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CML-UNTERSUCHUNGSPASS

Liebe Patientin, lieber Patient,

in diesen CML-Untersuchungspass kdnnen Sie alle wichtigen
Informationen rund um lhre Behandlung eintragen, z. B.

die verordnete Therapie, alle Medikamente, die Sie regelméaRig
einnehmen, Untersuchungsergebnisse und Arzttermine.
Das erleichtert es Ihnen, den Uberblick iiber den Behandlungs-
verlauf der CML zu behalten und in Arztgesprédchen alle
Informationen beisammenzuhaben.

Nehmen Sie lhren CML-Untersuchungspass zu jedem
Arztbesuch (auch zum Augen- oder Zahnarztbesuch) mit
und achten Sie darauf, dass die Eintragungen immer auf
dem neuesten Stand sind.

Wenn lhre CML mit einem Tyrosinkinasehemmer behandelt wird,
ist es wichtig, dass die Menge des Wirkstoffes im Blut den ganzen
Tag Uiber moglichst gleich bleibt. Dafiir ist es erforderlich, dass
Sie das verordnete CML-Medikament in regelmaRigen Abstanden
einnehmen.

Achten Sie deshalb auf die konsequente Einnahme:
« Auch dann, wenn es lhnen gut geht.

« Sprechen Sie bei Beschwerden mit Ihrer Arztin
bzw. Ihrem Arzt.

» Besprechen Sie, wie Sie vorgehen sollen, wenn Sie
sich nach der Einnahme tibergeben mussten oder
eine oder mehrere Tabletten aus anderen gesundheit-
lichen Griinden nicht einnehmen konnten.

ﬁ Leben
mit CIVIL

Ein Service der Novartis Pharma GmbH
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. Stempel der hausarztlichen Praxis
Untersuchungspass ausgestellt fur:

Name
Notfallnummer
Vorname
Geburtsdatum Stempel der hamatologisch-onkologischen Einrichtung
Anschrift

Telefonnummer Notfallnummer
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vom Arzt bzw. der Arztin auszufiillen

Eine sorgfaltige Dokumentation der Erstdiagnose wird im
weiteren Krankheitsverlauf wertvoll sein. Lassen Sie diese
Liste von lhrer Arztin bzw. Ihrem Arzt ausfiillen!

Diagnose

Datum der Erstdiagnose

Stadium der Erkrankung (Phase)

BCR-ABL-Transkript

weitere chromosomale Verdnderungen

Karyotyp

Risikoscore Blutgruppe (ABO, RH+/Rh-)

Vortherapien

Begleiterkrankungen

Bemerkungen:

Ausstellungsdatum Ausgestellt von



CML-UNTERSUCHUNGSPASS

Medikament

Name

verordnet seit

Tragen Sie hier alle Medikamente ein,
die Sie regelmaRig einnehmen, inklusive
des verordneten CML-Praparats.

Dosierung

fiir/gegen (Erkrankung) morgens mittags

abends



CML-UNTERSUCHUNGSPASS

Untersuchung

Hamatologische Untersuchung
(groRes Blutbild)

Zytogenetische Untersuchung

Molekulargenetische
Untersuchung (PCR)

Was ist das fiir eine Untersuchung?

Eine Blutuntersuchung, bei der der Gehalt
an verschiedenen Zellen wie roten und
weilden Blutkdrperchen sowie Blutplatt-
chen gemessen wird. Die Messung der
MilzgréRe gehort ebenfalls dazu.

Eine Untersuchung von Blutzellen aus
dem Knochenmark. Unter ortlicher
Betdubung wird eine Probe aus dem
Knochenmark entnommen (in der Regel
aus dem Bereich des Beckens).

Eine Blutuntersuchung, bei der das
krankheitsauslosende Gen BCR-ABL
gemessen wird. Das labortechnische
Verfahren dazu nennt sich Polymerase-
Kettenreaktion (PCR).

