Das kutane T-Zell-‘
Lymphom (CTCL)
und ADCETRIS®
verstehen

T

Ein Patienten-Leitfaden
zur Behandlung des
CTCL mit ADCETRIS®
(Brentuximab vedotin)

Bitte lesen Sie auch den Beipackzettel
zu Ihrem Medikament. Nur im Rahmen
einer Adcetris-Verordnung zur Abgabe
an Patient:innen.
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Einfihrung

Liebe Leserin, lieber Leser,

zur Therapie Ihres kutanen T-Zell-Lymphoms (CTCL) hat Ihnen Ihr behandelnder Arzt/lhre behan-
delnde Arztin ADCETRIS® verordnet. ADCETRIS® ist ein Medikament, das gezielt zur Zerstdrung
von Krebszellen eingesetzt wird.

Diese Broschre soll Innen und lhren Angehorigen helfen, mehr iber das CTCL und die Behandlungs-
mdglichkeiten sowie (iber Ihre Therapie mit ADCETRIS® zu erfahren. Denken Sie daran, dass lhnen ein
Team von sachkundigen medizinischen Fachkréaften zur Seite steht, die lhnen bei Ihrer Krankheit und
lhrer Behandlung helfen und Sie unterstitzen.

Bei Fragen oder Bedenken sollten Sie sich immer an Ihr Behandlungsteam wenden.
Diese Broschiire ersetzt nicht den Rat Ihres Arztes/Ihrer Arztin.

Ihr Team von Takeda Oncology




Kutanes T-Zell-Lymphom (CTCL*): Eine Ubersicht

Lymphome entwickeln sich in Teilen des Immunsystems, die als Lymphsystem bezeichnet werden. Das
Lymphsystem durchzieht den gesamten Korper und ist an der Bekdmpfung von Infektionen beteiligt. In
den Organen des Lymphsystems entstehen und reifen sogenannte Lymphozyten — das sind Immunzellen,
die zur Untergruppe der weiBen Blutkdrperchen gehoren und der Infektionsabwehr dienen. Das Lymphom
wird durch die Entartung und den unkontrollierten Anstieg der Zahl bestimmter Lymphozyten verursacht.

Man unterscheidet zwei Hauptarten von Lymphomen: Das Hodgkin-Lymphom (HL) und das Non-Hodgkin-
Lymphom (NHL). Die Lymphozyten befinden sich in den Lymphknoten und anderen lymphatischen Gewe-
ben, wie der Milz, dem Knochenmark und einigen anderen Organen, einschlieBlich der Haut. Das kutane
T-Zell-Lymphom (CTCL), auch T-Zell-Lymphom der Haut genannt, ist eine seltene Art von NHL. Hier beginnt
die Erkrankung immer zuerst in der Haut (,kutan® bedeutet ,in der Haut®). Wie der Name schon sagt, geht
das CTCL hauptsdchlich von T-Lymphozyten aus.

Ubersicht iiber die verschiedenen CTCL-Arten

primar
kutanes
ALCL

Weitere,

Mycosis
J seltenere

fungoides

Lyphomatoide
Papulose e

* CTCL ist die Abkiirzung fir den englischen Begriff ,,Cutaneous T-Cell-Lymphoma®.



Das sind einige der verschiedenen CTCL-Arten:

Mycosis fungoides (MF) ist das héufigste CTCL. Etwa die Halfte der Personen, bei denen CTCL
diagnostiziert wird, haben MF. Diese Art von CTCL entwickelt sich sehr langsam. Obwohl MF in
jedem Alter auftreten kann, sind die meisten Patienten bei Diagnose 50 Jahre oder alter.

e Sézary-Syndrom ist eine seltene Subgruppe der CTCL und tritt in weniger als 5% der Falle
auf. An der Haut zeigen sich meist eine flachige Rotung, die den gesamten Korper betreffen
kann und haufig auch eine deutliche Lymphknoten-Schwellung.

e Primér kutanes anaplastisches groBzelliges Lymphom (,,primar kutanes ALCL") ist ein
CTCL, das vorwiegend bei Personen im Alter zwischen 50 und 70 Jahren auftritt; es konnen
aber auch Kinder betroffen sein.

¢ Lymphomatoide Papulose ist eine Erkrankung, die zum Formenkreis der GTCL zahlt, jedoch
typischerweise einen gutartigen Verlauf aufweist. Eine topische Behandlung ist hdufig ausreichend.
Es wird bei etwas jingeren Menschen (Durchschnittsalter ca. 45 Jahre) haufiger diagnostiziert als
andere GTCL-Arten.

Insgesamt machen das primér kutane ALCL und die lymphomatoide Papulose etwa 25—30 % aller
CTCL-Falle aus. Es gibt auch noch einige andere Arten von CTCL, die aber selten sind.

