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SEHR GEEHRTE DAMEN UND HERREN,
SEHR GEEHRTE KOLLEGINNEN

UND KOLLEGEN,

SEHR GEEHRTE PARTNER,

auf den folgenden Seiten mochten wir Sie
uber neue Diagnostik- und Therapiemog-
lichkeiten, aktuelle klinische Studien sowie
geplante Veranstaltungen des Onkologi-
schen Centrums Chemnitz (OCC) informie-
ren. Nach einem kurzen Riickblick lesen
Sie die neuesten Berichte {iber die ereignis-
reichen ersten Monate dieses Jahres.

Das zehnjdhrige Bestehen des OCC wurde
2022 mit zahlreichen Veranstaltungen er-
folgreich begangen. Den Abschluss bildete
der jahrlich stattfindende Fortbildungs-
abend des Viszeralonkologischen Zentrums
im November. Mit einer Zusammenfassung
auf Seite 2 blicken wir auf die Veranstal-
tung im Chemnitzer Hof zuriick und ge-
ben bereits den néchsten Termin bekannt.
Neben Fortbildungen werden regelmaBig
auch Patiententage der verschiedenen Or-
gankrebszentren durchgefiihrt. Auf Seite
3 gewinnen Sie einen Eindruck des ersten
Patiententages 2023. Im Januar verstarkte
das OCC zudem die Kooperation mit den
sachsischen DRK-Krankenhdusern Chem-
nitz-Rabenstein und Lichtenstein. Dafiir
wurde ein neues interdisziplindres Tumor-
board eingerichtet. Mehr dazu erfahren Sie
auf Seite 4.

Dartiber hinaus hat das OCC sein medi-
zinisches Leistungsspektrum erweitert.
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So wurde am Klinikum Chemnitz das zwei-
te Arzteteam in Sachsen fiir die ambulante
spezialfachdrztliche Versorgung (ASV) fiir
Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren einge-
fiihrt. Wie das neue ASV-Team zusammen-
arbeitet und welche Vorteile die Patienten
durch die Versorgungsform haben, be-
richten wir auf Seite 5. Eine weitere neue
Behandlungsoption ist die CAR-T-Zell-The-
rapie, welche die Klinik fiir Himatologie,
Onkologie und Zelltherapie fiir Patienten
mit bestimmten Formen von akuter Leuka-
mie und Lymphdriisenkrebs eingefiihrt hat.
Detaillierte Informationen dazu finden Sie
auf Seite 6.

Auch der Psychoonkologische Dienst (POD)
hat sein Betreuungsangebot vergroBert. Die
stellvertretende Leiterin des POD, Kristin
Brandl, bietet neben der psychologischen
Versorgung von Krebspatienten eine notfall-
psychologische Betreuung an. Den vollstan-
digen Beitrag zum Thema lesen Sie auf Seite
3. Ab Seite 7 vermitteln wir Ihnen die wich-
tigsten Informationen zu unserer aktuellen
klinischen Forschung.

Mit freundlichen GriiBen

Ihr Team des Onkologischen Centrums
Chemnitz
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Veranstaltungsriackblick 2022 JAHRE e

Im vergangenen Jahr beging das OCC sein zehnjahriges Bestehen. Fiir Patienten, An-
gehorige und Mediziner hielt das Jubildumsjahr zahlreiche Veranstaltungen bereit.

In der nachfolgenden Ubersicht sind diese fiir Sie zusammengestellt.

s 21. MARZ e 1.JULI ? 5. OKTOBER

Live-Online- Kochabend fiir Tag der offenen

Forum zu Krebspatienten in Tiir des Lungen-

Darmkrebs auf der Fabrikkiiche krebszentrums

YouTube und des Restaurants

Facebook Max Louis
3. FEBRUAR 4. JUNI 6 2, JULI 24, SEPTEMBER & 12. OKTOBER 2. NOVEMBER
Auftakt: Patiententag Workshops zu Sport  Symposium Patiententag des Fortbildungs-
Live-Online- Blut- und Lymph- und Bewegung fiir »Onkologie Brustzentrums abend des
Forum auf driisenkrebs im Krebspatienten im im Dialog“ mit Autorin Viszeralonkologi-
YouTube Carlowitz sportiF am Klinikum Nicole Staudinger schen Zentrums

Congresscenter Chemnitz

i UNSERE NACHSTEN
O l’tbl Id U ngsa bend deS VERANSTALTUNGEN FUR ARZTE

Viszeralonkologischen « 14, JUNI 2023

Aktuelle Diagnostik und Therapie beim Multiplen Myelom

Z e n t ru | I S mit Prof. Dr. med. Goldschmidt, Universitdtsklinikum Heidelberg
15 Uhr Klinikum Chemnitz, Standort Kiichwald, Haus 4, Festsaal
NACH ZWEI JAHREN WIEDER IN PRASENZ Anmeldung:

Tel. 0371 333-44058 - j.weidenmueller@skc.de

Am zweiten November 2022 um 17 Uhr fand e 16. SEPTEMBER 2023

der vierte Fortbildungsabend des Viszeral- Onkologie im Dialog

onkologischen Zentrums im Hotel Chem- Save the Date - weitere Informationen folgen

nitzer Hof statt. Mit rund 40 Teilnehmern

war die Veranstaltung sehr gut besucht. ® 7. NOVEMBER 2023

Aufgrund der Corona-Pandemie war in den Fortbildungsabend des Viszeralonkologischen Zentrums
Jahren zuvor keine Prisenzveranstaltung Save the Date - weitere Informationen folgen

moglich. Der néchste Fortbildungsabend
des Viszeralonkologischen Zentrums ist
am siebten November 2023 geplant.

Im Fokus des Fortbildungsabends stand das
fiinfjahrige Bestehen der ambulanten spe-
zialfacharztlichen Versorgung (ASV) von
gastrointestinalen Tumoren (GIT)/Tumoren
der Bauchhohle am Klinikum Chemnitz. Zu-
dem wurde kontrovers {iber die Diagnostik
und Therapie des Adenokarzinoms des gast-
rodsophagealen Ubergangs (AEG-Karzinom)
diskutiert.