Um die Erkrankung zu diagnostizieren und um den
Krankheitsverlauf im Blick zu behalten, sind bei der
CML in der Regel drei Untersuchungen nétig.

Was wird untersucht?

« Liegt eine erhohte Anzahl weiRer Blut-
korperchen vor oder hat sich der Wert
durch die CML-Therapie normalisiert?

« Ist die Anzahl roter Blutkorperchen
verringert?

+ Ist die Zahl der Blutplattchen gestiegen
oder gesunken?

« Liegen viele unreife weilte
Blutkdrperchen vor?

« Ist die Milz tastbar?

Mit dieser Untersuchung kdnnen Verander-
ungen am Erbgut nachgewiesen werden,
z. B. das Philadelphia-Chromosom oder
andere Mutationen. AuBerdem werden

die Blutzellen detailliert nach ihrer Art und
Anzahl bestimmt und geben so Aufschluss
liber die Krankheitsphase, in der Sie sich
befinden.

Wie viele Zellen weisen das BCR-ABL auf
im Verhaltnis zu einem Kontroll-Gen?
Damit kdnnen die Krankheitsaktivitat und
der Verlauf der Krankheit beurteilt
werden.

Wann wird sie durchgefiihrt?

Bei der Diagnose und ca.

alle 2 Wochen, bis der Zielwert
erreicht ist. Danach alle 3 Monate
oder nach arztlicher Empfehlung.

Zum Zeitpunkt der Diagnose
und nach 3, 6 und 12 Monaten,
bis der Zielwert erreicht ist.
Danach je nachdem, wie lhre
Behandlung verlauft bzw. nach
arztlicher Empfehlung.

Bei der Diagnose (Basiswert) und
alle 3 Monate, kann aber auch
ofter oder seltener erfolgen, je
nach arztlicher Empfehlung,
wenn sich die Behandlung oder
die Dosierung dndert.
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Ursache der CML ist eine spontan auftretende Erbgutverande-
rung: Von den Chromosomen 9 (ABL-Stiick) und 22 (BCR-Stiick)
bricht jeweils ein Stiick ab und verkniipft sich neu. Dadurch
entsteht das sogenannte Philadelphia-Chromosom, das bei
95 % der CML-Patienten bzw. -Patientinnen nachweisbar ist.
Das Philadelphia-Chromosom enthélt das krankheitsaus-
l6sende BCR-ABL-Gen.

Das BCR-ABL-Gen tritt nur in 9 22
Blut-Stammzellen auf, nicht

in Blutkorperchen oder

Korperzellen. Die entarteten

Blut-Stammzellen mit dem

BCR-ABL-Gen werden um-

’ABU .
gangssprachlich auch &/‘

«Leukdmiezellen» genannt.

Auf Basis der Erbinformation, die das BCR-ABL-Gen tragt,
wird ein Protein gebildet, das ebenfalls BCR-ABL heif3t. Dieses
Protein ist ein Enzym (genauer: eine Tyrosinkinase), das zur
libermaRigen Bildung weilRer Blutkoérperchen fiihrt.

Da das BCR-ABL-Gen nur in Leukdmiezellen vorkommt, kann
man den Erfolg der Therapie daran erkennen, ob der BCR-
ABL-Wert sinkt und langfristig tief bleibt. Die regelmafRige
Messung des BCR-ABL-Werts gibt also Aufschluss, ob die
Therapie wie gewiinscht wirkt oder verdndert werden sollte.

Denken Sie auch daran, Beschwerden oder Nebenwirkungen
im nachsten Arzttermin anzusprechen. Diese Information ist
fiir Ihre Arztin bzw. Ihren Arzt wichtig, um die fiir Sie bestmog-

liche Behandlung zu erreichen.
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Die Meilensteine
der CML-Behandlung

Meilensteine
fiir die CML-Behandlung, ausgedriickt als
BCR-ABL auf der internationalen Skala (IS)

Baseline/bei Diagnose
3 Monate

6 Monate
12 Monate
18 Monate

Dann und jederzeit
wahrend der Behandlung

Optimales Ansprechen*

(Trifft hier nicht zu)

<10%

<1%
<0,1 % (MMR)
<0,01 %**

<0,1%

* Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin kann andere obere und untere Grenzwerte
verwenden, um Behandlungsentscheidungen auf der Grundlage
anderer klinischer Kriterien zu treffen. Die Grenzwerte in dieser Tabelle stam-
men aus den neuesten Leitlinien des European LeukemiaNet).
** Angabe aus den Leitlinien der deutschen Fachgesellschaft DGHO.

