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Patientenaufklarung
Individueller Heilversuch mit '"Lutetium-PSMA

beim metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinom

< Patientenaufkleber >

Sehr geehrter Patient,

dieses Informationsschreiben gibt einen Uberblick iiber die Therapie, die im Rahmen eines

sogenannten individuellen Heilversuches bei lhnen durchgefiihrt werden soll.

Bei lhnen wurde ein metastasiertes, kastrationsresistentes Prostatakarzinom festgestellt. Trotz
klassischer Hormonbehandlung konnte bei Ihnen ein Fortschreiten der Erkrankung nachgewiesen
werden. Die zur Verfigung stehenden Chemotherapien mit Docetaxel oder Cabazitaxel wurden
entweder bei lhnen bereits durchgefuhrt oder sie sind aus medizinischen Grinden fir diese
Behandlungsoption nicht geeignet. Flr eine Therapie mit ?2Radium —Dichlorid (Alpharadin, Xofigo®)
besteht gegenwartig keine Indikation. Zusammenfassend wurden alle zugelassenen Behandlungen flr
das metastasierte, kastrationsresistente Prostatakarzinom durchgefihrt oder aus medizinischen
Grinden sind diese Therapiemdglichkeiten bei Ihnen nicht geeignet. Aus diesem Grund empfehlen wir

Ihnen einen individuellen Heilversuch mit "’Lutetium-PSMA. Es handelt sich um keine klinische

Studie. Die Therapie mit '"’Lutetium-PSMA ist noch nicht zugelassen und das Nebenwirkungsprofil ist
noch nicht abschlie®end bekannt. Die Behandlung beinhaltet die Gabe einer radioaktiv markierten
Substanz, die an Tumorzellen bindet und dann Tumorgewebe direkt bestrahlt (selektive Eiweild-

Radionuklid-Bestrahlung).
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Wie funktioniert die '"’Lutetium-PSMA-Therapie?

Prostatatumorzellen tragen auf ihrer Zellwand spezielle Eiweilde, die als ,Prostata Spezifisches

Membran-Antigen (PSMA) bekannt sind. Fur die geplante Therapie wird eine Substanz, die an PSMA
bindet mit dem radioaktiven Partikel '""Lutetium beladen. Dadurch entsteht das radioaktive
Medikament "7Lu-PSMA. "7Lutetium ist eine radioaktive Substanz, bei dessen Zerfall eine Beta-
Strahlung ausgeht. Die energiereiche Beta-Strahlung trifft auf die Tumorzellen, die dadurch gezielt
zerstort werden. Damit die Therapie prinzipiell wirken kann, muss zuvor nachgewiesen werden, dass
die Tumorzellen PSMA auf ihrer Oberflache tragen. Somit ist Inr Tumor fahig, das '""Lutetium-PSMA
zu binden. Nicht gebundenes '""Lutetium-PSMA wird Uber die Nieren schnell wieder ausgeschieden.
Aufgrund der kurzen Reichweite von '"7Lutetium kommt es zu einer geringen Belastung des

Knochenmarks und der inneren Organe.

Was konnen Sie von der Therapie erwarten?

Die Behandlung mit ""Lutetium-PSMA bei Prostatakarzinom-Patienten ist eine neu entwickelte
Therapie. Mittlerweile gibt es eine Vielzahl von verdffentlichte Arbeiten, welche die Ergebnisse der
Anwendung von """Lutetium-PSMA an (iber 1000 Tumorpatienten berichten. Die groRte veroffentlichte
Fallserie aus Deutschland berichtet Uber 145 Patienten, welche bei metastasiertes,
kastrationsresistentes Prostatakarzinom eine '’Lu-PSMA Behandlung bekamen. Hier zeigte sich ein
Abfall des PSA-Wertes in 60% der Patienten. Ein PSA-Wert-Abfall von >50% konnte bei 45% dieser
Patienten nachgewiesen werden. Entsprechend dem PSA-Wert Abfall zeigten auch die
Kontrolluntersuchungen eine Abnahme der Tumoraktivitat. Zusatzlich kommt es oftmals zu einer

Reduktion von Tumorschmerzen.

