

Der Markt beschrankt sich im Wesentlichen auf sechs patentfreie
Wirkstoffe gegen rheumatoide Arthritis und Krebs. Die tieferen
Preise der Nachahmer sorgen bei jeder einzelnen davon fiir Einspa-
rungen in Millionenhéhe. Die Originalhersteller verloren zudem
kraftig Marktanteile. Das traf vor allem Roche, welcher gleich drei
der Originalwirkstoffe gehoren.

So biisste der Basler Konzern beim Krebsmittel Mabthera 41% der
Verschreibungen an Generika-hersteller ein. Und beim Krebsmittel
Avastin brach Roche innerhalb eines Jahres annahernd ein Funftel
des Markts weg. Auch wenn dies finanziell wenig ins Gewicht fillt
fir das Unternehmen, ist es doch ein Signal, dass der Markt spielt.
Obwohl immer mehr Biosimilars erhiltlich sind, werden die meis-
ten davon nur zogerlich verabreicht. «Neben der generell tiefen
Anwendungsrate von kostengiinstigen Biosimilars macht uns vor

allem die schleppende Zunahme der Marktdurchdringung grosse
Sorgen», sagt Pius Zingerle, Direktor von Curafutura. Infolge die-
ser Praxis wurden vergangenes Jahr Einsparungen in Héhe von 100
Mio. Fr. in der Grundversicherung verpasst.

Auffallend sind auch gewichtige regionale Unterschiede bei den
Verschreibungen im Spital. In der Waadt und im Wallis greifen Spi-
talarzte doppelt so oft auf Nachahmer zuriick wie ihre Kollegen in
der Zentralschweiz.

Von den sechs am héufigsten verschriebenen Priparaten bekommt
grob geschitzt und gemessen am Umsatz etwa jeder dritte Patient
in der Romandie einen Nachahmer, aber nur gut jede zehnte Inner-
schweizerin.

Noch ausgeprigter ist der Rostigraben beim Entziindungshemmer
Infliximab von MSD, der in der Schweiz zu den teuersten Medika-
menten gehort. Wihrend zwei von fiinf Spitalpatienten in der Re-
gion Genf einen giinstigen Nachahmer erhalten, liegt der Anteil in
der Region Bern bei lediglich 14%.

Interessanterweise sind solche regionalen Priferenzen bei den
Hausirzten nicht zu beobachten. Sie geben allerdings generell sel-
tener Biosimilars ab als Spitaldrzte. Nur in etwa einem Fiinftel der
Fille, wo es moglich wire, verschreiben sie diese. Am niedrigsten
war die Quote von Mediziner aus dem Tessin.

Das Problem wurzelt laut den Verbanden in falschen Anreizen. Je
héher der Preis eines Medikaments, desto mehr verdienten Arzte
und Apotheken. Wiirden die Anreize nicht beseitigt, summierten
sich die Mehrkosten fiir das Gesundheitswesen und die Pramien-
zahler bis 2030 auf mehr als 1 Mrd. Fr. Sie fordern, Biosimilars per
Verordnung gleich zu behandeln wie andere Generika.

NZZ am Sonntag | Franziska Pfister | 24.04.2022

Krebspravention: Forscher um Zurcher Chefarztin erlangen wichtige Erkenntnis

Ein einfaches Massnahmenpaket verringert das
Krebsrisiko bei iiber 70-Jdhrigen. Dies ergab eine
Studie unter der Leitung von Heike Bischoff-Fer-
rari, Professorin fiir Geriatrie und Altersfor-
schung der Universitit Ziirich.

Eine Kombination aus hochdosiertem Vitamin D,
Omega-3-Fettsduren und einem einfachen Trai-

ningsprogramm fiir zu Hause kann das Krebsrisi-
ko gesunder Erwachsener iiber 70 Jahre kumulativ um 61 Prozent
verringern. Zu diesem Resultat kommt ein internationales For-
schungsteam um Heike Bischoft-Ferrari von der Universitit Ziirich
(UZH).
Erstmals wurde der kombinierte Nutzen von drei erschwinglichen
Gesundheitsmassnahmen zur Krebsprivention untersucht. Bislang
fehlte es an soliden klinischen Studien, die die Wirksamkeit der
drei Massnahmen - fiir sich oder in Kombination - belegen. Die
«DO-HEALTH-Studie» umfasst {iber 2'150 Studienteilnehmende
aus funf europiischen Landern und erstreckte sich iiber drei Jahren.
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Pravention mit hoher Sicherheit und geringen Kosten
Neuartige Krebstherapien zielen darauf ab, verschiedene Wege der
Krebsentstehung zu blockieren, indem mehrere Wirkstoffe kombi-
niert werden. «Wir haben dieses Konzept auf die Krebspravention
uibertragen», sagt Bischoft-Ferrari laut einer Mitteilung, Professorin
firr Geriatrie und Altersforschung an der Universitit Ziirich.
Obgleich die Ergebnisse in einer langerfristigen und noch grosse-
ren Studie repliziert werden sollten, qualifizieren die drei Mass-
nahmen anhand ihrer hohen Sicherheit und den geringen Kosten
bereits heute um die hohe Last von Krebserkrankungen bei élteren
Erwachsenen zu reduzieren, wie Klinikdirektorin Bischoff-Ferrari
weiter sagt. cm

Heike Bischoff-Ferrari, Chefarztin Universitare Klinik fiir Altersmedizin
Direktorin der Klinik fur Altersmedizin am Universitatsspital Zurich (USZ)
und Chefarztin der Universitdren Klinik fur Altersmedizin am Stadtspital
Zurich, Standort Waid. Heike Bischoff-Ferrari ist Facharztin fur Allgemeine
Innere Medizin inkl. Schwerpunkt Geriatrie und Facharztin fir Physika-
lische Medizin und Rehabilitation.