S

Neben Arzten aus dem Klinikum Chemnitz
referierten Netzwerkpartner des Onko- |
logischen Centrums Chemnitz (OCC) aus

8
15,

-

v.L.n.r.: Prof. Dr. med. Gunnar Folprecht, Bereichsleiter Onkologie des Universitatskli-

regionalen Praxen und Kliniken. Durch £ nikums Dresden; Jack Chater, Oberarzt der Klinik fiir Innere Medizin Ill und Leiter der .
die Veranstaltung fiihrte Dr. med. Hagen ASV-GIT-Ambulanz des Klinikums Chemnitz; Dr. med. Marcus Rénitz, Hamatoloon- n
Rudolph, Leitender Oberarzt der Klinik fiir kologe mit Niederlassung in Aue-Bad Schlema; Dr. med. Hagen Rudolph, Leitender
Allgemein- und Viszeralchirurgie. Er leitet Oberarzt der Klinik fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie, Leiter des Viszeralonkologi-

auch das ASV-GIT-Team sowie das Viszeral- schen Zentrums und Leiter des ASV-GIT-Teams des Klinikums Chemnitz; PD Dr. med.
onkologische Zentrum. Gunther Klautke, Chefarzt der Klinik fiir Radioonkologie des Klinikums Chemnitz
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Grofler Andrang beim Patiententag
,Myeloproliferative Neoplasien®

Im ersten Teil der Veranstaltung stellten Mediziner des
Klinikums Chemnitz sowie niedergelassene Arzte die
Diagnostik- und Therapiemoglichkeiten bei verschiede-
nen Blutkrebserkrankungen vor. Im zweiten Teil wurden
unterstiitzende Bereiche wie Erndhrung, Bewegung und
Psychoonkologie thematisiert. In den Pausen kamen die
Patienten mit den Experten ins Gesprach.

Am 14. Januar veranstaltete das Onkologische Centrum
von 9 bis 14 Uhr den Patiententag ,Myeloproliferative
Neoplasien“ im Carlowitz Congresscenter Chemnitz.
Eingeladen waren Patienten mit bestimmten Blutkrebs-
erkrankungen und deren Angehorige. Trotz der Selten-
heit der Erkrankungen war der Andrang mit knapp 50
Teilnehmern groB. Sogar Patienten aus anderen Bundes-
landern kamen nach Chemnitz.

Erste Notfallpsychologin des Klinikums
fur Patienten und Angehorige

Am Klinikum Chemnitz gibt es erstmals eine
zertifizierte Notfallpsychologin, die Patienten
aller Altersgruppen sowie deren Angehorige
in Akutsituationen begleiten kann. Kristin
Brandl, die stellvertretende Leiterin des Psy-
choonkologischen Dienstes, bietet neben der
psychologischen Versorgung von padiatri-
schen und erwachsenen Krebspatienten eine
notfallpsychologische Betreuung an. Sie ist
klinikiibergreifend fiir die Standorte Flem-
mingstraBe und Kiichwald zustindig. Im
Bereich der Dresdner StraBe vermittelt eine
solche Unterstiitzung die Zentrale Aufnah-
me Psychiatrie (ZAP), nach Dienstschluss
der diensthabende Arzt. Die Zertifizierung
als Notfallpsychologin erhielt Frau Brandl
vom Berufsverband Deutscher Psychologen
(BDP).

Wenn Patienten und/oder deren Angehorige
wahrend ihres stationdren Aufenthaltes eine
tiefe seelische Erschiitterung erleben, dann
kann Kristin Brandl zur psychologischen Be-

gleitung hinzugezogen werden. Die Anldsse
fiir eine solche Krisensituation konnen sehr
unterschiedlich sein. Hierzu zahlen unter an-
derem schwere Verkehrs- und Arbeitsunfal-
le, Gewalttaten, Suizide oder Suizidversuche
oder der unerwartete Verlust eines nahen
Verwandten. So konnen jetzt beispielsweise
Patienten psychologisch professionell unter-
stiitzt werden, die einen Angehorigen bei
einem Verkehrsunfall verloren haben, wah-
rend sie aufgrund ihrer eigenen Unfallver-
letzungen stationdr im Klinikum behandelt
werden. Die Begleitung durch die Notfallpsy-
chologin reicht von der Unterstiitzung bei der
Ubermittlung der Nachricht iiber die Dauer
des stationdren Aufenthaltes bis zur Entlas-
sung und bei Bedarf sogar dariiber hinaus.

Des Weiteren konnen Patienten des Klini-
kums die Krankenhausseelsorge oder den
Sozialdienst in Anspruch nehmen, um Unter-
stiitzung bei ihrer Krankheitsbewdltigung zu
erhalten.
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Klinikum Chemnitz und DRK-Krankenhauser
verstarken Kooperation bei der Behandlung

von Krebspatienten

Das Klinikum Chemnitz und die DRK-Krankenhéuser in Chemnitz-
Rabenstein und Lichtenstein verstiarken ihre Kooperation bei der Be-
handlung von Krebspatienten. Dazu haben die Krankenhduser eine
gemeinsame interdisziplinare Tumorkonferenz eingefiihrt, welche
vom Onkologischen Centrum Chemnitz (OCC) koordiniert wird. In
dieser Konferenz, Tumorboard genannt, legen Arzte aus verschie-
denen Fachbereichen einen individuellen Therapieplan fiir jeden
Krebspatienten fest. Ziel der intensiveren Zusammenarbeit ist, me-
dizinische Kompetenzen zu biindeln und die Versorgung von Tumor-
patienten in der Region Siidwestsachsen weiter zu verbessern.