Risikofaktoren

Obwohl mehrere Risikofaktoren bekannt sind, lasst sich nicht vorhersagen, wer ein GTCL entwickelt und
wer nicht. Das CTCL kann in jedem Alter auftreten, betrifft aber in der Regel Menschen um die 50 und lter.
Bei Mannern ist das CTCL haufiger als bei Frauen. Die Wahrscheinlichkeit fir ein CTCL nimmt zu, wenn
das Immunsystem nicht so funktioniert, wie es sollte (zum Beispiel wegen einer Krankheit, die das Immun-
system beeinflusst, wie HIV, oder weil Sie Medikamente nehmen, um die OrganabstoBung nach einer
Transplantation zu verhindern). AuBerdem tritt die Erkrankung haufiger bei Dunkelhautigen auf. Es ist nicht
geklart, ob sich das Risiko fiir ein CTCL erhoht, wenn ein direktes Familienmitglied eine andere Krebsart
hatte. Personen mit Symptomen von CTCL sollten sich bei einem Hautarzt untersuchen lassen.



Anzeichen und Symptome

Haufiges Anzeichen von MF sind Flecken auf der Haut, die sich flach und rosa oder rot darstellen. Die
Verdnderungen konnen auch verdickt und tiber der Haut erhaben sein. In diesem Fall spricht man von
Plaques. Bei dunklerer Haut erscheinen die Flecken eventuell heller oder dunkler als die umgebende Haut.
In frihen Stadien der MF konnen die Hautflecken wie andere Hauterkrankungen (zum Beispiel Ekzeme
oder Psoriasis) aussehen, was die Diagnose unter Umstanden erschwert. Die Hautveranderungen sind
normalerweise nicht schmerzhaft, verursachen aber manchmal Juckreiz. Einige Patienten haben oder
entwickeln im Verlauf dariiber hinaus Knoten, Ulzerationen oder Geschwiilste in der Haut und geschwollene
Lymphknoten.

Ein haufiges Symptom beim priméar kutanen ALCL ist das Auftreten von einem oder mehreren Hautknét-
chen oder -tumoren und manchmal kleinen Schwellungen auf der Haut. Diese werden Papeln genannt
und konnen in der GroBe variieren. In den meisten Fallen bleibt die Erkrankung auf die Haut begrenzt und
breitet sich nicht weiter aus.

Die Symptome der lymphomatoiden Papulose sind Papeln und Knotchen, die typischerweise im Verlauf
weniger Wochen von alleine wieder kleiner werden, narbig abheilen und ohne Behandlung verschwinden konnen.

Die meisten CTCL-Arten, einschlieBlich MF, entwickeln sich langsam, manche schreiten aber auch rasch
voran. Neben Hautproblemen kann CTCL in seltenen Féllen zusétzliche Symptome verursachen, wie zum
Beispiel:

o Fieber

« Haufiges Schwitzen, besonders nachts (Nachtschweif)

o Plotzlicher Gewichtsverlust

o Starker Juckreiz



Die Diagnose

Wenn die Hautveranderungen nicht von selbst abklingen, wird Ihnen der Arzt in der Regel einige Fragen
stellen, wie zum Beispiel: Wann sind die Hautverdnderungen zum ersten Mal aufgetreten? Haben sich
die Hautverdanderungen in GroBe oder Aussehen verdndert? Jucken die Hautverénderungen oder sind sie
schmerzhaft? Nehmen Sie ein neues Medikament ein oder verwenden Sie ein neues Waschmittel? Sind
Sie anderen Dingen ausgesetzt, die Hautprobleme verursachen konnten? Dariiber hinaus wird Ihr Arzt
moglicherweise einige Tests durchfiihren.

Dazu gehoren zum Beispiel:
e Ein Bluttest

 Eine oder mehrere Biopsien (eine Hautprobe) von verdachtigen Hautverdnderungen. Die Hautproben
werden unter dem Mikroskop untersucht, dabei werden héufig Oberflachenmarker auf den Zellen
gefarbt, um die Zellsorten genauer zu charakterisieren. Flr T-Zell-Lymphome typisch sind z. B. CD3
und CD4. Auch CD30 wird in aller Regel am Gewebe aus der Haut untersucht.

» Eine Lymphknotenbiopsie
— Dabei entfernt der Arzt mit einem kleinen chirurgischen Eingriff einen verdachtigen Lymph-
knoten. Der Lymphknoten wird genau untersucht, um zu sehen, was ihn zum Wachsen bringt
— Alternativ kann |hr Arzt auch mit einer Nadel Gewebe aus dem verdachtigen Lymphknoten
entnehmen

« Eine Knochenmarkbiopsie, bei der ein Teil des Weichgewebes innerhalb eines Knochens entfernt und
untersucht wird

Bei anderen Symptomen folgen eventuell weitere Untersuchungen wie Rontgen des Brustkorbs, CT, PET
und MRT, um ein detailliertes Bild vom Inneren Ihres Korpers zu erhalten. Diese Untersuchungen helfen
dem Arzt, um: krebsverdachtige Bereiche in Inrem Korper zu finden; einschatzen zu konnen, wie weit sich
das Lymphom ausgebreitet hat; auszuschlieBen, dass das Lymphom von einem anderen Organ als der
Haut ausgenht; herauszufinden, ob Ihre Behandlung funktioniert; nach moglichen Anzeichen flir eine Riick-
kehr der Krebserkrankung nach der Behandlung Ausschau zu halten.

