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Einleitung

Diese Broschiire wurde fir
Patienten entwickelt, denen eine
Selektive Interne Radiotherapie
(SIRT, auch Radioembolisation
genannt) mit SIR-Spheres

angeboten wird oder die firdiese
Elektronenmikroskopische

) ) Aufnahme der SIR-Spheres
solllhnen Informationen Gber die Mikrosphéren

SIR-Spheres Mikrosphdren und
das SIRT-Verfahren sowie iber mégliche Nebenwirkungen

in Betracht gezogen werden. Sie

gebenundeinige der Fragen beantworten, die Sie
moglicherweise zu dieserinnovativen Behandlung haben.
Wenn Sie dartber hinausgehende Fragen zur SIRT haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder das Pflegepersonal.
Ihr Arzt kann spezielle Anliegen mit Ihnen erdrtern, die Sie
eventuellin Verbindung mit Ihrem Gesundheitszustand haben.

Was bedeutet SIRT und was sind
SIR-Spheres Mikrospharen?

Die SIRT ist eine gezielte Behandlung gegen Lebertumoren,
beiderMillionen, winzige als SIR-Spheres bezeichnete
radioaktive Kiigelchen direktin die Lebertumore eingebracht
werden.

Die Entwicklung von SIR-Spheres beganninden 1980er
JahreninAustralien. Im Jahr2002 wurde die amtliche
Zulassungin Europa und den Vereinigten Staaten von Amerika
erteilt.

SIR-Spheressind zur Behandlung von Lebertumoren, die nicht
operativentfernt werden kénnen, zugelassen. Dabei kann es
sichum Tumore handeln, die in der Leber entstehen (auch als
primarer Leberkrebs* bezeichnet), oder um Tumore, die sich
ausgehend vom primédren Dickdarm- oder Rektumkrebs in der
Leberausgebreitet haben (auch als sekundérer Leberkrebs
oder Metastasen bezeichnet).

*Hepatozelluldres Karzinom
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Was bewirken die SIR-Spheres
Y-90 Harz-Mikrospharen?

Das SIRT-Verfahren ermdglicht, dass die Strahlung -
eine hdufig zur Krebsbehandlung eingesetzte Behand-
lungsmethode - direktin die Lebertumore appliziert
wird, wobei man sich die Blutversorgung des Tumors
zunutze macht. Das normale Lebergewebe erhdlt seine
Versorgung zu etwa 90 % aus der Portalvene, deren Blut
ausdem Darm kommt, wahrend Lebertumore zu etwa
75% aus der Leberarterie mit Blut versorgt werden. Die
SIR-Spheres werden lUber die Leberarterie gezieltin die
Lebertumore eingebracht, sodass das verbleibende gesunde
Lebergewebe so wenig wie moglich belastet wird.

Die meisten Mikrospharen haben einen Durchmesservon
rund 32 Mikrometer, was etwa einem Drittel der Breite
eines menschlichen Haares entspricht. Die Mikrosphdren
sind klein genug, um durch die Leberarterien flieBen

zu kdnnen, aberzu grof3, um die kleinen BlutgefaBe
innerhalb des Tumors zu passieren. Sie bleiben hangen
und verbleiben daher dauerhaftim Tumorbett.

Die SIR-Spheres enthalten das radioaktive

Element Yttrium-90, das Beta-Strahlung uber eine relativ
kurze Entfernungin menschlichem Gewebe abgibt.
Yttrium-90 hat eine Halbwertszeit von etwa 2,5 Tagen, daher
erreicht der GroBteil der Strahlung (iber 97 %) den Tumor
innerhalb der ersten beiden Wochen nach der Behandlung.

Dadie SIR-Spheres direktin die Tumore eingebracht werden,
kann eine hohere, lokale Strahlendosis implantiert werden,
als beider konventionellen, externen Strahlentherapie.

Wer fiihrt das SIRT-Verfahren durch?

Das SIRT-Verfahren wird von einem medizinischen Team
durchgefihrt, dasaus einem Spezialisten, derals
interventioneller Radiologe bezeichneten wird, und anderen
Fachkraften, die zur Arbeit mit Strahlung ausgebildet sind,
besteht.



