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Der Einsatz von Kopfhautklhlsystemen

wahrend der Chemotherapie

,Was stellen die Frauen sich so an"

~Weibliche Hysterie"

,Das ist doch nur Kosmetik"

,...das sollte das kleinste Problem in dieser Situation sein.

»~ES sind doch nur Haare, die wachsen wieder nach."
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Der Einsatz von Kopfhautkuhlsystemen

wahrend der Chemotherapie

Dagegen die Stimmen der Patientinnen:

»Jetzt weild jeder
xJetzt fihle ich mich Bescheid, jeder sieht
richtig krank, jetzt habe dir deine Erkrankung
ich Krebs" an

»»yDU siehst dich jeden
Tag im Spiegel und

fuhlst dich kranker als
du es ohnehin schon
bist*
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Der Einsatz von Kopfhautklhlsystemen

wahrend der Chemotherapie

Haarausfall unter der Chemotherapie:

»Besonders bei jungen Frauen die meist gefurchtete Begleiterscheinung

»Bedeutet eine Stigmatisierung insbesondere fur Frauen, die Erkrankung wird
offensichtlich

»Verminderung der Lebensqualitat

»Beeintrachtigung des Korper- und Selbstwertgeflhls

»>Stellt teilweise eine so groBe seelische Belastung dar,

dass die Chemotherapie sogar abgelehnt wird
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Der Einsatz von Kopfhautkuhlsystemen

wahrend der Chemotherapie

Die Idee ist nicht neu

»Seit 1970 Forschung zur Pravention des Chemo-induzierten
Haarausfalles

»Die entwickelten Verfahren zeigten lange Zeit keinen Erfolg

»Physikalische und pharmakologische Ansatze scheiterten

»seit ca. 10 Jahren groBe Erfolge:

gleichmaBige, flachendeckende und kontrollierte Kopfhautkiuhlung
verhindert oder reduziert den Haarausfall — zwei Firmen in
Deutschland - Digni Cap / Schweden und Paxman /England
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»,Scalpcooling macht Hoffnung"

Die Wirkung beruht auf zwei Mechanismen:

1. Die Kuhlung fuhrt zur lokalen Vasokonstriktion der
BlutgefalBe an den Haarfollikeln

und verringert die Menge an zugefihrten Medikamenten

> die niedrige Temperatur reduziert den Transport und die
lokale Aufnahmen des Medikamentes

2. Die Kuhlung reduziert die lokale Stoffwechselaktivitat/
Metabolismus der Medikamente und somit auch die Aktivitat
an den Haarwurzeln.
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»1SI Cares for Hair : Bayer" Cares Foundation

Seit Januar 2014 - kostenfrei flr alle Patientinnen dank der
Selbsthilfegruppe ISI e.V und der Unterstlutzung der Bayer Cares
Foundation

Der ASPIRIN Sozialpreis

(St CARES FOR. HAIR.

IS| - Internationale Senologie Initiative e.V.
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.Scalpcooling macht Hoffnung" — Erfahrungen aus der
Praxis

Orbis ITI Paxman

» kompaktes, mobiles Kuhlgerat:

Gekuhlte Kuhlflussigkeit (-4° C) zirkuliert mit
niedrigem Druck durch eine spezielle Silikonkappe,
die eng auf dem Kopf der Patientin sitzt

»Die Kopfhaut wird auf 19 bis 22°C runter gekuhlt
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.Scalpcooling macht Hoffnung" — Erfahrungen aus der

Praxis

» 30 Minuten VorkuUhlzeit vor Beginn der
Chemotherapie

» kontinuierliche Kihlung wahrend der gesamten
Chemotherapie sowie

> 30 bis 120 Minuten Nachkihlzeit je nach
Medikament
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.Scalpcooling macht Hoffnung" — Erfahrungen aus der

Praxis

Drug Regimen

FEC (Epi 60mg/m?)

FEC (Epi 75mg-90mg/m2)

30 mins

CMF

30 mins

AC {Dox 60mg/m?)

30 mins

Time to infuse drugs

2Vz hours

MMM

30 mins

Time to infuse drugs

2 hours

Paclitaxel (Taxol) weekly
(90mg/m2)

30 mins

Time to infuse drugs

1 hour

Paclitaxel (Taxol) 3 weekly
(175mg/m?)