Die Menge der Informationen aus diesen Untersuchungen kann sehr umfangreich sein und ist nicht immer
einfach zu Uberblicken. Sprechen Sie Ihr medizinisches Betreuungsteam an, wenn Sie Fragen oder Bedenken
haben.



Prognose

Es ist sehr schwierig, den Krankheitsverlauf fiir einen Patienten mit CTCL und fir Krebs im Allgemeinen
vorherzusagen, da es so viele Informationen zu bertcksichtigen gibt und keine zwei Patienten gleich sind.

Ihre Perspektive zum erwartenden Krankheitsverlauf (Ihre ,Prognose®) hangt von vielen Faktoren ab. Dazu
gehoren zum Beispiel die Art der Krankheit, die Sie haben, lhre allgemeine Gesundheit und die Behandlun-
gen, die Sie erhalten.

In der Regel beurteilen Arzte die Prognose bei CTCL dahingehend, wie lange die Behandlung ,funktioniert”
(Dauer des Ansprechens) oder wie die Krankheit oder Behandlung Ihr Leben (Lebensqualitat) beeinflusst.
lhre personliche Prognose sollten Sie mit Inrem Arzt besprechen.

Wichtige Begriffe

Hier sind einige Begriffe, die Ihr Arzt moglicherweise verwendet, wenn er mit lhnen dber die
Erkrankung und tber Ihre Prognose spricht.

e Komplettansprechen (CR; ,complete response®): wichtige Messparameter haben sich
derart verbessert, dass es in der Haut oder den Lymphknoten keine Anzeichen mehr flir
die Erkrankung gibt

¢ Partielles Ansprechen (PR; ,partial response®): wichtige Messparameter der Erkrankung
haben sich um mindestens 50 % verbessert (z. B. Hautflecken)

¢ (Objektive Ansprechrate (ORR; ,objective response rate“) ist der Patientenanteil mit einem
partiellen oder kompletten Ansprechen (ORR=PR+CR)

e (Objektives Ansprechen tiber mindestens 4 Monate (ORR4) ist der Anteil an Patienten mit
einem kompletten oder partiellen Ansprechen, das mindestens 4 Monate andauert

¢ Dauer des Ansprechens (DOR; ,duration of response”) ist die Zeitspanne des Ansprechens
(CR oder PR), ohne dass sich die Krankheit verschlimmert (d. h. ohne Riickfall/ Fortschreiten)



e Stabile Erkrankung (SD; ,stable disease®) bedeutet, dass zwar keine CR oder PR erreicht
wurde, die Erkrankung aber auch nicht fortgeschritten ist

¢ Krankheitsfortschreiten (PD; ,progressive disease”) meint, dass der Krebs wéchst und
sich ausbreitet

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie diese oder andere Begriffe nicht verstehen.

Die Krankheit iberwachen

Wahrend der Behandlung wird Ihr medizinisches Betreuungsteam den Verlauf Ihrer Krankheit kontrollieren,
um zu sehen, wie sich die Therapie auf Ihren Krebs auswirkt. Hierfiir gibt es verschiedene Arten von bild-
gebenden Untersuchungen, die durchgefiihrt werden kénnen.

Bildgebende Verfahren wie CT und PET zeigen, wo sich im Korper sehr aktive Zellen wie Krebszellen be-
finden. Dies hilft Inrem Arzt zu erkennen, ob Ihr CTCL auf die Behandlung anspricht.

Wie viele Behandlungen sind notwendig?

Aktuell gibt es keine heilende Therapie fir CTCL. Auch wenn |hr CTCL auf die Behandlung anspricht,
bedeutet das nicht unbedingt, dass der Krebs geheilt ist. Viele Patienten mit CTCL benétigen weitere
Therapien, weil der Krebs zuriickkehrt oder trotz Behandlung weiter fortschreitet. Es ist wichtig, sich daran
zu erinnern, dass der Krebs selbst bei einem Komplettansprechen zuriickkommen kann. In diesem Fall

ist es aber moglich, dass der Krebs erneut auf die gleiche oder auf eine andere Behandlung reagiert.
AuBerdem kann es sein, dass, wenn nur eine geringe Krankheitsaktivitat vorhanden ist, auch regelmaBige
Kontrollen ausreichend sind.