Medinside | 29.04.2022
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Faut-il oublier le mot «cancer » pour les tumeurs de la prostate

les moins agressives?

Tout commence par un passage chez le médecin, des examens et
enfin le diagnostic: cancer de la prostate. Les patients confrontés
a cette nouvelle ont tendance a sur-réagir, relevent six urologues
américains et canadiens dans une tribune sur le sujet dans le Jour-
nal of Clinical Oncology, le 18 avril 2022. Ils appellent & ne plus qua-
lifier de cancer «la forme la moins agressive et la plus faiblarde de
cancer de la prostate, proprement incapable de causer des sympto-
mes ou de se propager a d'autres parties du corps», indique le Dr
Scott Eggener (Université de Chicago), un des deux premiers au-
teurs, 3 AP. IIs estiment que cela permettrait déviter le recours a des
chirurgie et radiothérapies inutiles chez davantage de patients a fai-
ble risque.

De quoi on parle

L agressivité d’ un cancer de la prostate est graduée selon une échel-
le de 2 a 10, dite score de Gleason, sur la base de I'analyse des tissus
prélevés. Les tumeurs de score 6, la forme la moins agressive jus-
qu’ici qualifiée de cancer, ne nécessitent qu’ une surveillance acti-
ve, sans traitement — au risque de peser inutilement sur la qualité
de vie des patients. Le Dr David Penson (Université Vanderbilt), in-
terrogé par AP et mayant pas signé la tribune, indique qu’il serait
«aux anges si les gens trouvaient un nouveau nom pour la maladie
de Gleason 6 ».

Le but

Ne plus dire «cancer» en cas de Gleason 6 permettrait de réduire
lanxiété des patients, selon plusieurs médecins cités par AP News.
En diminuant la peur générée par ce simple mot, les signataires esti-
ment qu’il serait aussi possible de diminuer le surtraitement. Des
cellules anormales se développent fréquemment dans la prostate a
mesure que les hommes vieillissent, et la plupart de ces tumeurs de
la prostate s’ avérent inoffensives. Alors qu’un traitement chirurgical
peut entrainer des problémes sexuels et une incontinence.

Les termes de remplacement

Les signataires de la tribune proposent plusieurs alternatives pour
qualifier le cancer de la prostate de bas grade:

- maladie de Gleason 6

-IDLE («inactif»), pour « InDolent Lesion of Epithelial origin »
-INERRT («inerte»), pour «INdolent Neoplasm Rarely Requiring
Treatment ».

Scott Eggener:

«Je me moque bien de savoir comment on l'appelle, tant qu'on ne
l'appelle pas cancer. »

Le changement de nom pour qualifier un cancer a faible risque exis-
te déja, notamment pour la vessie, le col du I'utérus ou encore la
thyroide. Actuellement, une discussion est également en cours pour
supprimer le mot « carcinome » pour qualifier certains cancers du sein.
Annick Chevillot, Heidi-news 20.04.2022

Krebs: Ist die Versorgung in zertizierten Zentren besser?

Eine deutsche Studie konnte bei acht Krebserkrankungen einen
Uberlebensvorteil fiir die Behandlung in solchen Kliniken — ver-
glichen mit nicht zertifizierten Zentren - zeigen.

Die Uberlebenschancen von Krebspatienten stehen besser, wenn sie
in zertifizierten Zentren behandelt werden. Thre Sterblichkeitsrate
lag bei acht untersuchten Krebserkrankungen niedriger als bei den-
jenigen, die in nicht zertifizierten Kliniken behandelt wurden.

Zu diesem Schluss kommt eine deutsche Studie. Diese basiert auf
bundesweiten Abrechnungsdaten der Allgemeinen Ortskranken-
kasse (AOK) sowie auf Daten aus vier regionalen Krebsregistern.
Rund eine Million Behandlungsfille wurden ausgewertet. Die Stu-
die lief tiber einen Beobachtungszeitraum von acht Jahren (2009 bis
2017).

Bei Patienten, die sich in einem zertifizierten Zentrum behandeln lie-
ssen, war der Uberlebensvorteil bei folgenden Krebsarten besonders
gross:

- Gebarmutterhalskrebs (fast 26 Prozent weniger Sterblichkeit)

- Neuroonkologische Tumore (15,8 Prozent weniger Sterblichkeit)

- Lungenkrebs (15 Prozent weniger Sterblichkeit)

- Brustkrebs (11,7 Prozent weniger Sterblichkeit)

info@nNco-suisse _03_2022

Die niedrigere Sterblichkeit in den zertifizierten Zentren war sowohl
in den Krebsregister-Daten als auch in den Krankenkassendaten
erkennbar. Die Ergebnisse stiitzten iiber verschiedene Krebsarten
hinweg die Hypothese, dass Patienten in zertifizierten Kliniken bes-
sere Uberlebenschancen hitten als in nicht zertifizierten Kranken-
héusern, sagte einer der Studienautoren.

Gemiss der Analyse haben Patienten mit den niedrigeren Tumors-
tadien I bis III stdrker von der Zentrumsbehandlung profitiert als
Patienten mit dem fortgeschrittenen Stadium IV. Wie eine Auto-
rin der Studie erklirt, «diirfte zum Beispiel der Einsatz von Tumor-
boards, die das diagnostische und therapeutische Vorgehen bei
Patienten mit malignen Tumoren gemeinsam besprechen und die
weitere Behandlung planen, eine grosse Rolle fiir den Erfolg der
zertifizierten Zentren gespielt haben».