Aufgrund der Zusammenarbeit aller Fachbereiche im Tumorboard
werden samtliche Krankheitsaspekte und Behandlungsmoglichkei-
ten diskutiert. Grundlage der Therapieentscheidung sind neueste
wissenschaftliche Erkenntnisse. So soll die sinnvollste und bestmog-
liche Therapie ausgewahlt werden, welche genau auf den Patienten
zugeschnitten ist. Ein gemeinsames Tumorboard hat zudem den Vor-
teil, dass Doppeluntersuchungen vermieden werden. Das gemeinsa-
me Tumorboard findet hybrid statt, das heiBt, die Arzte der DRK-Hau-
ser sind online zugeschaltet.

Prof. Dr. Ralf Steinmeier, Medizinischer Geschiftsfiihrer des Klini-
kums Chemnitz, betont die Notwendigkeit der Vernetzung: ,Die Be-
handlung von Krebspatienten wird im-
mer individueller und komplexer. Damit
jeder Patient wohnortnah die optimale
Versorgung erhdlt, ist die Zusammen-
arbeit zwischen Maximalversorgern und
Krankenhdusern der Regel- und Schwer-
punktversorgung so wichtig.“ Damit be-
riicksichtige die Kooperationsvereinbarung auch Inhalte des aktuellen
Reformvorschlages von Bundesgesundheitsminister Karl Lauterbach,
wonach Krebspatienten in zertifizierten Einrichtungen, die bestimm-
ten Leistungsanforderungen entsprechen, behandelt werden sollen.

,Durch die Kooperation mit den sachsischen DRK-Krankenhdusern
vergroBern wir unser starkes regionales Netzwerk zum Wohle der
Patienten. Gemeinsam mit unseren Fachkollegen heben wir die hei-
matnahe Versorgung damit auf eine neue Ebene®, sagt Prof. Dr. Lutz
Mirow, Chefarzt der Klinik fiir Allgemein- und Viszeralchirugie des
Klinikums Chemnitz.

4 _

,Durch die Kooperation vergréRern
wir unser starkes regionales Netzwerk
zum Wohle der Patienten.”

Diana Lohmann, Geschéftsfiihrerin der DRK-Krankenhduser Chem-
nitz-Rabenstein und Lichtenstein, freut sich iiber die Kooperation:
,Die intensivere Zusammenarbeit ist ein wichtiger und notwendiger
Schritt, um die Planung von Diagnostik und Therapie effektiver zu
organisieren. Gemeinsam konnen wir personelle und strukturelle
Ressourcen viel besser nutzen. Davon profitieren unsere Patienten.”

Jan Kolomaznik, Chefarzt der Klinik fiir Allgemein- und Viszeral-
chirurgie am DRK Krankenhaus Lichtenstein, fiigt hinzu: ,Es ist mir
fiir mein Fachgebiet ein wichtiges Anliegen, fachlich und struktu-
rell mit dem Maximalversorgungskrankenhaus der Region eng und
vertrauensvoll zusammenzuarbeiten - auch in Hinblick auf eine
zukinftige fachdrztliche Weiterbildung fiir Absolventen eines Me-
dizinstudiums.”

In dem neu eingefiihrten Tumorboard werden Therapieentschei-
dungen fiir Patienten mit Krebserkrankungen des Bauchraums
und des Verdauungstraktes getroffen. Patienten mit anderen Krebs-
erkrankungen werden in den bestehenden Tumorboards des OCC
vorgestellt und besprochen. Bei allen Tumorboards kommt hoch-
moderne Videokonferenztechnik zum Einsatz, die es ermoglicht,
interne und externe Teilnehmer von tiberall zuzuschalten.

Das OCC hat langjahrige Erfahrungen
mit interdisziplindaren Tumorboards. Ins-
gesamt finden bis zu 17 solcher Tumor-
konferenzen pro Woche statt. Fiir jede
Tumorart gibt es eine separate Konferenz
mit Medizinern aus verschiedenen Fach-
disziplinen, darunter Himatologie/Onko-
logie, Strahlentherapie, Chirurgie und Radiologie. Kooperationspart-
ner des OCC sind neben den DRK-Kliniken das Landkreis Mittweida
Krankenhaus und die Zeisigwaldkliniken Bethanien, mit denen seit
2018 und seit 2013 je ein gemeinsames Tumorboard stattfindet.

KONTAKT

Patientenmanagement/Koordination Tumorboards
Virginie Schliwka
Tel. 0371 333-44105 - v.schliwka@skc.de




NEUES DIAGNOSTIK- UND BEHANDFUNGSA{‘I\GEBOT AM KLINIKUM CHEMNITZ
Ambulante spezialfacharztliche Versorgung fur
Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren eingeflhrt

Das Klinikum Chemnitz etabliert
in Sachsen das zweite Arzteteam
fiir die ambulante spezialfacharzt-
liche Versorgung (ASV) von Pa-
tienten mit Kopf-Hals-Tumoren. Das
neue ASV-Team des Onkologischen Centrums
Chemnitz (OCC), bestehend aus Klinikérzten
und niedergelassenen Medizinern, wurde jetzt
vom erweiterten Landesausschuss Sachsen zu-
gelassen und nimmt in Kiirze seine Arbeit auf.
Durch die sektoren- und fachiibergreifende Zu-
sammenarbeit wird die ambulante Versorgung
von schwerkranken Tumorpatienten in der Region
weiter verbessert. Ein ASV-Team fiir Patienten mit
Kopf-Hals-Tumoren gibt es am Universitdtsklinikum
Leipzig fiir die Region Nordsachsen.

&

Das interdisziplindare Fachdrzteteam mit insgesamt 81
Mitgliedern aus dem ambulanten und dem stationdren
Sektor wird von Ali Eric Chaaban, Funktionsoberarzt
der Klinik fiir HNO-Heilkunde, Kopf- und Halschirur-
gie des Klinikums Chemnitz, geleitet. Neben Spezialisten

des Klinikums gehéren niedergelassene Arzte und Arzte aus
anderen Krankenh&dusern zum ASV-Team. An der Diagnostik und
Behandlung sind unter anderem Vertreter der Fachbereiche HNO-
Heilkunde, Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie, Hamatologie/Onkolo-
gie und Strahlentherapie beteiligt. Weitere Fachdisziplinen werden
bei Bedarf zur Behandlung hinzugezogen. Alle Mitglieder des ASV-
Teams miissen umfassende Qualifikationen, fachliche Kompetenz
und eine bestimmte Mindestanzahl an Behandlungen nachweisen.