30 mins

Time to infuse drugs

1% hours

Docetaxel (Taxotere) (100mg,/m2)

30 mins

Time to infuse drugs

45 mins

Trinotecan {Campto) (350mg/m?2)

30 mins

" Time to Infuse drugs

12 - 2 hours

Etoposide

30 mins

Time to infuse drugs

£ hours

Epirubicin single agent and
combinations
60mag/m?2

30 mins

Time to infuse drugs

1- 1%z hours

famgfm?

30 mins

Time to infuse drugs

1Y% - 2 hours

A0mg/m=

30 mins

Time to infuse drugs

2 hours

=100mg/m?2

30 mins

Time o infuse drugs

2 hours

Doxarubicin single agent and
combinations
<60mg,/m?

30 mins

Time to infuse drugs I

1 hour

60-75mg/mz

30 mins

Time bo infuse drugs

2 haurs

80-90rmg/m2

30 mins

Time to infuse drugs

2 hours

=100mg/m?2
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30 mins

| Time to infuse drugs
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Kuhlzeiten




.Scalpcooling macht Hoffnung" — Erfahrungen aus der
Praxis

Kuhlzeiten

EC (60/900)
Paclitaxel 175 q3w
Paclitaxel 80 gqlw

Nab Paclitaxel 125 mg
Nab Paclitaxel 330 g2w (GAIN2)
TCb (AUC 6) q3w
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.Scalpcooling macht Hoffnung" — Erfahrungen aus der

Praxis

Einsatz bei soliden Tumoren: Brustkrebs, Darmkrebs oder Lungenkrebs

Kontraindikation:

» hamatologische Malignome (Leukamie, Non-Hodgkin-Lymphom und
andere Lymphome)

»Bei Allergie gegen Kalte

»Manifeste Kopfhautmetastasen

»Bevorstehende Knochenmark-Ablation-Chemotherapie
»Bevorstehende Bestrahlung im Schadelbereich

»Kalteagglutinine
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~Scalpcooling macht Hoffnung" — Erfahrungen aus der

Praxis

Befurchtungen von Kritikern:

»Bildung von Kopfhautmetastasen bei Scalpcooling

Internationale Studien widerlegen diese Beflurchtungen

Untersuchungen von Sande 2010, Lemieux 2009 und Kratten 2003 zum
Auftreten von Kopfhautmetastasen.

Brustkrebspatienten ohne Kopfhautmetastasen bei 0,5 - 2,5 %
Kopfhautkthlung

Brustkrebspatienten mit Kopfhautmetastasen bei 1,1%
Kopfhautkthlung

Kopfhautmetastasen als primare 2 Patienten - 0,3%
Fernmetastasierung nach 6 Jahren
(553 Patienten im Follow UP)
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,Scalpcooling macht Hoffnrung™ — Erfahrungen aus der

Praxis

Anwendungshinweise:

> die Erfolgsrate ist abhangig von der Medikamentendosierung

» Es kann nicht garantiert werden, dass es zu keinem (teilweisen)
Haarausfall kommt

»Patienten konnen durch die Behandlung Kopfschmerzen bekommen
»Patienten kdnnen wahrend der Behandlung frieren

> Patienten konnen sich nach Abnahme der Haube leicht benommen
fuhlen
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.Scalpcooling macht Hoffnung" — Erfahrungen aus der

Praxis

Vorbereitung der Patientin

»Anpassen der richtigen Kappe

> die Haare der Patientin werden mit [auwarmen Wasser benetzt

»eine kleine Menge Conditioner wird auf das angefeuchtete Haar aufgetragen
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Brustzentrum Dusseldorf Luisenkrankenhaus