Fiir wen ist die SIRT geeignet?

Die SIRT eignetsich nur fir Patienten mit Lebertumoren,
beidenen die Leberausschlief3lich oder hauptsachlich
betroffenist. Die SIRT hat keinerlei Wirkung auf Tumore
auferhalbderLeber. Bevorlhnenals Patient die SIRT als
Behandlungsmaglichkeitangeboten werden kann, miissen
eine Reihe anderer Faktoren bericksichtigt werden. Am
wichtigstenist es, dass Sie eine hinreichend gesunde Leber
haben, die zufriedenstellend arbeitet. Dies wird in der Regel
anhand einer einfachen Blutuntersuchung festgestellt.

Was wird das Behandlungsteam
vor der SIRT tun?

Ihr Behandlungsteam wird Sie zu Ihrer Krebsvorgeschichte
und Ihren sonstigen Beschwerden befragen. Dann wird eine
Reihe erster Tests durchgeflhrt, um sicherzustellen, dass Sie
gefahrlos mit SIRT behandelt werden kdnnen. In der Regel
werden zwei Eingriffe unter lokaler Betaubung vorgenommen.
Beide Eingriffe beinhalten ein als Angiografie bezeichnetes
radiologisches Verfahren.

Das Zielderersten Angiografie, die auch als ,,Mapping”
bezeichnet wird, bestehtdarin, Ihre Leber auf die SIRT
vorzubereiten.

Wahrend des Mappings kdnnte Ihr behandelnder
interventioneller Radiologe einige GefaBe verschlieBen
(embolisieren). Dies verringert die Moglichkeit, dass
Mikrospharenin Bereiche auBerhalb der Leber (z. B. Magen
oder Darm) vordringen konnen. AuBerdem wird Ihnen eine
geringe Menge von ,Testkigelchen"verabreicht, um zu
bestimmen, wie viel Blutaus der Leberin die Lunge flief3t.

Fihren diese ersten Tests zu akzeptablen Ergebnissen,
wird die Dosis der SIR-Spheres Mikrospharen ermittelt.
Dannerfolgt die Verabreichung der SIR-Spheresin einem
zweiten Eingriff, der blicherweise ein oder zwei Wochen
nach Abschluss der ersten Tests vorgenommen wird.



Anwendung von SIR-Spheres Mikrosphéren

Wie werden SIR-Spheres
Mikrospharen verabreicht?

Derinterventionelle Radiologe nimmt eine kleine Punk-
tion, Ublicherweise inder Nahe der Leistengegend oderan
der Radialarterie in der Nahe des Handgelenks, vor. |hr Arzt
wird feststellen, welcher Ansatz fir lhren Behandlungsplan
am besten geeignetist. Dann wird ein kleiner biegsamer
Schlauch, auch Katheter genannt, durch die Arterie in die
Lebereingefihrt. Durch diesen Katheter werden die SIR-
Spheresverabreicht. Der gesamte Eingriff kann etwa 90
Minuten dauern.

Lebertumor, der mit SIR-
Spheres Mikrosphéaren
behandelt wird




Muss meine Chemotherapie
beendet werden, wenn ich
mit SIRT behandelt werde?

Im Allgemeinen wird die Chemotherapie bei

den meisten Patienten vor der SIRT ausgesetzt.

Ihr Onkologe wird jedoch dartber entscheiden, ob
eine Beendigung Ihrer Chemotherapie erforderlich ist.

Welchen potenziellen Nutzen
haben die SIR-Spheres Y-90
Harz-Mikrospharen?