14|15

Um das Therapieansprechen zu beurteilen, gibt es fiir
BCR-ABL Richtwerte (Meilensteine), die nach bestimmten
Zeitabstanden erreicht werden sollten. Die nachfolgende
Tabelle gilt fiir die erste Behandlung mit einem Tyrosinkinase-
hemmer (Erstlinientherapie).

Warnung* Meilenstein nicht erreicht*

Hohes Risiko laut Sokal-/ EUTOS-/  (Trifft hier nicht zu)
Hasford-Score oder ACA

>10% >10 % bei Bestatigung
innerhalb von 1-3 Monaten

1-10% >10%

0,1-1% >1%

ACA Verlust der MMR,
Mutationen, ACA

<:weniger als; <:weniger als oder gleich; >: mehrals;

ACA: zusatzliche Chromosomenverdnderungen; MMR: gute molekulare
Remission; Sokal, EUTOS, Hasford: verschiedene Systeme zur
Risiko-Einstufung; Quelle: https://www.cmladvocates.net/education/
eln-recommendations/393#meilensteine
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Dokumentieren Sie regelmaRig die wichtigsten Werte
aus den Untersuchungen, um lhren Therapieverlauf

zu kontrollieren und eine gute Besprechungsgrundlage
fiir Arzttermine zu haben.

Auf den folgenden Seiten finden Sie:

1. Tabellen, in die Sie wichtige Werte aus dem
arztlichen Befund Ubertragen kénnen.

2. Tabellen, in die Sie die Ergebnisse der PCR-Messungen
(den BCR-ABL-Wert) dokumentieren kdnnen.

Es gibt Tabellen fiir die ersten 24 Monate nach Diagnose und

weitere Tabellen ab 24 Monate, die sich leicht unterscheiden.

Wenn Sie im Laufe der Zeit weitere Tabellen bendtigen,
konnen Sie diese unter www.leben-mit-cml.de
herunterladen und ausdrucken.

Wir empfehlen Ihnen zusétzlich zu dieser Dokumentation,
regelméfig lhre Symptome und Nebenwirkungen
aufzuschreiben. Mit diesem Uberblick kdnnen

Sie leichter mit lhrer Arztin bzw. lhrem Arzt

dariiber sprechen.

Ein einfaches Symptomtagebuch
finden Sie im Servicebereich unter
www.leben-mit-cml.de.



CML-UNTERSUCHUNGSPASS

Werte aus dem
arztlichen Befund (Monat 1-24)

T Blutbild
Hb Leukozyten Thrombozyten
(g/dl) (x10%/1) (x102/1)

Zytogenetik
Ph+ (%)

Therapie
(Medikament,
Dosierung)

1819

Bemerkungen
(z. B. Symptome,
Begleittherapie)

BCR-ABL/ABL: Anzahl Leukdmiezellen mit BCR-ABL-Gen im Verhdltnis zu gesunden
Zellen mit ABL-Gen; Hb: Hdmoglobin; Leukozyten: weifte Blutkérperchen;

PCR: Polymerase-Kettenreaktion (eine Testmethode, um BCR-ABL zu messen);
Ph+: Philadelphia-Chromosom positiv; Thrombozyten: Blutplattchen



CML-UNTERSUCHUNGSPASS 2021

T Blutbild | Zytogenetik Therapie Bemerkungen
Hb Leukozyten Thrombozyten Ph+ (%) (Medikament, (z. B. Symptome,
(g/dl) (x10%/1) (x102/1) Dosierung) Begleittherapie)