Kiithlhaube fiir Krebspatientinnen

Projekt im Luisenkrankenhaus gegen Haarverlust bei Cherhotherapie

VON REGINA GOLDLUCKE

Am meisten fiirchten Brustkrebs-
Patientinnen nach der Chemothe-
rapie den Verlust ihrer Haare. Ein
kahler Kopf oder eine Periicke ist
das fir jedermann sichtbare Signal
ihrer schweren Krankheit. Auch
dann noch, wenn die Behandlung
gut verlaufen ist und die Frauen ihr

eine neuartige Kiihlhaube, die es
den Patientinnen ermdglicht, ihre
Haare zu behalten. Am Luisenkran-
kenhaus haben die Arztin Trudi
Schaper und Monika Puls-Radema-
cher von der Internationalen Seno-
logie Initiative (ISI) das Projekt etab-
liert. Die Bayer-Care-Foundation
fordert es fiir ein Jahr mit 5000 Euro,
so dass den Patientinnen keine Kos-
ten hen

normales Leben wieder aufnet

mochten. Was in etlichen Lindern
schon langer mit positiven Ergeb-
nissen angewandt wird, kommt nun
erstmalig auch in NRW zum Einsatz:

Das Prinzip: Vor der Chemothera-
pie wird eine weiche Silikonkappe
aufgesetzt, die stramm anliegen
muss. Dann wird die Kopfhaut mit

Die Arztin Trudi Schaper hat ihrer Patientin Monika Heymanns die kiihlende

Haube aufgesetzt.
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RP-Foto: Bernd Schaller

einem sensorgesteuerten Gerat auf
vier bis sechs Grad heruntergekiihlt.
Das verringert die Durchblutung
und den Stoffwechsel in den Haar-
zellen. Gleichzeitigwerden die Zyto-
statika gegeben, was je nach Medi-
kamenten-Kombination bis zu
sechs Stunden dauern kann. Uber
die gesamte Zeit bleibt auch die
Kiihlung erhalten und schiitzt vor
dem unvermeidlichen Haarverlust.

Monika Heymanns (48) ist begeis-
tert von der Kiihlhaube ,Genau
mein Ding, ich wollte das sofort pro-
bieren. Eine Periicke hitte ich nicht
gemocht.” Bei ihr soll die Chemo-
therapie den recht grofen Tumor in
der Brust vor der Operation
schrumpfen lassen. ,Das funktio-
niert”, sagt sie zuversichtlich. ,Mei-
ne Haare zu behalten, ist ein Plus an
Lebensqualitat. Mit dem Kiltege-
fithl komme ich gut zurecht.“ Trudi
Schaper wiirde gern noch mehr Pa-
tientinnen mit der Kithlhaube ver-
sorgen, als es derzeit mit den zwei
vorhandenen Gerdten moglich ist.
Es kommen schon jetzt Anfragen
aus ganz Deutschland. Das kost-
spielige Kopfhautkiihl-System
(Hersteller: Paxmann) wird von den
Kassen aber nicht finanziert. Am
Luisenkrankenhaus hofft man auf
weitere Sponsoren, damit moglichst
vielen Frauen geholfen werden
kann. Info: www.senology.de

Der ASPIRIN Sozialpreis

(SI CARES FOR. HAIR

ISI - Internationale Senologie Initiative e.V.




~Scalpcooling macht Hoffnung" - Erfahrungen aus der

Praxis

Bisher erfolgreiche Anwendungen unter folgenden Therapieregimen

4 x EC (90/600mg/m2) qg3w + 12 x Paclitaxel (80mg/m2) qlw
8x nab Paclitaxel (125mg/m2) gqlw+ 4 x EC (90/600mg/m2) g2w
4 x Paclitaxel (175mg/m2) g2w + 4 x EC (90/600mg/m2) g2w
12 x Paclitaxel (80mg/m2) qlw

6 x Doc / Cb (75mg/AUC 6)
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Nach letzte Therapie: 12 x Paclitaxel
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Vor Therapie

Nach 4 x EC / Herceptin

Nach letzter Therapie
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after

8. nab Paclitaxel

After
last therapy




4 x Paclitaxel (175mg/m2) g2w + 4 x EC (90/600mg/m2) q2w

S— Vor 1. Therapie
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ach der 4. Paclitaxel

Nach der letzten EC
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Vor

5. Therapie
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Vor 9. Therapie: partieller Haarverlust

Vor 12. Therapie

Vor 15. Therapie

Vor 18. Therapie
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Vor OP
11.07.14

Haare innerhalb von 4 Wochen vollstandig wieder
nachgewachsen
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-
N