Klinische Daten zeigen, dass SIR-Spheres bei Anwendung
in Kombination mit einer Chemotherapie die durch ein
kolorektales Karzinomin der Leberauftretenden Metastasen
der Patienten starker verkleinern kénnen, als bei alleiniger
Chemotherapie. Zudem kénnen die Lebensqualitat
verbessertund die Lebenserwartung gesteigert werden.
Beieinigen wenigen Patienten kdnnen die Lebertumore
durch die Behandlung so stark verkleinert werden, dass
siezu einem spateren Zeitpunkt operativ entfernt werden
konnen. Bei Patienten, deren Metastasen des kolorektalen
Karzinoms nicht mehr auf die Chemotherapie ansprechen,
werden SIR-Spheres ebenfalls erfolgreich eingesetzt,

um diese Tumore zu verkleinern und das Uberleben

der Patienten zu verlangern. In der wissenschaftlichen
Literatur gibt esviele Verdffentlichungen zur Anwendung
von SIR-Spheres bei der Behandlung von Patienten

mit Lebermetastasen oder primarem Leberkrebs.

Lebertumoren, die Schrumpfung der

mit SIR-Spheres Tumore 6 Monate nach
Mikrosphédren der Behandlung mit
behandelt werden* SIR-Spheres
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Was passiert, nachdem ich die
Behandlung erhalten habe?

Unmittelbarnach der SIRT kann es sein, dass eine Szinti-
graphie beilhnen durchfuhrt wird, um sicherzustellen,
dass die SIR-Spheresin Ihre Leberinfundiert wurden.
Auflerdem werden Sie nach der Behandlung einige Stunden
lang Gberwacht, damit das Behandlungsteam feststellen
kann, ob Nebenwirkungen oder Komplikationen bei lhnen
auftreten, die eine zuséatzliche medikamenttse Behandlung
erfordern.

Da Sie eineradioaktive Behandlung erhalten haben,
missen Sie in den ersten 24 Stunden nach der SIRT
einige einfache VorsichtsmafBnahmen beachten. Diese
VorsichtsmafBnahmen beinhalten, dass Sie Ihre Hande
grindlich waschen, wenn Sie auf der Toilette waren, und
dass Sie evtl. ausgetretene Kdrperflissigkeiten wie Blut,
Urin oder Stuhlentfernen undin der Toilette entsargen.
Weitere Informationen zu diesen Vorsichtsmafinahmen
erhalten Sie beim Verlassen des Krankenhauses. Aulerdem
tberwacht Ihr Behandlungsteam lhre Fortschritte
anhand von Blutuntersuchungen und radiologischen
Bildgebungsverfahren, dieinregelmdfigen Abstanden
durchgefihrt werden.

Wie schnell kann ich im Anschluss
an die SIRT nach Hause gehen?

Wann Sie nach der Behandlung nach Hause gehen kdnnen,
hangtvon den drtlichen Vorschriften ab. Sie kdnnen 4-6
Stunden nach dem Eingriff entlassen werden. Ihr Arzt

kann Sie aberauch fir ein oder zwei Nachte im Krankenhaus
behalten, umsicherzustellen, dass Sie nach der Behandlung
keine Komplikationen entwickeln.

Inder Regelkdnnen mit SIRT behandelte Patienten sehr bald
wiederihre normalen tdglichen Aktivitaten aufnehmen.



Welche Nebenwirkungen sind mit
der Behandlung verbunden?

Nahezu alle Behandlungen und Arzneimittel kdnnen
unerwinschte Nebenwirkungen hervorrufen. Einige
Nebenwirkungen kdnnen geringfiigig ausfallen und lhnen
Unbehagen bereiten, doch einige wenige Nebenwirkungen
kénnen schwerwiegend sein. Jeder Mensch reagiert
unterschiedlich auf eine Behandlung. Viele Patienten leiden
an Bauchschmerzen und/oder Ubelkeit, was iiblicherweise
nach kurzer Zeit und/oder mit routinemafig verabreichten
Arzneimitteln nachldsst. Beivielen Patienten kommtes

zu einem leichten Fieber, das bis zu einer Woche anhalten
kann, sowie Midigkeit, die méglicherweise mehrere Wochen
andauert. Als VorsichtsmafBnahme kann man Ihnen zusatzliche
Arzneimittel verabreichen, z. B. Schmerzmittel, Entzind-
ungshemmer, Arzneimittel gegen Ubelkeit oder Geschwiire,
um diese Nebenwirkungen zu verhindern oder zu minimieren.

Welche Komplikationen konnen
bei der Behandlung auftreten?