Die Studienergebnisse wurden am 26. April 2022 im Rahmen eines
Symposiums in Berlin vorgestellt. Die Daten sind in den vergange-
nen drei Jahren im Rahmen des Projekts «Wirksamkeit der Versor-
gung in onkologischen Zentren» ausgewertet worden. Dieses wurde
vom Innovationsfonds mit insgesamt 1,6 Millionen Euro gefordert.
la, Medinside | 29.04.2022
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Das Oncosuisse Forum
offnet als Nachfolge-
struktur der «Nationalen
Strategie gegen Krebs»
seine Tore.

Ziel des Oncosuisse Forums ist die
schweizweite Vernetzung aller
Akteure entlang des onkologischen
Patientenpfades.

Gemeinsam mit Ihnen wollen wir
daflir sorgen, dass Patient:innen auch
in Zukunft einen niedrigschwelligen
Zugang zur bestmdglichen Diagnostik,
Therapie und Nachsorge erhalten. Flir
eine optimale Zusammenarbeit der
Akteure stellen wir eine Plattform zur
Verfligung, koordinieren den Aus-
tausch und vertreten lhre Interessen
in Politik und Wirtschaft.

Hierflr gibt es analog der «Natio-
nalen Strategie gegen Krebs» vier
Handlungsfelder:

1 Préavention und Friitherkennung

2 Behandlung, Nachsorge
und Qualitat

3 Forschung
4 Daten und Register

oncauisse

" SAKK

WE BRING PROGRESS T CANCER CARE

Oncosuisse Forum —
Themenplattformen

In allen vier Handlungsfeldern laden
wir die Akteure zum aktiven Aus-
tausch im Rahmen themenspezi-
fischer Anlasse, den Themenplattfor-
men. Diese Plattformen leben durch
die Akteure, also auch durch Sie!

Hier sollen interdisziplindre Projekte,
ein breiter Austausch der Akteure
untereinander und die patientenorien-
tierte Weiterentwicklung von Dia-
gnostik, Behandlung und Nachsorge
gefordert werden.

Wir sind (iberzeugt, dass die Durch-
flihrung von Projekten und Aktivitaten
umso zielfihrender ist, je besser

die Vernetzung, die Kommunikation
der Akteure untereinander und die
gemeinsame Identifizierung mit der
Idee einer koordinierten Versorgung
funktioniert.

Zum Wohle der Patient:innen und
ihren Angehorigen.

Oncosuisse Forum

Als Nachfolgestruktur der «Nationalen
Strategie gegen Krebs» ist Oncosuisse
Forum die gemeinsame Struktur der
Oncosuisse-0Organisationen sowie das
von Bund und Kantonen anerkannte
Gegeniber im Krebsbereich.

krebsliga schweiz
ligue suisse contre le cancer
lega svizzera contro il cancro

SGKSSH

)

krebsforschung schweiz
cherch i

ricerca svizzera contro il cancro
swiss cancer research

SPEG

oncauisse
forum

Oncosuisse

Die Schweizerische Vereinigung
gegen Krebs, Oncosuisse, ist ein Zu-
sammenschluss von acht Schweizer
Organisationen, die sich der Bewal-
tigung der Krebskrankheit widmen.
Sie wurde 1999 gegriindet. Ihre
Hauptaufgabe ist die Koordination
der Akteure zur Krebsbekampfung in
der Schweiz sowie deren Vertretung
gegeniiber Behorden und Politik.

Aktuelle Projekte
www.oncosuisse.ch/projekte

Fragen?
Rufen Sie uns an oder
schreiben Sie uns eine E-Mail:

Oncosuisse Forum
Effingerstrasse 40
3008 Bern

T.058 058 88 77
info@oncosuisse.ch
WWW.0Ncosuisse.ch

tre le cancer
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Ein kleines Fach organisiert sich: BSWISS:e

Swiss Neuro-Oncology Society (SwissNOS)

Interdisziplindrer Verein zur Forderung der nationalen und internationalen Forschung und Harmonisierung der neuro-
onkologischen Behandlungsstrategien in der Schweiz.

SwissNOS wurde im Dezember 2019 gegriindet und zéhlt mittlerweile 54 gut vernetzte Mitglieder aus den Bereichen Neurochirurgie,
Neuropathologie, Radioonkologie, Neurologie, medizinische Onkologie, padiatrische Onkologie und Grundlagenforschung.

Wir treffen uns vierteljahrlich zu einem fortlaufenden Austausch zu neuro-onkologischen Themen, die uns beschiftigen. Unser Ziel ist es,
Guidelines fiir die Schweiz zu erstellen, klinische und translationale Studien zu aktivieren und diese in der Community bekannt zu machen.

Sie finden weitere Informationen zu den bisher erstellten Guidelines und zu laufenden Studien auf unserer Homepage: swissnos.com

Eine Mitgliedschaft kann tiber silvia.hofer@usz.ch beantragt werden.