BCR-ABL/ABL: Anzahl Leukdmiezellen mit BCR-ABL-Gen im Verhdltnis zu gesunden
Zellen mit ABL-Gen; Hb: Hdmoglobin; Leukozyten: weifte Blutkérperchen;

PCR: Polymerase-Kettenreaktion (eine Testmethode, um BCR-ABL zu messen);
Ph+: Philadelphia-Chromosom positiv; Thrombozyten: Blutplattchen



CML-UNTERSUCHUNGSPASS 2223

T Blutbild | Zytogenetik Therapie Bemerkungen
Hb Leukozyten Thrombozyten Ph+ (%) (Medikament, (z. B. Symptome,
(g/dl) (x10%/1) (x102/1) Dosierung) Begleittherapie)

BCR-ABL/ABL: Anzahl Leukdmiezellen mit BCR-ABL-Gen im Verhdltnis zu gesunden
Zellen mit ABL-Gen; Hb: Hdmoglobin; Leukozyten: weifte Blutkérperchen;

PCR: Polymerase-Kettenreaktion (eine Testmethode, um BCR-ABL zu messen);
Ph+: Philadelphia-Chromosom positiv; Thrombozyten: Blutplattchen
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T Blutbild | Zytogenetik Therapie Bemerkungen
Hb Leukozyten Thrombozyten Ph+ (%) (Medikament, (z. B. Symptome,
(g/dl) (x10%/1) (x102/1) Dosierung) Begleittherapie)

BCR-ABL/ABL: Anzahl Leukdmiezellen mit BCR-ABL-Gen im Verhdltnis zu gesunden
Zellen mit ABL-Gen; Hb: Hdmoglobin; Leukozyten: weifte Blutkérperchen;

PCR: Polymerase-Kettenreaktion (eine Testmethode, um BCR-ABL zu messen);
Ph+: Philadelphia-Chromosom positiv; Thrombozyten: Blutplattchen
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So verwenden Sie die Tabelle
auf der Folgeseite zur Darstellung
Ihrer BCR-ABL-Werte

1. Sehen Sie sich Ihr Untersuchungsergebnis an.

2. Gehen Sie auf die Anzahl der Monate des Untersuchungs-
zeitpunkts (z. B. 3 Monate) und fiigen Sie das Datum hinzu.

3. Setzen Sie einen Punkt an die Stelle, an der |hr
Untersuchungsergebnis liegt (z. B. 4,5).

4. Schauen Sie sich die Tabelle mit den Meilensteinen auf
Seite 14 an, um zu sehen, wo lhr Ergebnis im Vergleich zu
den Richtlinien liegt.

5. Teilen Sie diese Tabelle mit Ihrer Arztin bzw. Ihrem Arzt,
um zu besprechen, was lhre Ergebnisse fiir Ihre Behand-
lung bedeuten.
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PCR-Ergebnisse (Monat 1—24) Q Gute molekulare Remission (MMR)
O Tiefe molekulare Remission (MR)

Beispiel Dokumentation der PCR-Ergebnisse

Erstdiagnose ===

1,0 ——

2,0 ——

25—

3,0 —

35—

Log-Reduktion

40

45 -@—

PCR- Ergebnlsse —

2829

100 %
10%
1%
0,5 %
0,1%

0,05 %

(%) T19V-Oudg

0,01%

0,0032 %

0,001 %

‘Menge
nicht mehr
nachweisbar

‘~ Q
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S
N
3
és'? Baseline/ 3 Monate 6 Monate 9 Monate 12 Monate 15 Monate 18 Monate 21 Monate 24 Monate
S bei Diagnose  (Meilenstein)  (Meilenstein) (Meilenstein) (2 Jahre)

(Meilenstein)
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Werte aus dem
arztlichen Befund (ab Monat 24)

| Blutbild

Hb Leukozyten Thrombozyten
(g/dl) (x10%/1) (x10%/1)