Sie wundern sich vielleicht, warum der Krebs nach einem Komplettansprechen wieder auftreten kann. Trotz
Behandlung ist es moglich, dass einige CTCL-Zellen in Ihrer Haut oder anderswo im Korper verbleiben.
Diese Zellen konnen wieder wachsen und der Krebs kommt zurtick.
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Behandlungsmoglichkeiten
fur Patienten mit CTCL

Die Behandlung von CTCL basiert hauptséachlich auf der GTCL-Art, der Lokalisation und der
Ausbreitung im Korper. Fir das CTCL stehen verschiedene Therapien zur Verfligung. ES ist
moglich, dass Sie eine Therapie allein oder eine Kombination von Therapien erhalten. |hr Arzt
wird die Behandlungsmaglichkeiten mit Ihnen besprechen.

Hauttherapie

Die Erstbehandlung des CTCL richtet sich normalerweise nur auf die Haut. Beispiele sind
eine Operation, um Hautverdnderungen zu entfernen, eine Phototherapie, die mit UV-Licht
Krebszellen in der Haut abtétet und/oder eine topische Therapie mit z. B. Salben, die
Kortikosteroide, Immunmodulatoren oder Chemotherapeutika enthalten.

Strahlentherapie

Maglicherweise erhalten Sie auch eine Strahlentherapie, z. B. bei kleinen Plaques oder Tumoren
auf der Haut, oder um verbliebene Plaques nach anderen Behandlungen zu entfernen, oder
um ein GTCL, das sich auf Lymphknoten oder andere Organe ausgebreitet hat, besser zu
kontrollieren. Falls die Haut groBflachig befallen ist, kann auch eine Ganzkdrper-Strahlen-
therapie durchgefiihrt werden.




A

Systemtherapien

Systemtherapie bedeutet, dass die Behandlung im ganzen Korper wirkt. Chemotherapie kann
eine Form der Systemtherapie sein. Die Chemotherapie verwendet krebsbekampfende
(zytotoxische) Medikamente, um Krebszellen zu zerstoren. Diese Art der Behandlung kann als
Tabletten verabreicht oder tiber eine Injektion oder Infusion in die Vene (,intravends/i.v.”) in
den Blutkreislauf gegeben werden. Die Krebsmedikamente werden dann in den Blutkreislauf
aufgenommen und erreichen fast alle Bereiche des Korpers. Ihr Arzt wird Ihnen eine Chemo-
therapie empfehlen, wenn die Krankheit nicht mehr auf die Hauttherapie anspricht, sich auf
Lymphknoten, Blut oder andere Organe und Gewebe ausgebreitet hat, oder wenn es viele
Tumore auf der Haut gibt. Sie konnen ein einzelnes Medikament oder eine Kombination von
Medikamenten erhalten.

Selbst wenn Sie bereits mit einer Chemotherapie behandelt wurden, gibt es andere Arten
und Kombinationen von Chemotherapeutika, die lhnen Ihr Arzt moglicherweise empfiehit.
Verschiedene Chemotherapien sind bei manchen Patienten wirksamer als andere. Zum
Beispiel lassen sich einige Chemotherapie-Arten gezielt auf bestimmte Krebszellen richten,
sodass gesunde Zellen des Korpers geschont werden. Welche Art von Behandlung Sie
erhalten, hangt normalerweise von Ihrem allgemeinen Gesundheitszustand, von der Chemo-
therapie, die Sie zuvor erhalten haben und vom Ansprechen auf die Chemotherapie ab.

Biologika-Therapien

Biologika-Therapien sind Behandlungen, die auf bestimmte Strukturen von Lymphomzellen
abzielen oder das korpereigene Immunsystem antreiben, die Lymphomzellen anzugreifen.
Der Begriff ,Biologika“ weist darauf hin, dass es sich um Substanzen handelt, die von
lebenden Organismen stammen oder als Varianten hiervon in einem Labor hergestellt
wurden. Biologika-Therapien sind zielgerichteter als eine Chemotherapie, da sie nur gegen
bestimmte Zelltypen wirken und nicht gegen alle sich schnell entwickelnden Zellen. Biologika
funktionieren manchmal, wenn Chemotherapie-Medikamente dies nicht tun.

11
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Erfahren Sie mehr tiber ADCETRIS®
(Brentuximab vedotin)

Die Behandlung von CTCL basiert hauptséachlich auf der CTCL-Art, der Lokalisation und der Ausbreitung
im Korper. Fir das CTCL stehen verschiedene Therapien zur Verfligung. Es ist mdglich, dass Sie eine
Therapie allein oder eine Kombination von Therapien erhalten. Ihr Arzt wird die Behandlungsmaglich-
keiten mit lhnen besprechen.

Einfihrung

In diesem Kapitel finden Sie Informationen, die Ihnen helfen sollen, Ihre Behandlung mit ADCETRIS® besser
zu verstehen. Die Informationen ersetzen jedoch nicht das Gesprach mit lhrem Arzt.

Hier erfahren Sie, was ADCETRIS® ist und wie es funktioniert. Weitere Themen umfassen, wie ADCETRIS®
verabreicht wird, wie oft Sie es erhalten und welche Nebenwirkungen auftreten konnen. Sie finden auch
Tipps, wie Sie Ihre personlichen Erfanrungen mit Ihrem medizinischen Betreuungsteam teilen und damit
Ihre Behandlung unterstiitzen konnen.