Prisident: Prof. Dr. med. Michael Weller, Ziirich. Michael.weller@usz.ch

SwissNOS Sekretirin: Dr. Silvia Hofer, Ziirich, silvia.hofer@usz.ch

Treasurer: PD Dr. med. Andreas Hottinger, andreas.hottinger@chuv.ch

Vernehmlassung 2021/69 zur Anderung des Tabaksteuergesetzes

Oncosuisse hat zur Anderung des Tabaksteuergesetzes Stellung
genommen. Die Oncosuisse stiitzt sich auf die Stellungnahme der
Arbeitsgemeinschaft Tabakpréavention Schweiz und begriisst die For-
derung des Parlaments an den Bundesrat, E-Zigaretten inskiinftig wie-
der dem Tabaksteuergesetz zu unterstellen. Dabei sind folgende fiinf
Aspekte zentral:

> Mindestbesteuerung:

Fiir einen wirksamen Jugendschutz ist eine Form der Mindestbesteue-
rung auf sémtliche Tabak- und Nikotinprodukte unabdingbar.

= Siehe Forderungen A, B, C und D (in der vollstindigen Stellung-
nahme - Link siehe unten)

> Nikotin besteuern:

Im Gegensatz zu klassischen Zigaretten, variiert das Schadenspotential
bei den neuen Produkten viel stirker. Da es in der Praxis nicht méglich
ist, das Schadenspotential jedes einzelnen Produktes zu ermitteln, bietet
sich die Besteuerung des Nikotinanteils (Suchtpotential), als pragmati-
sche Losung an.

= Siehe Forderungen B und C
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= TPF-Abgabe ausweiten:

Die Tabakpravention umfasst samtliche Tabak- und Nikotinprodukte.
Entsprechend soll auf alle Produkte eine Abgabe erhoben werden.

= Siehe Forderung E

> Tabaksteuersitze deutlich erh6hen:

Eine Beurteilung der Produkte nach ihrem Schadenspotential hat eine
Anpassung bzw. Erhéhung der Steuersitze fir klassische Rauchwaren
zur Folge.

= Siehe Forderung E, G und H

> Erkenntnisse nutzen:

Es gilt, zukiinftige wissenschaftliche Erkenntnisse sowie Erkenntnisse
zur Marktentwicklung in die Steuertarife einfliessen zu lassen

= Siehe Forderungen I und J

Die vollstindige Stellungnahme ist unter folgendem Link zu finden:
https://www.oncosuisse.ch/gesundheitspolitik/stellungnahmen/
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Ukraine: Die Krebsliga unterstitzt Menschen mit Krebs

Der Krieg in der Ukraine trifft Krebsbetroffene besonders hart. Die Krebsliga unterstiitzt sie mit einer breit angelegten

Spendenaktion und erweitert ihre Angebote in der Schweiz.

70’000 Franken hat die Krebsliga im Rahmen der Mitte Mirz
anberaumten Spendenaktion gesammelt. Den Beitrag hat sie
Mitte April vollumfénglich an die Union for International Cancer
Control (UICC) iiberwiesen - eine internationale Nonprofit-
Organisation mit Sitz in Genf. Die UICC, der die Krebsliga Schweiz
seit 1935 angehort, hatte nach Kriegsbeginn einen Solidarititsfonds
fir Krebsbetroffene in der Ukraine eingerichtet.

Soforthilfe vor Ort in der Ukraine

Ziel dieses Fonds ist es, Krebsorganisationen zu unterstiitzen, die
mit Krebspatienten und deren Familien in der Ukraine und ihren
Nachbarsstaaten arbeiten. Dabei geht es unter anderem um fol-
gende Massnahmen:

= Unterstiitzung des Gesundheitspersonals in der Region,
welches sich um die Behandlung und Pflege der Patientinnen
und Patienten kiimmert

> Wiederaufbau der medizinischen Infrastruktur in der Ukraine

Die UICC, ihre Mitgliederorganisationen und anerkannte Experten
aus der Ukraine entscheiden nun in einem sogenannten Advisory
Board, wo der Handlungsbedarf am dringendsten ist. Dieser Beirat
garantiert, dass die Mittel aus dem Fonds dort ankommen, wo sie
am nétigsten gebraucht werden.

Infos und Beratung fiir Gefliichtete in der Schweiz
Die Krebsliga ist auch in der Schweiz aktiv: Seit Marz hat sie auf

ihrer Webseite niitzliche Informationen in sechs Sprachen aufge-
schaltet, darunter Ukrainisch, Russisch und Englisch. Wenn Krebs-
betroffene aus der Ukraine oder Gastfamilien hier in der Schweiz
Fragen zu Krebs haben, bietet das Krebstelefon einen erweiterten
Beratungsdienst an: Neu beantwortet der Beratungs- und Informa-
tionsdienst der Krebsliga Fragen per E-Mail auch auf Ukrainisch

= Bereitstellung von dringend bendétigten Medikamenten und

Geridten
> Transfer von Patienten und ihren Familien ins Ausland

und Russisch.

Vor Ort in den verschiedenen Regionen der Schweiz beraten und
begleiten die kantonalen und regionalen Krebsligen die gefliich-
teten Menschen mit Krebs und deren Angehorigen. Die jeweilige
Unterstiitzung erfolgt je nach den Bediirfnissen der Betroffenen
und in enger Absprache mit anderen Gesundheitsversorgern oder
Hilfsorganisationen in der Schweiz.

CHF 76'060.-

www.krebsliga.ch/krebspatienten-aus-der-ukraine

Cary Adams, CEO der UICC (links) und Gilbert Zulian, Prasident der Krebsliga Schweiz
(rechts) bei der Checkibergabe.
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Onkologiepflege-Kongress 2022

Pflege braucht Zeit

Gute Pflege braucht Zeit — da sind sich alle einig. Doch viele
Pflegende klagen iiber Zeitmangel und Zeitdruck, auch in der
Onkologiepflege. Am diesjdhrigen Onkologiepflege-Kongress
ging es in den meisten Referaten um den Aspekt der Zeit: Wie
konnen sich Onkologiepflegende geniigend Zeit nehmen, um
den Patientinnen und Patienten die bestmogliche Pflege zu
bieten?