,bur Patienten liegt der Vorteil in der optimierten ambulanten Ver-
sorgung aus einer Hand. Die ASV ermoglicht unter anderem den
Zugang zu hochspezialisierten medizinischen Leistungen sowie den
Einsatz neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, ohne
stationdr in ein Krankenhaus aufgenommen werden zu miissen®,
sagt Teamleiter Ali Eric Chaaban. ,Das ASV-Team plant zeitnah die
erforderlichen Behandlungsschritte und bietet eine schnelle, auf-
einander abgestimmte facharztliche Versorgung®, so der Mediziner.
Damit Patienten in der ASV behandelt werden konnen, muss eine
gesicherte Diagnose und eine Uberweisung vom behandelnden
Haus- oder Facharzt vorliegen. Die Kosten fiir die Versorgung tragt
die Krankenkasse.

Das neue Angebot richtet sich an Patienten mit besonderen Ver-
laufsformen von Kopf- oder Halstumoren, deren Erkrankung einer
komplexen oder interdisziplindren Versorgung, einer besonderen
Expertise oder medizinischen Ausstattung bedarf. Gesetzliche Vor-
gaben definieren zudem die Anforderungen, die das ASV-Team
erfiillen muss. Dazu zéhlen beispielsweise eine 24-Stunden-Not-
fallversorgung, die Durchfiihrung einer Tumorkonferenz sowie Ko-
- operationen mit sozialen Diensten und Palliativeinrichtungen.

~ Neben dem neuen ASV-Team fiir Patienten mit Kopf-Hals-Tumo-
ren gibt es am Klinikum Chemnitz bereits drei solcher Teams:
E ‘die ASV GIT (seit 2017) fir Patienten mit Tumoren des Ver-
- dauungstraktes und der Bauchhohle, die ASV Gyn (seit
’ 2019) fiir Patientinnen mit gyndkologischen Tumoren

b und Brustkrebs sowie die ASV Lunge (seit 2021) fir
| Patienten mit Tumoren der Lunge und des Thorax.



PERSONALISIERTE TUMORTHERAPIE MIT KORPEREIGENEN ZELLEN

Klinikum Chemnitz fuhrt die CAR-T-Zell-Therapie ein

- -

Die Klinik fiir Hamatologie, Onkologie und Zelltherapie am
Klinikum Chemnitz fiihrt die CAR-T-Zell-Therapie ein. Sie ist
damit neben den Universitatskliniken Dresden und Leipzig
der dritte Standort in Sachsen, der diese innovative Immun-
therapie fiir Patienten mit bestimmten Formen von akuter
Leukdmie und Lymphdriisenkrebs anbietet. Dies schlieBt auch
Patienten mit einem Multiplen Myelom ein. Bei der maBge-
schneiderten Behandlung werden patienteneigene Abwehrzel-
len entnommen, genetisch modifiziert und wieder in die Blut-
bahn gebracht. Im Korper werden diese Zellen dann aktiviert,
damit sie die Krebszellen erkennen und vernichten konnen.

»Wir freuen uns sehr, jetzt die ersten Patienten in Chemnitz
mit CAR-T-Zellen behandeln zu konnen. Das zukunftswei-
sende Verfahren gibt schwerkranken Patienten mit seltenen
Formen von aggressivem Blut- oder Lymphdriisenkrebs neue
Hoffnung. Patienten mit diesen Erkrankungen aus Chemnitz
und der Region Stidwestsachsen konnen ab sofort die hochmo-
derne Therapie wohnortnah erhalten und haben somit kiirze-
re Wege*, sagt PD Dr. med. Mathias Héanel, Chefarzt der Klinik
fir Himatologie, Onkologie und Zelltherapie und Direktor des
Onkologischen Centrums Chemnitz (OCC). Gerade fiir Patien-
ten mit so schweren Erkrankungen sind diese kurzen Wege
eine erhebliche Erleichterung.

,Mit der Grlindung des Zentrums fiir Zell- und Immunthera-
pie Chemnitz-Dresden (CCI-CD), welches klinikiibergreifend
innovative Zell- und Gentherapien anbietet, haben das Univer-
sitdtsklinikum Carl Gustav Carus Dresden und das Klinikum
Chemnitz bereits 2019 den Grundstein fiir das neue Therapie-
angebot gelegt. Fiir die Unterstiitzung bei der Etablierung der
Behandlungsmethode in Chemnitz sind wir unserem Koope-
rationspartner sehr dankbar, so der Mediziner weiter.

Die CAR-T-Zell-Therapie kommt aktuell bei therapieresisten-
ten Blut- und Lymphdriisenkrebserkrankungen und nach
umfangreicher Vortherapie zum Einsatz, wenn eine Heilung
durch bislang etablierte Chemo- und Immuntherapien nicht
mehr moglich erscheint. Das neue Verfahren wird nur in hoch-
spezialisierten Einrichtungen durchgefiihrt, welche einen auf-
wandigen Antrags- und Priifprozess durchlaufen haben und
die Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
erfiillen. Dazu zdhlen neben strukturellen Anforderungen vor
allem langjahrige Erfahrung mit den zu behandelnden Erkran-
kungen sowie Fachkompetenz im Bereich der Zelltherapie.

Wahrend der Behandlung und in der Nachsorge ist eine beson-
ders engmaschige Uberwachung durch ein multidisziplinires
Team notwendig, damit mogliche Nebenwirkungen schnell er-
kannt werden. Je nach Symptom werden neben Arzten aus der
Héamatologie auch Experten weiterer Fachrichtungen einbezo-
gen, insbesondere aus der Intensivmedizin und der Neurolo-
gie. AuBerdem sind speziell geschulte Mitarbeitende aus der
Pflege sowie der Apotheke beteiligt.