Es ist wichtig, dass Sie bei Fragen zum CTCL Ihr Behandlungsteam ansprechen.

Warum hat lhnen der Arzt ADCETRIS® verordnet?

ADCETRIS® wird zur Behandlung von CTCL angewendet, wenn vorher bereits mindestens eine systemische
Therapie durchgeflihrt wurde. Ihr Arzt hat auch festgestellt, dass Ihr CTCL ,,CD30-positiv* ist. Das bedeutet,
dass die CTCL-Zellen auf ihrer Oberflache ein Protein namens CD30 tragen. ADCETRIS® richtet sich
spezifisch gegen dieses Protein.



@) Was st ADCETRIS®?
ADCETRIS®, auch Brentuximab vedotin genannt, ist ein ,,Antikrper-Wirkstoff-Konjugat*.

Dies bedeutet, dass das Medikament aus 3 Teilen besteht: einem monoklonalen Antikorper, einem
Linker und einem zytotoxischen Medikament.

Monoklonale Antikorper werden in der Krebstherapie hdufig verwendet. Sie richten sich spezifisch gegen
bestimmte Teile von Krebszellen. Der monoklonale Antikérper in ADCETRIS® erkennt das CD30-Protein auf
CTCL-Zellen, wodurch ADCETRIS® diese Zellen gezielt angreifen kann.

Ein zytotoxisches Medikament ist ein Arzneimittel, das bestimmte Zellen wie CTCL-Zellen abtotet.

Ein Linker halt zwei Teile eines Arzneimittels zusammen, in diesem Fall den monoklonalen Antikorper und
das zytotoxische Medikament.

Die 3 Anteile von ADCETRIS®:

Monoklonaler Antikorper, der
das CD30-Protein gezielt auf
der Oberflache der Krebszellen
erkennt

Zytotoxisches Medikament,
das die angesteuerten Krebs-
zeIIen abtotet

Linker, der die anderen zwei
Teile m|te|nander verbindet

13
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@ wie funktioniert ADCETRIS®?

Die Anwesenheit des CD30-Proteins auf CTCL-Zellen ist der Schliissel zur Funktion von ADCETRIS®.
Allerdings sagt die Menge der Zellen mit CD30 nicht voraus, wie gut das Ansprechen auf die
Therapie sein wird.

Ihr Arzt hat Ihnen ADCETRIS® verschrieben, weil Ihre Krebszellen ein Protein namens CD30 tragen. CD30
fungiert als ,Signal®, das dem monoklonalen Antikorper ermaglicht, die Krebszelle zu erkennen und an sie
zu binden. Sobald ADCETRIS® an CD30 auf der Krebszelle andockt, wird es in die Zelle aufgenommen.
Dort vernichtet der zytotoxische Wirkstoff von ADCETRIS® die Krebszelle.

Wirkmechanismus von ADCETRIS®:

Zytostatikum (MMAE) —

Linker —
CD30 Antikorper —

ADCETRIS®

0 ADCETRIS® spiirt die Krebszelle auf und Q Der Linker wird gespalten und das
bindet an die CD30-Proteine auf der zytotoxische Arzneimittel freigesetzt
Krebszelle

Q Die Krebszelle wird vernichtet

@ ADCETRIS® gelangt in das Innere der

Krebszelle



 Wie wird ADCETRIS® verabreicht?

Ihr Arzt oder eine Pflegekraft verabreicht lhnen ADCETRIS® durch eine Infusion in eine Vene (intravends).
Die Infusion dauert etwa 30 Minuten. ADCETRIS® kann in einem Krankenhaus oder auch in der Arztpraxis
gegeben werden. Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal tiberwacht Sie wahrend und nach der
Infusion. Bei einigen Patienten kann eine unerwiinschte Reaktion auf die Infusion auftreten. Der Sicherheits-
abschnitt in dieser Broschire enthalt weitere Informationen zu mdglichen Infusionsreaktionen.

Die Dosis von ADCETRIS® hangt von Ihrem Korpergewicht ab. Die empfohlene Dosis betrédgt 1,8 Milligramm
(mg) fUr jedes Kilogramm (kg), das Sie wiegen. Wenn Sie 100 kg oder mehr wiegen, wird die Dosis fr 100 kg
berechnet. Die maximale empfohlene Dosis betrdgt 180 mg. Die Dosis kann auch reduziert werden, vor
allem falls Nebenwirkungen auftreten sollten, kann es sein, dass eine Reduktion hilfreich ist.

Wann wird ADCETRIS® verabreicht?

ADCETRIS® wird normalerweise alle 3 Wochen gegeben. Jede Behandlung wird als ,Zyklus“ bezeichnet.
Sie sollten bis zu 16 Zyklen erhalten, es sei denn, Ihre Krankheit schreitet unter der Behandlung weiter
fort oder Sie haben Nebenwirkungen, die Ihr Arzt flr inakzeptabel hélt. Ihr Arzt wird fir Sie den richtigen
Behandlungsplan festlegen.