«Die Zeit geht nicht, sie stehet still,

Wir ziehen durch sie hin;

Sie ist eine Karawanserei,

Wir sind die Pilger drin.» (Gottfried Keller)

Mit diesem Zitat startete Dr. Marianne Rabe, freiberufliche
Dozentin und Trainerin fiir Ethikberatung, Berlin (D), ihr Refe-
rat: «Es zeigt uns mit ganz einfachen Worten auf, dass nicht die
Zeit rennt, sondern wir in der Zeit.» Der Ablauf der Zeit und die
Zeitempfindung gehéren zum Menschsein. Dabei gibt es unter-
schiedliche Wahrnehmungen der Zeit, zum Beispiel das zyklische
Zeitbewusstsein, das den Ablaufen in der Natur entspricht (Jah-
reszeiten, Tag und Nacht etc.), das lineare Zeitbewusstsein, bei dem
jedes Ereignis einmalig ist und Ereignisse sich aneinanderreihen,
oder das Zeitbewusstsein der Beschleunigung: Obwohl man Zeit
«spart», empfindet man immer mehr Zeitnot. Heutzutage wird die
Zeit immer mehr «bewirtschaftet». Sie wird verdinglicht, zu einer
Ware, ganz gemiss dem Motto «Zeit ist Geld». Dementsprechend
ist Langeweile, das sinnlose Verstreichen von Zeit, negativ bewertet.
Wichtige Menschen haben keine Zeit, und Zeitvergeudung ist eine
Stinde. Das «Zeitmanagement» wird auch im personlichen Bereich
und in der Freizeit immer wichtiger.

Zeichen der Zeit in der Pflege

Pflegende miissenim Alltag verschiedene Zeitverstandnisse synchro-
nisieren: das ereignis- und gegenwartsbezogene Zeitbewusstsein
der Patientinnen und Patienten und das lineare und beschleunigte
Zeitbewusstsein der Institution. «Das ist oft nicht einfach», betonte
Dr. Rabe. «Keine Zeit zu haben fiir die Menschen, die auf Pflege
angewiesen sind, kann bei den Pflegenden Scham- und Schuldge-
fihle auslosen.» Umgekehrt schimen sich manche Patientinnen
und Patienten dafiir, dass sie so langsam sind und so viel Zeit der
Pflegenden beanspruchen. Zeitdruck in der Pflege hat oft mit man-
gelnder Organisation zu tun, beispielsweise unklaren Aufgabenge-
bieten und Arbeitsanweisungen, schlecht koordinierten Ablaufen,
ineffizienten Teambesprechungen oder schlecht gefiihrten Patien-
tendokumentationen. Ein anderer Aspekt des «Zeitmanagements»
in der Pflege sind Standardisierung und die Aufteilung der Pfle-
getitigkeit in Einzelschritte. «Doch das ist es nicht, was eine gute
Pflege ausmacht», meinte die Referentin. «Das Begleiten, Ermu-
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tigen, Trosten und Motivieren lassen sich nicht erfassen und sind
eigentlich zeitlos.» Pflegende in der Onkologiepflege sind zudem in
besonderem Mass mit der Endlichkeit konfrontiert. Dr. Rabe pla-
dierte fiir mehr Gelassenheit, die seit der Antike eine moralische
Qualitét ist. Heutzutage spreche kaum jemand von der Wichtigkeit
der Gelassenheit, da in der modernen Welt Handeln, Entscheiden
und rasche Problemlosung viel stiarker im Fokus stiinden.

Zeit fiir die Familienangehdrigen

Prof. Anne-Sylvie Ramelet, Institut fiir Pflegewissenschaften, Uni-
versitit Lausanne, stellte das Pflegekonzept der patient- and family-
centered care (PFCC) vor (www.ipfcc.org). Darunter versteht man
einen Ansatz, bei dem die Gesundheitsversorgung auf Partner-
schaften zwischen Gesundheitsdienstleistern, Patientinnen und
Patienten sowie Familien beruht. Der Schwerpunkt liegt auf der
Zusammenarbeit von Menschen aller Altersgruppen, aller Versor-
gungsebenen und in allen Bereichen der Gesundheitsversorgung.
Fachpersonen arbeiten nicht fiir oder an Patientinnen und Patien-
ten und ihren Angehdrigen, sondern mit ihnen.

Im Zentrum der PFCC stehen die Familien. «Darunter versteht man
nicht nur Eltern mit ihren Kindern, sondern auch weitere Angehorige
und Personen, die fiir die Familie wichtig sind», sagte Prof. Ramelet.
In der Schweiz leben mehr als 75% aller Kinder mit beiden Eltern-
teilen zusammen, 13% der Kinder mit einem Elternteil, meistens mit
der Mutter. Die Diversitit von Familien hat in den letzten Jahrzehn-
ten deutlich zugenommen: Es gibt immer mehr Einelternfamilien,
Patchworkfamilien, Familien mit gleichgeschlechtlichen Partnern
resp. Partnerinnen, unverheiratete Eltern etc. Diese Diversitét hat
auch Auswirkungen auf das Gesundheitspersonal.