Therapie
(Medikament,
Dosierung)

Bemerkungen
(z. B. Symptome,
Begleittherapie)

3031

BCR-ABL/ABL: Anzahl Leukdmiezellen mit BCR-ABL-Gen im Verhdltnis zu gesunden
Zellen mit ABL-Gen; Hb: Hdmoglobin; Leukozyten: weifte Blutkérperchen;

PCR: Polymerase-Kettenreaktion (eine Testmethode, um BCR-ABL zu messen);
Ph+: Philadelphia-Chromosom positiv; Thrombozyten: Blutplattchen




CML-UNTERSUCHUNGSPASS 3233

[ Blutbild 1 Therapie Bemerkungen
Hb Leukozyten Thrombozyten (Medikament, (z. B. Symptome,
(g/dl) (x102/1) (x10%/1) Dosierung) Begleittherapie)

BCR-ABL/ABL: Anzahl Leukdmiezellen mit BCR-ABL-Gen im Verhdltnis zu gesunden
Zellen mit ABL-Gen; Hb: Hdmoglobin; Leukozyten: weilte Blutkérperchen;

PCR: Polymerase-Kettenreaktion (eine Testmethode, um BCR-ABL zu messen);
Ph+: Philadelphia-Chromosom positiv; Thrombozyten: Blutplattchen



CML-UNTERSUCHUNGSPASS 3435

[ Blutbild 1 Therapie Bemerkungen
Hb Leukozyten Thrombozyten (Medikament, (z. B. Symptome,
(g/dl) (x102/1) (x10%/1) Dosierung) Begleittherapie)

BCR-ABL/ABL: Anzahl Leukdmiezellen mit BCR-ABL-Gen im Verhdltnis zu gesunden
Zellen mit ABL-Gen; Hb: Hdmoglobin; Leukozyten: weilte Blutkérperchen;

PCR: Polymerase-Kettenreaktion (eine Testmethode, um BCR-ABL zu messen);
Ph+: Philadelphia-Chromosom positiv; Thrombozyten: Blutplattchen
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[ Blutbild 1 Therapie Bemerkungen
Hb Leukozyten Thrombozyten (Medikament, (z. B. Symptome,
(g/dl) (x102/1) (x10%/1) Dosierung) Begleittherapie)

BCR-ABL/ABL: Anzahl Leukdmiezellen mit BCR-ABL-Gen im Verhdltnis zu gesunden
Zellen mit ABL-Gen; Hb: Hdmoglobin; Leukozyten: weilte Blutkérperchen;

PCR: Polymerase-Kettenreaktion (eine Testmethode, um BCR-ABL zu messen);
Ph+: Philadelphia-Chromosom positiv; Thrombozyten: Blutplattchen
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[ Blutbild 1 Therapie Bemerkungen
Hb Leukozyten Thrombozyten (Medikament, (z. B. Symptome,
(g/dl) (x102/1) (x10%/1) Dosierung) Begleittherapie)

BCR-ABL/ABL: Anzahl Leukdmiezellen mit BCR-ABL-Gen im Verhdltnis zu gesunden
Zellen mit ABL-Gen; Hb: Hdmoglobin; Leukozyten: weilte Blutkérperchen;

PCR: Polymerase-Kettenreaktion (eine Testmethode, um BCR-ABL zu messen);
Ph+: Philadelphia-Chromosom positiv; Thrombozyten: Blutplattchen
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Verfahren Sie bei der Dokumentation der PCR-Ergebnisse
(des BCR-ABL-Werts) wie auf Seite 27 beschrieben.

Bitte beachten Sie: Einzelne Messwerte kénnen moglicher-
weise einmal hoher ausfallen als das bereits erreichte Niveau.
Das muss keine Verdnderung lhrer Krankheit bedeuten.