ADCETRIS® ist nur fiir Erwachsene zugelassen.

15
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G Das sollten Sie Inrem Arzt vor der ADCETRIS®-Behandlung mitteilen

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie:

e  Allergien haben
e  aktuell als Krebsmedikament Bleomycin erhalten

e andere Arzneimittel einnehmen, eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen (einschlieBlich pflanzliche Arzneimittel und rezeptfreie Medikamente)

e  Nieren- oder Leberprobleme haben oder hatten
e einen Infekt haben oder glauben, einen Infekt zu haben

e schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen

ADCETRIS® kann schwerwiegende Nebenwir-
kungen haben. Informieren Sie deshalb lhren
Arzt liber die oben aufgefiihrten Punkte oder
tiber Anderes, das fiir Inre Behandlung rele-
vant sein konnte.




G Mdgliche Nebenwirkungen von ADCETRIS®

Wie jedes Arzneimittel kann auch ADCETRIS® Nebenwirkungen haben, die jedoch nicht bei jedem
auftreten. Wenn Sie mit der ADCETRIS®-Therapie beginnen, informieren Sie umgehend lhren Arzt, falls
Sie Veranderungen bei sich feststellen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (d. h. mehr als 1 von 10 Personen,
die ADCETRIS® einnehmen, sind betroffen):

e Nervenschaden (periphere Neuropathie) e \erringerte Anzahl von weiBen Blutkdrperchen
e Bauchschmerzen e Hautausschlag

o Ubelkeit * Juckreiz

e (Gewichtsabnahme e Erbrechen

¢ |nfektion ¢ [nfektion der oberen Atemwege

e (Gelenkschmerzen oder schmerzhafte, * Husten

geschwollene Gelenke
e Atembeschwerden
e Durchfall
e Midigkeit
e Muskelschmerzen
e Fieber
e \erstopfung
¢ [nfusionsreaktionen

Infusionsreaktionen

Infusionsreaktionen (wie Ausschlag, Kurzatmigkeit, Atemnot, Husten, Engegeftinl in der Brust, Fieber,
Riickenschmerzen, Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen) haben etwas mehr als

1 von 10 Personen. Wenn eine Infusionsreaktion auftritt, erfolgt dies in der Regel einige Minuten bis
einige Stunden nach der Verabreichung des Arzneimittels. Falls Sie in der Vergangenheit bereits Infusions-
reaktionen hatten, konnen Sie andere Arzneimittel wie Antihistaminika, Kortikosteroide oder Paracetamol
(Acetaminophen) erhalten, um die oben genannten Symptome zu vermeiden oder zu verringern.
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Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken,

da einige davon auf schwere und moglicherweise lebensbedrohliche Zustande hin-
weisen konnten:

e \Verwirrung, Denkstorungen, Gedachtnisverlust, verschwommenes Sehen
oder Verlust des Sehvermogens, verminderte Kraft, verringerte Kontrolle oder
Empfindungen in einem Arm oder Bein, eine Veranderung in der Art zu gehen
oder ein Verlust des Gleichgewichts

e Schwere und anhaltende Bauchschmerzen, mit oder ohne Ubelkeit und Erbrechen
e  Kurzatmigkeit oder Husten
e  Sie haben eine Infektion oder denken, eine zu haben

e  Grippedhnliche Symptome, gefolgt von schmerzhaftem roten oder violetten Aus-
schlag, der sich ausdehnt und Blasen bildet, inklusive ausgedehnter Ablosung
der Haut

e  Fine Anderung der Sensibilitit der Haut, vor allem an den Handen oder FiiBen,
wie Taubheitsgefiihl, Kribbeln, Unwohlsein, ein brennendes Geflhl, Schwéche,
oder Schmerzen an den Handen oder FiiBen

e  Beilhnen treten wahrend der Infusion ein brennendes Geflihl, Schmerzen oder
Empfindlichkeit an der Infusionsstelle oder in deren Umgebung auf

e Ein Gefuhl von Schwéche

e  \erstopfung

e  Durchfall, Erbrechen, schwere und anhaltende Bauchschmerzen
e  Schuttelfrost oder Zittern

e Midigkeit, hdufiges Wasserlassen, vermehrter Durst, gesteigerter Appetit mit
ungewolltem Gewichtsverlust und Reizbarkeit

e  Ungewohnliche Blutungen oder Blutergtlisse unter der Haut, oder wenn Sie nach
einer Blutabnahme Ianger als gewohnlich bluten, oder wenn Sie unter Zahnfleisch-
blutungen leiden