Wie ist der Therapieablauf?
Vor der geplanten "’Lutetium-PSMA Therapie wird zunachst ein PSMA-PET durchgefihrt, um die

PSMA-tragenden Tumorherde zu erfassen. Vor dem 1. Zyklus der Therapie erfolgt zudem eine

seitengetrennte Funktionsprifung der Nieren, um bereits bestehende Nierenschadigungen
ausschlielen zu kénnen. Eine zusatzliche Blutuntersuchung dient dazu wichtige vorbekannte
Schadigungen oder eine reduzierte Funktion des Knochenmarks und weiterer Organe zu erkennen.
77Lu-PSMA wird Uber die Vene injiziert. Aufgrund von Vorschriften zum Strahlenschutz muss der
Patienten 2-3 Nachte in der nuklearmedizinischen Therapiestation bleiben. Die Therapien erfolgen im
Abstand von 6 Woche. Wahrend des stationaren Aufenthalts sowie ggf. nach ca. 7 Tagen werden

szintigraphische Untersuchungen des gesamten Koérpers durchgefiihrt, um die Verteilung der
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Radioaktivitat im Korper bzw. in den Tumorherden berechnen zu kénnen. Nach jeweils zwei Gaben
wird eine erneute PET-Untersuchung durchgefiihrt, um den Erfolg der Behandlung beurteilen zu
konnen. Danach werden wir mit Ihnen in der Regel einen Termin in unserer uro-onkologischen
Sprechstunde Abschlussgesprach vereinbaren, um den Behandlungserfolg (Rickgang der
Tumorherde, Stabilisierung der Erkrankung in der Bildgebung, Verminderung von Knochenschmerzen
oder anderen tumorbedingten Symptomen) mit lnnen zu besprechen, um ggf. weitere Zyklen '""Lu-

PSMA Therapie planen zu kénnen.

Wichtige Information: ""Lutetium-PSMA wird fur Sie personlich fiir den jeweils vereinbarten Termin

bestellt. Es kann anderweitig nicht verwendet werden. Bitte kommen Sie daher zuverlassig zur
vorgesehenen Zeit zur Behandlung. |hr behandelnder Arzt wird die Dosierung (Aktivitat der
radioaktiven Substanz) individuell fir Sie berechnen. Da in Deutschland nur spezielle Facharzte mit
radioaktiven Substanzen arbeiten dirfen, wird die Behandlung in Zusammenarbeit mit der
Nuklearmedizinschen Klinik und Poliklinik durchgefihrt. Die Infusionen mit '"’Lutetium-PSMA und die
Kontroll-Szintigrafien erfolgen in der Klinik flir Nuklearmedizin durch einen Nuklearmediziner. Die uro-

onkologische Betreuung wird aber weiterhin durch die Urologische Klinik und Poliklinik durchgefiihrt.

Welche Nebenwirkungen sind zu erwarten?

Das veroffentlichte Gesamtsicherheitsprofil von '"7Lutetium-PSMA beruht auf Daten von tiber 1000
Patienten seit 2013. Die Therapie wird im Allgemeinen gut vertagen. Das radioaktive '""Lutetium

strahlt sehr intensiv nur im Tumor in einem Umkreis von max. 5 mm (Beta-Strahlung).

Folgende Nebenwirkungen sind beschrieben:

o Erkrankungen des Blutsystems mit Erniedrigung der roten und weil3en Blutkérperchen bzw.
Blutplattchen

e Einschrankung der Nierenfunktion. Um das Risiko einer Nierenschadigung zu vermindern,
verabreichen wir Ihnen vor und nach der Therapie eine Infusion mit einer Kochsalzlésung und
empfehlen ausreichend zu trinken

e Dauerhafte Schadigung der Speicheldrisen ist sehr selten. Eine kurzzeitige und nicht
dauerhafte Abnahme des Speichelflusses nach """Lu-PSMA Gabe ist bekannt.