Genevieve: 12 x Paclitaxel 80mg 1gw — OP -4 x EC q3w

Vor 1. Therapie:16.05.14

e

Vor 10. Paclitaxel: 18.07.14

nat. T. Schaper



Genevieve: 12 x Paclitaxel 80mg 1qw — OP -4 x EC g3w

Nach 12. Paclitaxel: 1.8.2014 - partieller Haarverlust

Vor 1. EC: 19.04.2014

Vor 4. EC: 21.11.2014

EAoS® - European Academy of Senology Der Einsatz von Kopfhautklhlsystemen unter der Chemotherapiee Berlin e 14.09.2015 Dr. rer. nat. T. Schaper



Regime: 6 x Doc Cb (75mg/AUC6) g3w + Herceptin

Vor Therapie

Vor 3. DocCb g3w

27 EAoS® - European Academy of Senology Der Einsatz von Kopfhautklhlsystemen unter der Chemotherapiee Berlin e 14.09.2015 Dr. rer. nat. T. Schaper



Regime: 6 x Doc Cb (75mg/AUC6) g3w + Herceptin

Nach letzter Therapie
vor OP
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GAIN 2: 4 x EC g2w (dosiseskaliert) + 4 x Docetaxel g2w

Table 1: Dose levels for tailoring dtEC-dtD (mg/m?)

Dose level  Epirubicin  Cyclophosphamide Docetaxel
38 450 -

60 600 -
75 600 60
90 600

200

1200*
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GAIN 2: 4 x EC g2w (dosiseskaliert) + 4 x Docetaxel g2w

Vor 1. Therapie

Stufe +2
(Epi 90mg/105mg/
120mg/120mg/m2;
¥ Cyclo 600mg/900mg/
4 2x1200mg/m2)

Stufe +2:
Doc ( 75mg/ 85mg /
100mg/100mg)
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GAIN 2: g2w

3 x Epirubicin (150mg/m2) + 3 x nabPaclitaxel 330mg/m2 + 3 x Cyclo 2000mg/m2

Vor Therapie
6.5.2014

— . AV

Abbruch der Kihlhaubennutzung wegen Haarverlust nach 4 Wochen
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GAIN 2: 4 x EC g2w (dosiseskaliert) + 4 x Docetaxel g2w

Vor Therapie

i Vor 3. EC
~
Y
A
Vor 4. EC

Stufe +2 (Epi 90mg/105mg/120mg/120mg/m2; Cyclo 600mg/900mg/ 2 x1200mg/m2)

Der Einsatz von Kopfhautkihlsystemen unter der Chemotherapiee Berlin ¢ 14.09.2015 Dr. rer. nat. T. Schaper
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GAIN 2: 4 x EC g2w (dosiseskaliert) + 4 x Docetaxel g2w

Nach 4 x Epirubicin / Cyclo q2w

1.EC (90/600)
2.EC (105/900)
3.EC (120/1200)
4.EC (120/1200)
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GAIN 2: 4 x EC g2w (dosiseskaliert) + 4 x Docetaxel g2w

Vor 1. ECTherapie

{
i
-

o |
-t o
3

]

B /
B

Nach 4 x EC

Dosiseskalation

Epi 90mg/ Cyclo 600mg

Epil05mg/ Cyclo 900mg

Epi1l20mg/ Cyclo 1200mg
Epi 120mg/Cyclo1200mg
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GAIN 2: 4 x EC g2w (dosiseskaliert) + 4 x Docetaxel g2w

1. Doc: 75mg/m2
2. Doc: 85mg/m2
3. Doc:100mg/m2
4. Doc 100mg/m2)
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Vor 1. TAC
23.10.2014

Vor 2. TAC
13.11.2014

Vor 3. TAC
4.12.2014
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20 Monate Einsatz der Kuhlhaube

Therapiezahlen 2014 -8/2015

Patienten mit Kuihlhaube versorgt

114 Patienten haben die Therapie abgeschlossen

82 Patienten sehr erfolgreich — Gebrauch einer
Kopfbedeckung nicht notwendig

35 Patienten noch unter laufender Therapie

32 Patienten haben die Kihlung abgebrochen
» 16 Haarausfall
> 9 Kalteempfinden
» 7 Sonstiges (Kopfschmerzen/ Migrane / Zeitaufwand, RR)
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Flr mich war es
sehr wichtig alles
zu tun, um
irgendwie meine
Haare zu behalten
- ich fihle mich
nicht krank, ich
fihle mich als
Frau.