e  Kopfschmerzen, Schwindelgeflhl, Blasse



Periphere Neuropathie

Eine haufige ADCETRIS®-Nebenwirkung wird als ,,periphere Neuropathie“ bezeichnet — eine
Erkrankung, die Nerven des peripheren Nervensystems (den Teil des Nervensystems auBerhalb von Gehirn
und Riickenmark) betrifft. Die periphere Neuropathie kann sich sowohl auf sensorische Nerven, die fir
korperliche Empfindungen wie Hitze, Kélte und Schmerz verantwortlich sind, als auch auf motorische Nerven
auswirken. Zu den sensorischen Symptomen der peripheren Neuropathie gehdren eine Veranderung des
Geflihls oder der Empfindlichkeit der Haut fiir z.B. Temperatur oder Beriihrung, Kribbeln, Unwohlsein, Bren-
nen, Taubheit, Schwache oder Schmerz. Die motorischen Symptome konnen ein Geftihl von Schwéche und
Schwierigkeiten beim Gehen sein. Diese Symptome beginnen normalerweise in den Zehen und

Fingern, konnen sich aber auf Ihre Hande, FiiBe und Waden ausbreiten.

Achten Sie auf Symptome in den Zehen, FiiBen, Waden, Fingern und Handen, einschlieBlich:

Kribbeln Brennen Taubheit Schwache

Sie konnen diese Symptome bei alltdglichen Aktivitaten wahrnehmen, wie z.B. beim Halten des Telefon-
horers oder beim Zuknopfen eines Hemdes.

Falls Sie Symptome einer peripheren Neuropathie haben, ist es wichtig, dies friihzeitig Inrem Arzt mitzu-
teilen — auch wenn Sie niemand danach fragt. Zogern Sie nicht, mit lhrem medizinischen Betreuungsteam
uber Ihre Symptome zu sprechen und auch zu berichten, wo die Symptome begonnen und ob sich diese
verschlechtert haben. Es ist nicht immer notwendig, die Therapie aufgrund einer peripheren Neuropathie
abzubrechen. Je nach Schweregrad (es gibt eine Gradeinteilung von 1—4) Iasst sich die periphere
Neuropathie durch eine Anderung der Dosis von ADCETRIS® in den Griff bekommen, so dass Sie bei der
Therapie bleiben konnen. Bei Patienten, die in klinischen Studien eine periphere Neuropathie entwickelten,
betrug die mediane Zeit bis zum Beginn der Symptome 12 Wochen nach der ersten ADCETRIS®-Infusion.
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Neutropenie

Neutropenie stellt ebenfalls eine hdufige Nebenwirkung von ADCETRIS® dar. Bei einer Neutropenie ist die
Zahl der Neutrophilen (einer Untergruppe der weiBen Blutkdrperchen) sehr gering. Wenn Ihre Neutrophilen-
zahl niedrig ist, kann es schwieriger sein, Infektionen abzuwehren. Ihr Arzt wird wahrend der Behandlung
Ihren Neutrophilenspiegel tiberwachen.

Uberwachen von Nebenwirkungen

Ihr Arzt wird regelméaBige Bluttests durchflihren, um die Sicherheit Ihrer Therapie zu kontrollieren. Wenn Sie
in der Vergangenheit Probleme mit der Leber oder den Nieren hatten, werden maoglicherweise zusatzliche
Tests durchgeflhrt. Ihr Arzt mochte sicherstellen, dass Ihre Organe ordnungsgeman funktionieren. Abhéngig
von lhrer medizinischen Vorgeschichte konnen Sie auch auf weitere Verdnderungen tberwacht werden.

Helfen Sie Inrem Behandlungsteam, eventuelle Nebenwirkungen in den Griff
zu hekommen

Sie sollten Ihrem medizinischen Betreuungsteam alle Nebenwirkungen mitteilen, die Sie bemerken. Das
sind wichtige Informationen, die Ihr Betreuungsteam haben muss. Notieren Sie genau, was wann passiert.



Notizen




Unterstutzung im Umgang mit Ihrer Diagnose

Die Emotionen im Umgang mit Krebs sind oft nur sehr schwer zu bewdltigen und es mussen viele Informa-
tionen verarbeitet werden. Lassen Sie sich von Freunden und Familie helfen, wenn dies moglich ist. Zum
Beispiel kann ein Angehoriger Sie zu Arztterminen begleiten, sich ebenfalls Notizen machen und Fragen
stellen und Sie spater an Dinge erinnern, an die Sie moglicherweise nicht mehr denken.

Selbsthilfegruppen und Patientenorganisationen

Ihre Arzte und Ihr gesamtes medizinisches Betreuungsteam werden lhnen gerne dabei helfen, Selbsthilfe-
gruppen oder Patientenorganisationen zu finden, die fiir Sie und lhre Familie hilfreich sein konnen. Es gibt
viele verschiedene Arten von Krebs-Unterstlitzungsgruppen: fiir Patienten, fir Angehdrige, fir bestimmte
Krebsarten usw. Die Aktivitaten in diesen Unterstitzungsgruppen konnen von der Beratung bis hin zu sozia-
len Aktivitaten reichen.