Inseltenen Fallen und selbst unter Aufsicht eines erfahrenen
Spezialisten besteht die Mdglichkeit, dass eine geringe
Anzahlvon Mikrosphareninandere Organe des Kérpers,
z.B. Gallenblase, Magen, Darm oder Bauchspeicheldrise,
gelangen. Wenn die SIR-Spheres diese Organe erreichen,
konnen sie eine Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis),
des Magens (Gastritis) oder des Darms (Duodenitis)
verursachen. Diese Komplikationen sind selten, doch wenn
eine vonihnen auftritt, istin der Regel eine zusatzliche
Behandlung erforderlich. Ihr Behandlungsteam wurde
speziell geschult, um diese Risiken zu minimieren und ihr
Auftreten zuverhindern.



Was sollte ich tun, wenn ich eine
Nebenwirkung feststelle?

Esist wichtig, dass Sie sich mit Ihrem Arzt oder

dem Pflegepersonalin Verbindung setzen, wenn

Sie eine Nebenwirkung feststellen. Ihr Arzt kann
Ihnen moglicherweise Arzneimittel verschreiben, um
Ihre Beschwerden zu lindern.
ObwohlNebenwirkungen selten lebensbedrohlich
werden, ist es wichtig, dass Sie lhren Arztinformieren,
sobald Sie unerwiinschte Reaktionen wahrnehmen.

Werden meine Haare ausfallen?

Bislang wurde nie (iber Haarausfall (Alopezie) nach einer
Behandlung mit SIR-Spheres berichtet. Wenn Sie eine
Chemotherapie bekommen, kann dies Haarausfall bewirken,
dersichjedoch durch die SIR-Spheres nicht verschlimmert.

Gibt es Dinge, die ich vermeiden
muss?

Sie dirfen nicht mit SIRT behandelt werden, wenn Sie
schwangersind, und Sie dirfen nichtinnerhalb von zwei
Monaten nach der Behandlung schwanger werden, da das
ungeborene Kind irreversibel geschadigt werden kdnnte.
Daher missen Sie wahrend dieses gesamten Zeitraums stets
eine wirksame Empfangnisverhitung verwenden. In den
ersten beiden Wochen nach der Behandlung dirfen Sie nicht
stillen und Sie dirfen keine in dieser Zeit abgepumpte Milch
verwenden, um |hr Baby mit der Flasche zu fittern.

Muss ich meine Ernahrungs- und
Trinkgewohnheiten andern?

Nein. Sie kénnen und sollten wie tiblich essen und trinken. Ein
addquates MaB3an Nahrungundinsbesondere an Flussigkeit
wird Ihnen helfen, zu lhren normalen taglichen Aktivitaten
zurlickzukehren. Im Hinblick auf den Genuss von Alkohol kann
Ihr Arzt Sie am besten beraten.



Wo kann ich behandelt werden?

Kontaktieren Sie uns tiber unsere Website www.sirtex.com,
um Informationen zum nachstgelegenen Behandlungszentrum
zu erhalten.

Wo kann ich etwas liber die
Erfahrung anderer Patienten
herausfinden?

Esgibtviele Organisationen, die Patienten mit
Krebserkrankungen mit Rat und Tat zur Seite stehen.
Weitere Informationen erhalten Sie hier: www.sirtex.com.

Unsere Missioniist es, durch innovative Losungenin der
interventionellen Onkologie das Uberleben von Patienten
zuverldngernundihre Lebensqualitdt zu verbessern.




Notizen




Verwendungszweck: SIR-Spheres Y-90 Harz-Mikrospharen
sind fur die Implantation in Lebertumore lber die Arteria
hepatica bestimmt.

Indikationen fur die Anwendung: SIR-Spheres Y-90 Harz-
Mikrosphdren sind indiziert fur die Behandlung des nicht
resezierbaren hepatozelluldren Karzinoms (HCC) oder nicht
resezierbarer metastatischer Lebertumoren des primaren
Kolorektalkarzinoms bei Patienten, die Chemotherapierefraktar
oder -intolerant sind. Eine vollstdndige Auflistung der
Indikationen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen,
Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung.
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