Im Bereich der Onkologie stehen Familien vor allem dann im Mit-
telpunkt, wenn ein Kind an Krebs erkrankt oder wenn ein Elternteil
mit minderjéhrigen Kindern Krebs hat. Die Krebserkrankung eines
Kindes ist nicht nur emotional belastend, sondern hat auch enorme
Auswirkungen auf die Aufgaben, die von Familienmitgliedern tiber-
nommen werden (Arztbesuche, Begleitung im Spital, Recherchen
etc.), die Paarbeziehung und auf die sozio6konomischen Umstande.
Dadurch steigt auch die Belastung des betroffenen Kindes und der
Geschwister. Fiir die Unterstiitzung von Geschwisterkindern gibt es
am Universititsspital Lausanne (CHUV) eine Betreuungsstruktur
fur Briider und Schwestern von krebskranken Kindern.
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Krebs bei Kindern in der Schweiz

In der Schweiz wird pro Jahr bei rund 300 Kindern und
JugendlichenKrebsdiagnostiziert. Diedurchschnittliche 10-Jahres-
Uberlebensrate betrigt 87%, ist aber stark von der Art des
Tumors abhingig (fast 100% bei Teratomen, weniger als 10% bei
Gliomen, die den Hirnstamm infiltrieren). Zu den haufigsten
Diagnosen gehoren Leukdmien, Lymphome, Hirntumoren, Neu-
roblastome, Sarkome und Knochentumoren. Im Jahr 2008 gab es
7600 Survivors, bei denen vor dem 14. Lebensjahr eine Krebs-
erkrankung diagnostiziert wurde - diese Zahl ist inzwischen
sicher deutlich hoher.

Kinder und Jugendliche, deren Mutter oder Vater an Krebs erkrankt
ist, sind mit emotionalen Problemen sowie dem Verlust der norma-
len Tagesstruktur und des normalen Familienlebens konfrontiert. Oft
andert sich auch die Rolle der Kinder innerhalb der Familie: Sie wer-
den zu Pflegenden und miissen mehr Verantwortung tragen. «Hier
ist es wichtig, den Eltern zu erkldren, wie sie mit ihren Kindern
transparent kommunizieren konnen», meinte die Referentin. «Fir
Jugendliche hat oft ein Peer-Support-Netzwerk grosse Bedeutung.»
Fir die Unterstiitzung von betroffenen Familien wurden ver-
schiedene Massnahmen entwickelt, zum Beispiel eine eintigige
kognitiv-verhaltenstherapeutische ~Familientherapie (Surviving
Cancer Completely Intervention Program, SCCIP) oder das FAMOS
(Family-Oriented Support), eine familiensystemische und kognitiv-
verhaltenstherapeutische Theorie.

Zeit fiir Qualitat und Sicherheit
«Pflegende brauchen nicht nur Zeit, um ihre Arbeit sicher und in
guter Qualitat zu tun», erkldrte Prof. Dr. David Schwappach, Direk-
tor Stiftung fiir Patientensicherheit, Ziirich. «Sie brauchen auch
Zeit, um Qualitits- und Sicherheitsdefizite oder deren Folgen abzu-
fangen - und um sich mit Qualitdts- und Sicherheitsaspekten zu
beschiftigen.» Zu den Sicherheitsaspekten der Arbeit gehoren
unter anderem die Information und Edukation der Patientinnen
und Patienten, die Verlaufsdokumentation, mehrfache Identitits-
kontrollen etc. Damit hier eine hohe Qualitat gewéhrleistet werden
kann, ist es wichtig, dass die Pflegenden iiber «gute» Zeit verfiigen,
bei der alle drei Dimensionen der Zeit stimmen:
= Zeit-Quantitit: «Ich brauchte 3,45 Minuten, um Aufgabe XY zu
erledigen.»
= Zeit-Qualitat: «Ich konnte 2 Minuten konzentriert arbeiten,
dann wurde ich durch die Frage einer Kollegin unterbrochen.»
= Zeit-Geschwindigkeit resp. Pace: «Ich musste die Aufgabe
schnell und unter Zeitdruck erledigen.»
Prof. Schwappach betonte, dass besonders Unterbrechungen fiir
Sicherheit und Qualitét fatal seien. Mehr als die Hilfte aller Medi-
kamenten-Verabreichungen wird unterbrochen, was zu einem
Anstieg der prozeduralen und klinischen Fehler fithrt (ohne Unter-
brechung: 25% klinische Fehler; mit Unterbrechung: 39% klinische
Fehler) (1). Eine Studie bei Onkologinnen und Onkologen zeigte,
dass sie bei sicherheitsrelevanten Aufgaben rund 19% der Zeit fiir
Unterbrechungen aufwenden (2). Von 100 sicherheitsrelevanten
Dokumentationstitigkeiten werden 18 unterbrochen. Die Unter-
brechungen werden nur selten abgewehrt, sondern fithren in der
Regel zu Multitasking.
Auch das Abfangen oder Korrigieren von Sicherheits- oder
Qualitatsdefiziten braucht enorm viel Zeit. So werden beis-
pielsweise drztliche Verordnungsfehler haufig durch Pflegende
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abgefangen, die fiir das Nachfragen viel Zeit aufwenden (3). Bei
der Doppelkontrolle von Chemotherapien werden ebenfalls hiu-
fig Inkonsistenzen gefunden, was Tétigkeiten wie Nachfragen,
Nachschauen, Korrigieren oder Ersetzen notwendig macht(4).
«Eigentlich sollte man fiir die Verabreichung von Chemothera-
pien Checklisten einfithren, so wie das in der Chirurgie schon
Standard ist», sagte der Referent. Fiir ihn ist wichtig, dass Pfle-
gende im Arbeitsalltag geniigend Zeit haben, um sich mit Quali-
tats- und Sicherheitsfragen zu beschiftigen (z.B. CIRS-Meldungen
machen, Massnahmen ableiten, Teamsitzungen, Q-Projekte).
Auch in den Institutionen und Abteilungen solle man sich syste-
matisch mit diesen Fragen auseinandersetzen. Beispiele fiir solche
Meta-Skills sind:
= Aufbau spezifischer Expertise beziiglich Patientensicherheit,
= Systemische Verdnderung der Arbeitsorganisation
und «Zeitkultur,
> Kritische Reflexion iiber eigene Praktiken, z.B. Unterbrechungen
oder Dokumentation.