Beispielsweise informiert die unabhangige, gemeinniitzige Stiftung Deutsche Leukdmie- & Lymphom-Hilfe
uber verschiedene Lymphomarten und hat sich zum Ziel gesetzt, die Versorgung von Leukdmie- und Lym-
phom-Patienten nachhaltig zu verbessern. Auf der Website https://dIh-stiftung.de konnen verschiedene
Patientenratgeber der Stiftung heruntergeladen oder auch in gedruckter Form kostenlos bestellt werden.
Weitere Informationen und Gruppen vor Ort finden Sie auf der Website des Bundesverbands der DLH:
www.leukaemie-hilfe.de.

Eine weitere unabhangige Patientenorganisation ist die Cutaneous Lymphoma Foundation (,kutane Lym-
phom-Stiftung*). Diese Stiftung unterstiitzt Menschen mit kutanen Lymphomen, indem sie das Bewusstsein
fur die Erkrankung, die Aufkldrung, die Patientenversorgung und die Forschung fordert. Die Website der
Stiftung lautet www.clfoundation.org (Hinweis: Takeda ist flr den Inhalt der Websites nicht verantwortlich).

Erholung

Es ist wichtig, sich die Zeit fir Dinge zu nehmen, die Sie gerne tun. Wenn Sie Ihren Vorlieben folgen, kann
dies hilfreich sein, um sich zu fokussieren und sich von beunruhigenden Gedanken abzulenken. Sie sollten mit
lhrem Arzt auch Uber Hobbys oder Freizeitaktivitaten sprechen, um sicherzustellen, dass diese fir Sie geeignet
sind. Freizeitaktivititen, die die meisten Menschen unternehmen kdnnen, umfassen:

Freunde und Familie sehen
Filme anschauen

Essen gehen
Spaziergdnge machen



Psychische Gesundheit

Sie erhalten vielleicht viele Ratschldge, wie Sie Ihre Stimmung verbessern konnen. Das mussen Sie nicht
alles beriicksichtigen. Machen Sie einfach das, was lhnen geféllt und womit Sie sich selber besser flihlen.

Einer Selbsthilfegruppe beizutreten, ist eine gute Moglichkeit, um Menschen zu treffen, die vergleich-
bare Dinge durchgemacht haben. Manchmal kann es trostend sein, Erfahrungen und Geschichten zu
horen, die man selbst &hnlich erlebt hat.

Vielleicht mochten Sie Entspannungstechniken erlernen.
Erstellen Sie eine Fragenliste flr Ihr medizinisches Betreuungsteam.
Es ist wichtig, Zeit mit Freunden und Familie zu verbringen, um Unterstlitzung und Fiirsorge zu

spiiren. lhre Angehdrigen und Freunde kénnen Ihnen auch helfen, den Uberblick tiber Termine und
Behandlungen zu behalten.

Weitere Informationen zu Unterstlitzung im Umgang mit einer Krebserkrankung finden Sie z.B. auch
auf unserer Website: https://www.takeda-onkologie.de/psychoonkologie.




Gesundheitsfordernde Aktivitaten

Das, was Sie beim CTCL flr die Férderung Ihrer Gesundheit tun konnen, ist oft das Gleiche, was mehr oder
weniger flr jeden Menschen gilt: eine gesunde, ausgewogene Erndahrung und regelmaBige Bewegung.

Hautpflege

Die Pflege Ihrer Haut ist in allen CTCL-Stadien wichtig. Wenn Sie regelméaBig Pflege-
cremes verwenden, wird lhre Haut weniger schuppig und fihlt sich besser an. Auch
dem Badewasser konnen Préparate hinzugefligt werden, um die Haut zu glatten. Ihr
Arzt kann Ihnen mehr Ratschldge geben, wie Sie sich um lhre Haut kiimmern konnen.

Erndhrung

@ Ausgewogene Erndhrung ist eine gute Moglichkeit, um Ihren Kampf gegen den Krebs
zZu untersttzen. Ihr medizinisches Betreuungsteam kann lhnen Erndhrungsempfeh-
lungen geben, die auf Ihre personliche Situation und Ilhren Gesamt-Gesundheitszu-
stand abgestimmt sind.

Bewegung

RegelméaBige Bewegung ist eine weitere gute Unterstlitzung, um gesund zu bleiben.
Aber denken Sie daran, realistisch zu bleiben und die korperliche Belastung lang-
sam aufzubauen. Ubungen, die fiir Sie zu anstrengend sind oder die Sie sehr miide
machen, sollten Sie vermeiden. Auch wenn Ihre korperlichen Mdglichkeiten noch
eingeschrénkt sind (z. B. wenn Sie sich von der Behandlung erholen oder Krankheits-
beschwerden verspiren): Selbst ein wenig Aktivitat hilft. Wenn Sie kdnnen, sollten Sie
versuchen, so lange wie moglich mit dem normalen Leben fortzufahren.

Konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit einem neuen Trainingsprogramm starten.
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Fragen an mein medizinisches Betreuungsteam
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