,Die Klinik fiir Hamatologie, Onkologie und Zelltherapie ist
eines der groten hamatologisch-onkologischen Behandlungs-
zentren in ganz Deutschland, die das gesamte medizinische
Leistungsspektrum vorhalt. Dass die CAR-T-Zell-Therapie
jetzt in Chemnitz angeboten wird, ist die logische Konse-
quenz®, sagt Martin Jonas, Kaufmdnnischer Geschéftsfiihrer
des Klinikums Chemnitz.

,Die CAR-T-Zell-Therapie ist ein Meilenstein. Mit diesem neu-
en Behandlungsangebot werden die Heilungschancen von
Krebspatienten in der Region erheblich verbessert. Um die
Therapie kiinftig auch bei weiteren Krebsarten und anderen
Erkrankungen anwenden zu konnen, wird sich das Klinikum
zudem an entsprechender klinischer Forschung beteiligen®,
erklart Prof. Dr. Ralf Steinmeier, Medizinischer Geschiftsfiih-
rer des Klinikums Chemnitz.

Die Etablierung der CAR-T-Zell-Therapie in Chemnitz ist
auch fiir das sachsische Forschungscluster SaxoCell, in dem
das Klinikum Chemnitz mit den beiden Universititskliniken
Dresden und Leipzig sowie dem Leipziger Fraunhofer-Insti-
tut fiir Zelltherapie und Immunologie zusammenarbeitet, ein
wichtiger Schritt. Hier werden seit 2020 neue Anwendungs-
gebiete und Produktionsmethoden fiir Gen- und Zelltherapeu-
tika entwickelt. CAR-T-Zell-Therapien sind seit August 2018
in Europa zugelassen und etablieren sich derzeit bundesweit.



Aktuelles aus der klinischen Forschung — Studien

® HAMATOLOGIE/ONKOLOGIE

Eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte, multizentrische Phase-IlI-Studie von Ravulizumab bei
Studientitel erwachsenen und jugendlichen Teilnehmern mit thrombotischer Mikroangiopathie (TMA) nach einer hdmatopoeti-
schen Stammzelltransplantation (HSCT)

« Alter =12 Jahre

« Teilnehmer, die innerhalb der letzten 12 Monate eine autologe hdmatopoetische Stammzelltransplantation (HSCT)

) o erhalten haben
AL L L « Diagnose einer Thrombotischen Mikroangiopathie (TMA)
« Kérpergewicht = 30 kg beim Screening

« Impfung gegen Meningokokken-Infektionen, sofern klinisch méglich

» bekannte familidre oder erworbene Disintegrine und Metalloproteinasen mit Thrombospondin

» bekanntes Shiga-Toxin-bedingtes Hdmolytisch-uramisches Syndrom

« positives Ergebnis eines direkten Coombs-Tests

« klinische Diagnose einer disseminierten intravasalen Gerinnung (DIC)

« bekanntes Knochenmark-/Transplantatversagen
Ausschlusskriterien « Diagnose einer venés-okklusiven Erkrankung (VOD)

« bekannte Infektion mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV)

» unbehandelte Meningokokken-Erkrankung

« Vorhandensein einer Sepsis

» Atmungsversagen, das mechanische Beatmung erfordert

« akute und/oder chronische Herzinsuffizienz

Eine multizentrische, offene, randomisierte Phase-IlIb-Studie zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit von oralem
Studientitel Asciminib gegentiber Nilotinib bei Patienten mit neu diagnostiziertem Philadelphia-Chromosom bei positiver
chronischer myeloischer Leukamie in der chronischen Phase

+ Alter = 18 Jahre
« Patienten mit CML-CP innerhalb von 3 Monaten nach der Diagnose
Einschlusskriterien « Diagnose von CML-CP (ELN-Kriterien) mit zytogenetischer Bestatigung des Philadelphia Chromosoms 22g-
» Nachweis eines typischen BCR::ABL1-Transkripts
+ ECOG-Leistungsstatus = 0 oder 1

« friihere Behandlung der CML mit anderen Krebsmedikamenten
+ bekannte zytopathologisch bestatigte ZNS-Infiltration
« beeintrachtigte Herzfunktion
« Vorgeschichte einer signifikanten Blutungsstorung
. » Vorgeschichte einer akuten oder chronischen Pankreatitis
Ausschlusskriterien . . .
« Vorgeschichte einer chronischen Lebererkrankung
» bekannte chronische Hepatitis-B-Infektion (HBV) oder chronische Hepatitis-C-Infektion (HCV) in der Vorge-
schichte
» Anamnese des HIV-Virus

» Beeintrachtigung der Magen-Darm-Funktion

KONTAKT
ZENTRUM KLINISCHE STUDIEN

Katja Kolditz

Tel. 0371 333-43072 - Fax 0371 333-43076
k.kolditz@skc.de oder
occ-studien@skc.de

MEHR INFORMATIONEN
Uiber das Zentrum Klinische Studien
erhalten Sie auf der Internetseite unter:

www.klinikumchemnitz.de/occ
= Zentrum Klinische Studien




BRUIN CLL-322

Eine offene, randomisierte Phase-IlI-Studie mit Pirtobrutinib (LOXO-305) plus Venetoclax und Rituximab versus
Studientitel Venetoclax und Rituximab bei vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukamie/kleinem lymphatischen
Lymphom

» Alter = 18 Jahre

+ bestatigte Diagnose von CLL/SLL

» Therapieanforderung entsprechend der iwCLL 2018-Kriterien
« bekannter 17p-Deletionsstatus