In der grofdten Arbeit aus 12 Zentren Deutschland sind die Daten von 145 Patienten
zusammengefasst, wobei hoéhergradige Nebenwirkungen bei weniger als 10% der Patienten

aufgetreten sind.

Erstellt von: Retz/Eiber 177-Lutetium-PSMA 12.02.2018 Seite 3 von 6



Patienteninformation m m

Urologische Klinik & Poliklinik

Klinikum rechts der Isar Technische Universitat Miinchen

Nuklearmedizinische Klinik & Poliklinik
Aufklarung - individueller Heilversuch "Lu-PSMA mCRPC

Weitere Nebenwirkungen:

Wahrend oder nach der '""Lutetium-PSMA Gabe kann es zu Midigkeit, Ubelkeit und Erbrechen
kommen. Eine allergische/anaphylaktische Reaktion wurde flr die Radiopeptidtherapie mit '""Lutetium
flr neuroendokrine Tumore beschrieben. Fir '""Lutetium-PSMA gibt es bis jetzt keine derartigen
Berichte. Die Sicherheit und Wirksamkeit von ""’Lutetium-PSMA bei Patienten mit Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa wurden nicht untersucht und sollte nur nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-
Bewertung angewendet werden. Die langfristige kumulative Strahlenexposition durch "’Lutetium kann
mit einem erhohten Risiko fir Krebs (Osteosarkome, myelodysplastisches Syndrom und) und
Erbgutdefekte verbunden sein. Insbesondere kann das Risiko fir Leukamien erhdht sein.

Eine Zeugung sollte bis zu 6 Monate nach der Therapie vermieden werden.

Unerwartete Nebenwirkungen:

Das Therapieverfahren mit "’Lutetium-PSMA wurde noch nicht umfassend getestet. Bisherige
Ergebnisse zeigen, dass die Behandlung mit '"7Lutetium-PSMA im Allgemeinen gut vertragen wird.
Dennoch muss darauf hingewiesen werden, dass unerwartete unerwiinschte schwere
Nebenwirkungen auftreten kénnen. Im Extremfall kénnen die unerwarteten unerwiinschten schweren
Nebenwirkungen und ihre Folgen bis zum Tode flhren. Daher ist es sehr wichtig, dass Sie uns alle
Nebenwirkungen friihzeitig mitteilen. Selbstverstandlich kénnen Sie sich jederzeit an uns wenden:
Klinik fur Nuklearmedizin: Tel.: 089/4140-2944 und Kilinik fur Urologie: Tel.: 089/4140-2526 oder
nachts 089/4140-5502 (Notfalldienst).

Wird die Hormontherapie und der Knochenschutz wahrend der '"’Lutetium-PSMA-Behandlung

fortgefiihrt?
Die Hormonentzugsbehandlung (z.B. 3-Monatsspritze mit einem GN-RH-Analogon oder GN-RH-

Antagonisten) sollte fortgefiihrt werden. Falls nicht anders mit lhnen besprochen wird auch eine
stabilisierende Therapie fiir die Knochen mit dem Bisphosphonat Zoledronsaure (Zometa®) oder dem
RANK-Liganden Denosumab (Xgeva®) fortgeflhrt.

Werden Angehdrige oder andere Personen durch die '"Lutetium-PSMA Therapie gefihrdet?

Nach lhrer Entlassung ist eine Strahlenbelastung von Angehdrigen oder betreuenden Personen durch

7L utetium-PSMA -Therapie nicht zu erwarten.

Was muss ich wahrend der Therapiephase beachten?
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In der ersten Woche nach der Infusion kann "’Lutetium-PSMA in Korperflissigkeiten (Stuhlgang, Urin,

Erbrochenes) enthalten sein. Bitte beachten Sie daher folgende Vorsichtsmal3nahmen:

e Hygiene im Badezimmer und Toilettenbereich

e Waschen Sie sich nach jedem Toilettengang griindlich die Hande.

e Spllen Sie die Toilette nach Benutzung zweimal.

o Falls Sie Stuhl, Urin oder Erbrochenes verschitten, muss dieses vollstandig und umgehend
entfernt werden und Sie oder die Person, die Ihnen hilft, missen sich grindlich die Hande
waschen.