Zeit flir Zusammenarbeit

Dr. Sylvie Rochat, Patientin aus Neuchatel, pladierte fiir eine verbes-
serte Zusammenarbeit von Patientinnen, Patienten und Fachperso-
nal. Das Ziel dabei ist, dass Patientinnen und Patienten freie und
informierte Entscheidungen treffen konnen, dass sie Mitglied des
Pflegeteams sind und dass ihr Erfahrungswissen anerkannt und
mobilisiert wird. Allerdings bestehen auf Seiten des Gesundheit-
spersonals oft viele Widerstinde gegen den partnerschaftlichen
Ansatz. «Fiir wenig gebildete Patienten ist das nicht geeignet»,
«Dafiir haben wir keine Zeit», «Das ist nicht efhizient» oder «Das
wird dazu fithren, dass die Patienten ungeeignete Behandlungen for-
dern» sind nur einige der Gegenargumente. Eine partnerschaftliche
Pflege hat aber viele positive Auswirkungen auf die Patientinnen
und Patienten (Tab. 1). Informierte Patienten verfiigen ausserdem
iiber Ressourcen, die auch fiir die Verbesserung des Gesundheit-
ssystems genutzt werden konnen - zum Beispiel, wenn Betroffene
ihr Wissen und ihre Erfahrungen an andere Betroffene weitergeben
und ihnen damit eine hohere Lebensqualitit ermdglichen. Weite-
rhin kénnen sich Patientinnen und Patienten an der Ausbildung
von Studierenden der Gesundheitsberufe beteiligen oder als Co-
Forschende das Wissen im Bereich Gesundheit vergrossern.

Zeit fir Symptommanagement

Das Symptommanagement beruht auf vier Siulen: Préivention,
Assessment, Behandlung und Evaluation. Es lohnt sich, in jeden
dieser Schritte geniigend Zeit zu investieren, denn Symptome sind
bei Krebsbetroffenen sehr haufig. Im Durchschnitt bestehen unter
Therapie 14 unterschiedliche Symptome, betonte Dr. Lynn Lep-
pla, Institut fiir Pflegewissenschaft, Universitit Basel und Universi-
tatsklinikum Freiburg (D). «Allerdings ist die Belastung durch die
Symptome sehr unterschiedlich», sagte sie. «Zu den belastendsten
Symptomen gehéren Schmerzen, Verstopfung, Schluckbeschwer-
den und Schlafstérungen.»

Priventive Massnahmen konnen die Stirke von Symptomen redu-
zieren. Zu den typischen Beispielen gehoren orale Kryotherapie
zur Vorbeugung von oraler Mukositis, korperliche Bewegung zur
Reduktion von Fatigue und Antiemese, um Ubelkeit und Erbrechen
zu verhindern.

Das Assessment von Symptomen ist deshalb so entscheidend, weil
sich nur wenige Symptome objektiv messen lassen (z.B. Erbrechen
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Auswirkungen von shared-decision making
1.\ B auf Patientinnen und Patienten

= Verbesserung des Wissens und des Verstandnisses der Situation

= Genauere Einschétzung von Risiken

= Betroffene fihlen sich wohler mit ihren Entscheidungen

= Weniger Entscheidungen fur chirurgische Eingriffe

= Starkung der Therapieadharenz

= Hohere Zufriedenheit mit der erhaltenen Pflege und den
Dienstleistungen

= Angemessenere Nutzung von Gesundheitsdiensten

= Genauere Einschatzung von Risiken

= Verbesserung des Gesundheitszustands

= Weniger Depressionen, Angstzustande und Mudigkeit

= Verbesserung der Selbstwirksamkeit und Bewéltigungskompetenzen

1/.:3¥28 Herausforderungen beim Einsatz von E-Health

= Hohe Abbruchraten von 44-67%

= Geringe Annahme bei der Implementierung von E-Health

= Akzeptanzprobleme bei den Nutzerinnen und Nutzern (64-86%)

= Fehlende wissenschaftliche Grundlage:
- Nur 26% beruhen auf verhaltenstheoretischen Modellen
- Nur 11,3% sind evidenzbasiert und unter Einbezug der Endnutzer
entwickelt

= Sicherheitsprobleme bei 80% der Anwendungen: unsichere
Kommunikationsprotokolle und fehlende Datenschutzrichtlinien

oder Diarrho). Dies fithrt dazu, dass 50-80% der Symptome von
den Gesundheitsfachpersonen nicht erkannt oder als zu gering ein-
geschitzt werden. Ein gutes Instrument fiir das Assessment sind
patient reported outcomes (PRO), also Berichte von den Patientin-
nen und Patienten selbst iiber ihren Gesundheitszustand. Der Ein-
satz von PRO verbessert Symptomkontrolle, Lebensqualitit und
Patientenzufriedenheit, erhéht die Uberlebensraten und senkt beis-
pielweise die Rate an notfallméssigen Hospitalisationen oder den
Verbrauch von Antidepressiva.