« vorherige Behandlung mit mindestens einer Therapielinie

+ ECOG-Leistungsstatus = 0-2

Einschlusskriterien

» Richter‘sche Transformation in ein diffuses groRzelliges B-Zell-Lymphom (DLBCL)
« Beteiligung des zentralen Nervensystems (ZNS) durch CLL/SLL
« Vorgeschichte von Herzrhythmusstorungen eines Grades = 2 unter einem fritheren kovalenten BTK-Inhibitor
« Patienten, bei denen unter einem fritheren BTK-Inhibitor eine schwere Blutung aufgetreten ist
« aktives Zweitmalignom
» Vorgeschichte einer Stammzelltransplantation oder CAR- T-Zell-Therapie
Ausschlusskriterien « aktive unkontrollierte Autoimmunzytopenie
« signifikante kardiovaskulare Erkrankung
« Verlangerung des herzfrequenzkorrigierten QT-Intervalls (QTc) nach der Fredericia-Formel
« Hepatitis-B- oder Hepatitis-C-Infektion
+ bekannte aktive Infektion mit dem Cytomegalovirus (CMV)
+ bekannte Infektion mit dem HIV-Virus
« klinisch signifikantes aktives Malabsorptionssyndrom

FAMy-Studie

Eine multizentrische, offene Phase-I/II-Studie zur Beurteilung der Wirksamkeit und Sicherheit von Fedratinib in

Studientitel Kombination mit CC-486 bei Patienten mit Myelofibrose in akzellerierter Phase

« Alter = 18 Jahre
« Diagnose einer MPN-AP
Einschlusskriterien « ECOG-Performance-Score =0, 1 oder 2

« Abklingen aller behandlungsbedingten Toxizitdaten der vorherigen Therapie auf Grad 1 oder den Ausgangswert
der letzten Therapie vor Tag 1 der Studientherapie

+ Thiaminmangel
« Uberempfindlichkeit gegeniiber Azacitidin, Mannitol oder Bestandteilen
» Probanden, die eine Tagesdosis von 400 mg Fedratinib nicht vertragen
Ausschlusskriterien » stattgehabte Enzephalopathie oder entsprechende Anzeichen/Symptome
» Diagnose einer aktiven Lebererkrankung
« signifikante aktive Herzerkrankung innerhalb der letzten 6 Monate
« Magenerkrankungen oder anderen Stérungen, die zu einer Malabsorption oraler Medikamente flihrt

IMA401 TCER bei rezidivierten und/oder refraktiren soliden Tumoren (IMA401-101)

Klinische Studie der Phase la/Ib mit Erstanwendung am Menschen zur Bewertung der Sicherheit, Vertraglichkeit und
Studientitel ersten Anti-Tumor-Aktivitat von IMA401, einem bispezifischen TCER®-Molekiil, bei Patienten mit rezidivierenden und/
oder refraktdren soliden Tumoren

« Alter > 18 Jahre

« vorherige Behandlung mit allen méglichen zugelassenen Therapielinien

» ECOG-Leistungsstatus = 0-2

« Patienten mit soliden Tumoren, die flir HLA-A*02:01 positiv, flr alle anderen HLA-A*02:XX-Suballele negativ
und fiir MAGEA4/8 positiv sind

Solche Tumore sind:

- Sarkome

- plattenepithelialer nicht-kleinzelliger Lungenkrebs (sqNSCLC)
Einschlusskriterien - kleinzelliger Lungenkrebs (SCLC)

- Kopf-Hals-Plattenepithelkarzinom (HNSCC)

- Urothel-Karzinom

- Osophagus-Karzinom

- Keimzelltumor der Hoden

- dreifach negativer Brustkrebs (TNBC)

- Ovarialkarzinom

- Plattenepithelkarzinome und Adenokarzinome der Zevix uteri

-Hautmelanom




MAGNETISMM-7

Studientitel

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

MajesTEC-5

Eine randomisierte, zweiarmige Phase-llI-Studie zu Elranatamab (PF-06863135) im Vergleich zu Lenalidomid
bei Patienten mit neu diagnostiziertem Multiplen Myelom, die nach einer autologen Stammzelltransplantation
MRD-positiv sind

+ Alter = 18 Jahre

« vorherige MM-Diagnose gemaR den IMWG-Kriterien

» PR oder besser gemaf} IMWG-Kriterien

« MRD-positiv (= 10-5) beim Screening durch NGS-Test

» ECOG-Leistungsstatus <1

» LVEF 240 %

« korrigiertes Serumkalzium < 14 mg/dl (< 3,5 mmol/l)

» abgeklungene akute Wirkungen einer vorherigen Therapie auf die Schwere bei Baseline oder CTCAE-Grad < 1

+ Plasmazell-Leukdamie

» Amyloidose, Waldenstrém-Makroglobulindmie oder POEMS-Syndrom

+ bekannte aktive ZNS-Beteiligung oder klinische Anzeichen einer myelomatésen meningealen Beteiligung
» Beeintrachtigung der kardiovaskularen Funktion

« anhaltende periphere sensorische oder motorische Neuropathie des Grades = 3

» Vorgeschichte von GBS oder GBS-Varianten oder Vorgeschichte einer peripheren motorischen Polyneuropa-
thie = Grad 3

Studientitel

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

RELAX

Eine Phase-lI-Studie zur Bewertung der Sicherheit und Wirksamkeit von Teclistamab in Kombination mit Daratumumab,
Lenalidomid und Dexamethason mit oder ohne Bortezomib als Induktionstherapie und Teclistamab in Kombination mit
Daratumumab und Lenalidomid als Erhaltungstherapie bei Teilnehmern mit neu diagnostiziertem Multiplem Myelom,
die fiir eine Transplantation in Frage kommen