¢ Tragen Sie Einmalhandschuhe, wenn Sie Stuhl oder Urin aufwischen.

¢ Falls Ihre Kleidung oder Bettwasche mit Stuhl oder Urin verschmutzt ist, sollte diese in der ersten
Woche nach einer Injektion von '"Lutetium-PSMA separat von anderer Kleidung gewaschen

werden.

Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Weder gibt es Belege dafiir noch ist zu erwarten, dass "’Lutetium-PSMA die Verkehrstlichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Dennoch sollten Sie zu lhrer maximalen
Sicherheit auf das Bedienen von Maschinen und Fahren von Kraftfahrzeugmaschinen am

Behandlungstag verzichten.

Welche Unterlagen miissen vor der '"""Lutetium-PSMA-Therapie vorhanden sein?

e Arztbrief mit detaillierter Ubersicht aller Therapien in Hinblick auf das Prostatakarzinom.

o Aktuelle Laborbefunde (Blutbild + Differentialblutbild, Serumchemie und Gerinnung).

e Die PSA-Werte der letzten 6 Monate als Ubersichtsliste. Der letzte PSA-Wert sollte nicht alter
als 2 Wochen sein.

e Eine vollstandige Ubersicht aller Medikamente inkl. genauer Dosis und Einnahmeregel

e Externe CT- oder MRT-Befunde von Thorax/Abdomen/Becken sowie Knochenszintigrafie

bitte vorlegen

Wo erreichen Sie uns im Notfall:

Sollten Nebenwirkungen auftreten, kdnnen Sie Sich selbstverstandlich jederzeit an uns wenden: Klinik
fur Nuklearmedizin: Tel. 089/4140-2944 und Urologische Klinik und Poliklinik: Tel. 089/4140-2526 oder
nachts 089/4140-5502 (Notfalldienst).
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Einverstiandniserkldrung zur ""Lutetium-PSMA-Therapie (Heilversuch)

beim metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinom

Ich, , habe das Informationsblatt gelesen und bin durch

Frau/Herrn Uber Sinn, Tragweite und Risiken der Anwendung

der radioaktiven Substanz ""’Lutetium-PSMA sowie liber die Mdglichkeit des jederzeitigen formlosen
Widerrufs meiner Einwilligung ausfihrlich aufgeklart worden. Dabei wurden mir alle wichtig
erscheinenden Fragen Uber Art und Bedeutung der Behandlung, uber Risiken und mogliche
Komplikationen ausfiihrlich und ausreichend beantwortet. Mit erforderlichen, auch unvorhersehbaren
Erweiterungen der Behandlung bin ich ebenfalls einverstanden. Ich habe keine weiteren Fragen, fihle
mich genlgend informiert und willige hiermit nach ausreichender Bedenkzeit in die geplante
77 utetium-PSMA-Therapie ein.

Ich willige in die mit der Therapie verbundenen MalRnahmen (wie Blutabnahmen, Infusion von
Kochsalzlésung, Injektion von radioaktiv markiertem '""Lutetium-PSMA, stationarer Aufenthalt,
szintigraphische Aufnahmen) ein. Auflerdem bin ich mit der Weitergabe meiner Daten (in

anonymisierter Form) an die zustandige Strahlenschutzbehérde einverstanden. Zusatzlich kénnen

meine Daten zum eigenen und allgemeinen Erkenntnisgewinn fir die Klinik ausgewertet werden.

Bemerkungen zum Aufklarungsgesprach:

L] Eine Kopie bzw. Zweitschrift wurde mir zur Verfugung gestellt.

Mit meiner Unterschrift willige ich in die Therapie im Rahmen eines individuellen Heilversuches ein.

Ort, Datum Patient Arzt/Arztin Urologie Arzt/Arztin Nuklearmedizin
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