Die Behandlung und Evaluation von Symptomen verbessert nicht
nur die Lebensqualitit der Patientinnen und Patienten. «Symptome
fihren auch zu einer erhohten Mortalitdt, Therapieverzogerungen
und gehduften Rehospitalisierungen und damit auch zu héheren
Kosten», erkldrte die Referentin.

In der klinischen Praxis wird das Symptommanagement aus zeitli-
chen Griinden oft reduziert. Bei einer Umfrage bei Onkologiepfle-
genden in Deutschland zeigte sich, dass die Befragten bei Zeitdruck
vor allem auf die zeitgerechte Verabreichung von Medikamenten
und die Uberwachung von Vitalparametern fokussieren (5). 25-33%
sparen Zeit ein, indem sie die Mund- und Hautpflege nicht aus-
fihren, rund 50% verzichten auf die Beratung oder Anleitung von
Patientinnen und Patienten, und am haufigsten (54-68%) wird an
Zuwendung und Patientengesprachen «gespart». Eine Moglichkeit,
das Symptommanagement zu unterstiitzen, besteht in E-Health.

E-Health-gestiitztes Symptommanagement

Die Chancen und Grenzen des Symptommanagements mit Hilfe
von E-Health stellten Dr. Lynn Leppla und Dr. Sabine Valenta, Insti-
tut fiir Pflegewissenschaft, Universitit Basel, und Klinik fiir Hima-
tologie, Universitéitsspital Basel, im Rahmen eines Seminars vor.
Momentan sind mehr als 100 Apps und andere Technologien fiir
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Krebsbetroffene auf dem Markt. Bei der Erfassung von Symptomen
und anderen Parametern (z.B. Aktivitat, Medikamenteneinnahme,
Vitalparametern, Lebensqualitit) iiber eine App gelangen die Daten
auf einen zentralen Server und von da zu einer medizinischen Fach-
person. Hier besteht die Moglichkeit, die Daten zu interpretieren
und dem Patienten - je nach Situation - Empfehlungen, Verord-
nungen, Termine etc. zu vermitteln. Dieses Feedback einer Fach-
person wird im européischen Raum allerdings nicht gemacht, da
die App dann von Gesetzes wegen als Medizinprodukt gelten wiirde.
Weitere Moglichkeiten der E-Health sind Telemedizin, also eine
Konsultation per Videokonferenz, automatisierte Entscheidung-
sunterstiitzung durch Apps oder auch Peer Support, z.B. «Zauber-
baum» fiir Kinder mit krebskranken Eltern oder «Mutperlen» fiir
krebskranke Kinder und Jugendliche. Eine weit fortgeschrittene
App aus Deutschland ist «Mika» (www.mitmika.de), die als erste
solche App als Medizinprodukt verordnet werden kann. Mika wird
fiir die digitale Therapiebegleitung fiir Patientinnen und Patienten
mit Krebs eingesetzt. «<E-Health bietet viele Moglichkeiten, es gibt
aber auch eine Kehrseite der Medaille», gab Dr. Valenta zu beden-
ken (Tab.2). Problematisch ist vor allem, dass die wenigsten Pro-
dukte evidenzbasiert sind.

Das SMiLe-Projekt

An der Universitit Basel wurde in Zusammenarbeit mit anderen
Universititsspitdlern im In- und Ausland das «Integrierte Versor-
gungsmodell fiir Patienten mit allogener Stammzelltransplantation
begleitet durch eHealth-Technologie» (SMILe) entwickelt (https://
smile.nursing.unibas.ch) (6). SMILe besteht aus den Komponenten
SMILeApp, die vom Patienten bedient wird, und aus SMILeCare,
einem Dashboard, das einer Fachperson im Transplantationszen-
trum die Patientendaten aufzeigt. Die Patienten erfassen mit der
App Vitalzeichen, Symptome (und deren Stirke) und Parameter
des Gesundheitsverhaltens. Im Transplantationszentrum kontrol-
liert eine APN taglich die eingehenden Daten. Ist sichtbar, dass
sich der Gesundheitszustand eines Patienten verschlechtert, wird
er kontaktiert. Die APN kann dann Hilfestellung beim Selbstma-
nagement geben oder den Patienten zu einer Pflegevisite einla-
den. Die SMILe-Daten sind auch wichtige Informationen fiir die
reguliren Pflegevisiten, die im ersten halben Jahr nach der Trans-
plantation jeden Monat und im néchsten halben Jahr zweimonat-
lich stattfinden.

SMILe wird momentan evaluiert. «Die App ist eine Art Nabelschnur
zu den Patienten», sagte Dr. Leppla. «Sie nutzen die App regelmis-
sig, vor allem in der ersten Zeit nach der Transplantation. Viele
sagen, sie fithlen sich mit der App sicherer.» Ziele der App sind
unter anderem, vermeidbare Rehospitalisierungen zu verhindern,
das Symptommanagement zu verbessern und passgenaue Inter-
ventionen zu ermoglichen. Die Entwicklung und Bedienung der
App ist allerdings zeitaufwindig und benoétigt zusdtzliche Res-
sourcen und Fachwissen. Dafiir wurde im Universititsspital Basel
eine neue Stelle fiir eine APN geschaffen, die auch nach Studie-
nabschluss bleibt.

Dr. med. Eva Ebnéther, Medical Writing

Quelle: 24. Schweizer Onkologiepflege-Kongress, 31. Méarz 2022, Bern

Literatur: am Online-Beitrag unter www.medinfo-verlag.ch
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