* Alter: 18 - 70 Jahre
+ ECOG-Performance-Score von 0 bis 2
+ Teilnehmer in Arm Aund B
- dokumentiertes, behandlungsbediirftiges Multiples Myelom
- neu diagnostizierte Teilnehmer, fiir die eine Hochdosistherapie (HDT) und autologe Stammzelltransplantation
(ASCT) geplant ist
» Teilnehmerin Arm C
- neu diagnostiziertes Multiples Myelom
-4 bis 6 Zyklen einer Induktionstherapie mit 3 oder 4 Medikamenten
- eine Therapielinie erhalten und mindestens partielles Ansprechen ohne Anzeichen einer Progression
-innerhalb von 12 Monaten nach Beginn der Induktionstherapie eine HDT und ASCT erhalten, zum Zeitpunkt der
Rekrutierung innerhalb von 6 Monaten nach der letzten ASCT

« Myelodysplastisches Syndrom oder aktive bosartige Erkrankungen, die in den letzten 24 Monaten fortgeschritten
sind oder bei denen ein Behandlungswechsel in den letzten 24 Monaten stattfand

« ZNS-Beteiligung oder klinische Anzeichen einer meningealen Beteiligung des Multiplen Myeloms

« Schlaganfall oder Krampfanfall

« Vorgeschichte einer allogenen Stammzell- oder Organtransplantation

+ HIV-Virus

« Hepatitis-B- oder Hepatitis-C-Infektion

» COPD mit einem FEV1 < 50% des vorhergesagten Normalwerts

« Vorhandensein der folgenden kardialen Bedingungen:
- Stauungsinsuffizienz im Stadium Ill oder IV
- Myokardinfarkt oder Koronararterien-Bypass-Transplantation < 6 Monate vor der Aufnahme in die Studie
- klinisch signifikante ventrikuldre Arrhythmie oder ungeklarte Synkope
- unkontrollierte Herzrhythmusstorungen oder klinisch signifikante EKG-Anomalien

Studientitel

Einschlusskriterien

Phase-I/II-Studie flir Patienten mit rezidivierter oder refraktarer akuter myeloischer Leukdmie (AML) mit Vene-
toclax in Kombination mit Cytarabin und Mitoxantron

o Alter: 18 - 75 Jahre

» AML nach WHO-2016-Kriterien

» hdmatologisches Rezidiv nach 1. oder 2. CR, einschlieRlich Rezidiv nach allogener Stammzelltransplantation
« ECOG = 0-2, Lebenserwartung > 3 Monate

« addquate Leber- und Nierenfunktion

» fieberfrei und hamodynamisch stabil seit mindestens 72 Stunden bei Start der Studienmedikation

(o)




« akute Promyelozytenleukamie (APL)
« ZNS-Beteiligung oder alleinige extramedullare Erkrankung
« geplante Stammzelltransplantation mit friihem Beginn der Konditionierung aus der Aplasie ohne vorherige
Blutbildregeneration
« vorherige kumulative Anthrazyklingabe von > 410 mg/m2 Doxorubicin-Aquivalente
» akute GVHD = Grad 2, extensive chronische GVHD oder notwendige systemische immunsuppressive Behandlung
» HIV-Infektion
Ausschlusskriterien + Einnahme oraler Medikamente nicht moglich
» Malabsorption
« kardiovaskulare Stérungen nach Klassifikation der New York Heart Association (NYHA) = 2. NYHA 2
« chronische respiratorische Erkrankung
« Leukozytenzahl > 25 x 109/L
« akute Toxizitdten = Grad 2 nach National Cancer Institute (NCI) Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE)
« friihere aktive oder chronische infektiose Hepatitis
« klinisch signifikante Leberzirrhose in der Anamnese

® RADIOONKOLOGIE

KeyVibe-006

Eine offene Phase-lll-Studie zu MK-7684A (Koformulierung aus Vibostolimab und Pembrolizumab) in Kombination
mit einer begleitenden Radiochemotherapie gefolgt von MK-7684A im Vergleich zu einer begleitenden Radioche-
motherapie gefolgt von Durvalumab bei Teilnehmern mit nicht-resezierbarem, lokal fortgeschrittenem nicht-
kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) im Stadium IlI

Studientitel

« Alter = 18 Jahre

Einschlusskriterien « unbehandeltes, nicht resezierbares, lokal fortgeschrittenem NSCLC im Stadium I1I

STUDIE ZUR SEKTORENUBERGREIFENDEN VERSORGUNG VON PATIENTEN MIT
HAMATOLOGISCHEN ERKRANKUNGEN NACH INNOVATIVER ZELLTHERAPIE

Klinikum Chemnitz beteiligt sich an SPIZ-Projekt

Ab Juli 2023 beteiligt sich das Klinikum
Chemnitz an einer sachsenweiten Studie,
welche untersucht, wie die Nachsorge
von Patienten mit Blut- und Lymphdrii-
senkrebs nach innovativer Zelltherapie
verbessert werden kann. Ziel der Studie
ist, die Komplikations- und Todesraten
zu senken und die Lebensqualitat der
Betroffenen zu erhohen. Das Projekt
wird mit 4,1 Millionen Euro aus dem
Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschuss  (G-BA)  gefordert.
Die Laufzeit betragt drei Jahre. Gelei-
tet wird das Projekt vom Universitats-
klinikum Carl Gustav Carus Dresden. @



Neben dem Klinikum Chemnitz ist das Universitatskli-
nikum Leipzig, die Krankenkasse AOK PLUS sowie der
Verein zur Qualitidtssicherung in der hamatologischen
Diagnostik (QHD e. V.) Teil des sachsenweiten Konsor-
tiums. Hinzu kommen weitere Kooperationspartner
wie der Verband Niedergelassene Internistische On-
kologen Sachsen (NIO), Patientenvertreter und Selbst-
hilfegruppen sowie das Prizisionstherapie-Cluster
SaxoCell, welches sich mit der Entwicklung neuartiger
Gen- und Zelltherapeutika beschéftigt. In die Arbeit
dieses Forschungsclusters ist das Klinikum Chemnitz
ebenfalls involviert.