Sprechen Sie mit Ihrer Arztin bzw. lhrem Arzt, um zu
verstehen, was lhre Ergebnisse bedeuten.
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Ihr Therapieverlauf
ab 24 Monate naCh Diagnose O Gute molekulare Remission (MMR)

L . . Tiefe molekulare Remission (MR
Beispiel Dokumentation der PCR-Ergebnisse O (MR)

Erstdiagnose ===

1,0 ——

2,0 ——

25—

3,0 —

3,5 —

Log-Reduktion

40

PCR- Ergebnlsse —
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100 %
10%
1%
0,5 %
0,1%

0,05 %

(%) T19V-Oudg

0,01%

0,0032 %

£ 0,001%

"Menge
nicht mehr
nachweisbar
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Speziell zu Beginn der Therapie, wenn die Medikamente die
Leukdmiezellen bekdmpfen, bleiben nur wenige gesunde
Blutzellen {ibrig. Diese wenigen Zellen miissen nun Funktionen
wie die Versorgung lhres Korpers mit Sauerstoff oder die Infekt-
abwehr iibernehmen. Ihr Kérper reagiert darauf mit Miidigkeit
und Abgeschlagenheit. Bis zu 4 Wochen dauert es, bis sich wieder
neue Zellen gebildet haben, schenken Sie lhrem Befinden in
dieser Phase erhohte Aufmerksamkeit und informieren Sie Ihre
Arztin bzw. Ihren Arzt und holen Sie sich ihren bzw. seinen Rat.

Unerwiinschte Wirkungen
lassen sich behandeln:

« Ubelkeit und Erbrechen

+ Muskelkrdmpfe

+ Schmerzen

» Juckreiz und Hautausschlag
« Durchfall

Unerwiinschte Wirkung?
Sprechen Sie mit lhrer Arztin bzw. Ihrem Arzt!

Die konsequente Einnahme des verordneten CML-Medikaments
ist sehr wichtig. Sprechen Sie deshalb korperliche oder
seelische Beschwerden durch die Therapie beim ndchsten
Arzttermin an, egal, ob sie zu Beginn oder spéater im Therapie-
verlauf auftreten. Auch scheinbar geringe Beschwerden
konnen auf Dauer demotivieren, das Medikament zuverldssig
einzunehmen. Nehmen Sie lhr Wohlbefinden ernst und zégern
Sie nicht, Ihre Arztin bzw. lhren Arzt (iber Beeintrachtigungen
zu informieren.

Beachten Sie die
Einnahmehinweise in der
Gebrauchsinformation
und wenden Sie sich an
Ihre Arztin bzw. lhren Arzt.

Informieren Sie sich
gerne zusatzlich auf
www.leben-mit-cml.de
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Von Wechselwirkungen spricht man u. a., wenn mehrere
Medikamente eingenommen werden miissen, deren
Wirkungen sich gegenseitig beeinflussen. Dadurch kénnen
Wirkungen in einem unerwiinschten MaR verstarkt, aber auch
reduziert werden. Wahrend das eine zu verstarkten Nebenwir-
kungen flihrt, schwécht das andere den Therapieerfolg.

Tipp:

Legen Sie eine Liste mit allen
Medikamenten an, die Sie einnehmen
(Seite 8). Halten Sie diese aktuell und
nehmen Sie sie zu jedem Arzt- oder
Apothekenbesuch mit.

Meiden Sie wahrend lhrer Therapie den Genuss von:
« Sternfriichten
+ Pomeranzen (Bitterorangen)
« Grapefruit/Grapefruitsaft
« Johanniskraut

Diese Nahrungsmittel beeinflussen die Wirkung

der Tyrosinkinasehemmer. Auf unserer Website
www.leben-mit-cml.de finden Sie weitere Informationen
und unsere Materialien, auch zum Download.



Im Notfall benachrichtigen Sie bitte:

Name

Vorname

Stral’e, Hausnummer

PLZ, Wohnort

Telefonnummer

Handynummer

Stand 07/2022

Novartis Pharma GmbH

RoonstralBe 25
90429 Nirnberg

Tel.: (0911)273-0

ax: ( )273-
i ) NOVARTIS
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