Hintergrund des SPIZ-Projektes

Innovative zelluldre Therapien wie die allogene Stamm-
zelltransplantation und die CAR-T-Zell-Therapie haben
in den letzten Jahren zu einer deutlichen Verbesserung
der Prognose vieler Patienten mit hdmatoonkologi-
schen Erkrankungen gefiihrt. Aufgrund der Komplexi-
tiat der Behandlung besteht nach einer Zelltherapie ein
Risiko fiir lebensgeféhrliche Komplikationen. Deshalb
ist eine intensive Nachbetreuung notig. Da immer mehr
Patienten eine Zelltherapie erhalten, sind kontinuier-
lich steigende Patientenzahlen in der Nachsorge die
Folge dieser Entwicklung.

Da die modernen Therapieverfahren eine hohe Exper-
tise und strukturelle Voraussetzungen erfordern, ist
die Behandlung nur in wenigen ausgewéahlten Zent-
ren moglich. Dies bedeutet fiir die Patienten meist
lange Anfahrtswege, erschwert regelmaBige ambu-
lante Vorstellungen in der Nachsorge und verzogert
die Behandlung von schweren Nebenwirkungen der
Therapie. Zudem gibt es bislang keine strukturierten
Nachsorgeprogramme, die eine durchgangige Versor-
gung der Patienten liber die stationdre Therapie hin-
aus ermoglichen.

Ablauf des innovativen
Nachsorgeprogramms

Das strukturierte Nachsorgeprogramm vernetzt alle re-
levanten Akteure und fordert die Nutzung digitaler An-
wendungen. Insbesondere fiir Betroffene in landlichen
Regionen soll dadurch eine engmaschigere Kontrolle
und schnellere Hilfe gewahrleistet werden.

Vorgesehen sind beispielsweise Videosprechstunden in
Ergdnzung zu ambulanten Terminen. So konnen Patien-
ten ihre Symptome schnell abklaren, ohne ins Kranken-
haus fahren zu miissen. Des Weiteren fiihrt eine onkolo-
gische Fachpflegekraft regelmaBige Hausbesuche durch,
um den Zustand des Patienten einzuschitzen, Blut ab-
zunehmen und Angehorige zu beraten. Zuséatzlich erfas-
sen die Patienten ihre Symptome und weitere wichtige
Parameter fortlaufend in einer App. Onkologische Fach-
pflegekrifte lesen die Daten an fiinf Tagen pro Woche
aus und informieren das drztliche Personal bei Auffallig-
keiten. Alle an der Patientenversorgung beteiligten Ak-
teure, darunter auch Psychoonkologen und Mitarbeiter
des Sozialdienstes, stimmen sich zudem in regelméBigen
Konferenzen ab.

Einschluss in die Studie

In das Projekt werden 302 Patienten aus den beteiligten
Zentren in Chemnitz, Dresden und Leipzig eingeschlos-
sen. Nach dem Zufallsprinzip erhélt die Hélfte von ihnen
eine intensivierte Nachsorge, die andere Halfte wird wie
bisher mittels regelméaBiger ambulanter Vorstellungen in
den Kliniken versorgt. Die Rekrutierungsphase beginnt
im Januar 2024 und endet im Mai 2025.

Einschlusskriterien der Patienten:
« nach allogener Stammzelltransplantation bzw.
CAR T-Zell-Therapie

+ Alter=18 Jahre
+ Wohnort im reguldren Einzugsbereich eines der Zentren

Ausschlusskriterien der Patienten:

« kein Smartphone vorhanden oder Bedienung von
Apps nicht méglich

« Sprachkenntnisse nicht ausreichend fiir deutsch-
sprachige App und Fragebdgen




TUMORBOARDS AM OCC
MONTAG

DIENSTAG

Standort: Biirgerstrafie 2,
Demoraum Radiologie

(Haus 27, Souterrain)

Standort: Flemmingstrafie 2,
Konferenzraum

(2. Ebene, Zimmer 144)

MITTWOCH

Standort: Flemmingstrafie 2,
Konferenzraum

(2. Ebene, Zimmer 144)

DONMNERSTAG

Standort: Flemmingstrafie 2,
Konferenzraum

(2. Ebene, Zimmer 144)

14:00 - 14:30 Uhr
Tumorboard Mammakarzinom/
Gynakolegische Onkologie

13:45 - 14:45 Uhr
Tumorbeard Thorakale Tumaoren

14:45 - 15:00 Uhr
Molekulares Tumorboard

14:30 - 16:30 Uhr t
Tumorboard Viszeralonkologie 15:00 - 15:15 Uhr
(Darm, Leber, Bauchspeicheldriise, | Tumorboard Sarkom

14:00 - 14:30 Uhr
| Tumorboard in Kooperation
mit dem Krankenhaus
Mittweida

13:30 - 14:00 Uhr
Tumorboard Péadiatrie™

** bei Bedarf

i 14:30 - 15:00 Uhr
Tumorboard in Keoperatian

14:00 - 15:00 Uhr
Tumeorboard Kopf/Hals

| mit den DRK-Kliniken Sachsen

Speiserdhre und Gastrointestinale

Tumoren) 15:15 - 15:30 Uhr

| Tumorboard Allgemeine Onkologie

15:00 - 16:00 Uhr
Tumarboard Neuroonkologie

15:30 - 16:00 Uhr
Tumarboard Hamato-/Onkologie

| 16:00 - 17:00 Uhr
Tumarboard Urelogische Onkaologie/
Prostata®

* Prostata, jeden 3. Dlenstag fm Monat

Stand: Marz 2023
Login Kommunikationsportal

https://occ-tumorboard.skc.de

Postanschrift
FlemmingstralRe 2 - 09116 Chemnitz

Anschrift Geschaftsstelle
BurgerstralRe 2/Kiichwald - Haus 15 - 2. OG
09113 Chemnitz

occ@ske.de

Anschrift 0CC-/ASV-Ambulanz
BurgerstraRe 2/Kiichwald

Haus 5 - 1. Etage - K051

09113 Chemnitz

occ-ambulanz@skc.de
www.klinikumchemnitz.de/occ
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