Mir war es wichtig
nicht die Haare zu
verlieren, um nicht
taglich im Spiegel
erkennen zu mussen,
was ich gerade
durchmache ...

EAoS® - European Academy of Senology

Patientinnenstimmen

Ein groBer
Gewinn fur die
Lebensqualitat

Ich bin sehr arm,
aber bei dem tollen
Ergebnis wirde ich

mir sogar Geld
leihen um die
Kihlhaube benutzen
zu kénnen - um so
dankbarer bin ich
der ISI, dass ich sie
kostenlos nutzen
konnte.

Ich konnte in
den Spiegel
schauen und
fuhlte mich
nicht krank -
was fur eine
Lebensqualitat

So ein tolles
Projekt, danke,
dass Sie mir
geholfen haben,
meine Haare und
Weiblichkeit zu
behalten!




Zusammenfassung:

»die Kopfhautkihlung wird von den Patienten sehr gut angenommen.

»der fehlende Haarausfall hat einen groBen positiven psychischen Effekt auf
die Patientin

»Patienten beschreiben eine enorme Steigerung der Lebensqualitat, die
Chemotherapie wird insgesamt besser angenommen

»>die Erfolgsrate ist abhangig von der Medikamentendosierung.

Der Einsatz von Kopfhautkthlsystemen unter der Chemotherapiee Berlin ¢14.09.2015 Dr. rer. nat. T. Schaper
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Sehr gute Ergebnisse konnten bei folgenden Therapieregimen

erziehlt werden

4 x EC (90/600mg/m2) qgq3w + 12 x Paclitaxel (80mg/m2) qlw
8x nab Paclitaxel (125mg/m2) qlw+ 4 x EC (90/600mg/m2) qg2w
4 x Paclitaxel (175mg/m2) g2w + 4 x EC (90/600mg/m2) g2w
12 x Paclitaxel (80mg/m2) gqlw

6 x Doc / Cb (75mg/AUC 6) +/- Antikorper

EAoS® - European Academy of Senology



Schlechte Ergebnisse

6 x TAC
GAIN2: 3 x Epi 150mg + 3 x nabPaclitaxel 330mg + 3 x Cyclo 2000mg)
GAIN2 : 4 x EC + 4 x Doc (Dosissteigerung)
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Neue Regime durch neue Studien

GeparOcto

A A A 4 A A
- N 2 o0B =

N=850
Triple neg. /
or R EEEEEEEEREEEEEEEER
Her2-pos.
& Fy Fy &
B S # i

Triple-neg.;
NPLD 20 mgd m? giw B carboplatin AUC 1.5, g1w

or
High risk
HR+/HERZ2-

I Paclitaxel B0 mgim? giw

ar 285 moim® g2 w o I
Epirubicin 150 mg/ m?, q2w Cyclophosphamids 2 gim? gaw

Herz-pos: & Trastuzumab (8).8 mokg gaw (for 1y) B Peruzumab (840), 420 mg absoiute dose g3 w

42 EAoS® - European Academy of Senology



Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit
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ORBIS Il Kopfhautkiihl-System (2 Kiihlkappen)

Kauf € 29.690,-- incl. Mw5st./40 Behandlungen pro Monat p q xm a n
———

Anzahl der Monate

£ 100~ pro Behandlung
€ B0,-- pro Behandlung
£ 60,-- pro Behandlung
£ 40 - pro Behandlung

Ea .

€ 29,590, incl. Mwst.

Pro Behandlung:

Schwester (ca. 30 Min.) mit

€ 5,19 (@ Gehalt € 2.750,~ brutto),
Stromkosten € 0,56 (bei 0,32 kwh)
=€ 350, —/40 Behandlg. pro Monat

Amortisation im 1. Jahr
- ohne AfA -

e £ 100, — pro Behandlung

£ 80,— pro Behandlung

s € B0, — pro Behandlung

s £ 30, — prov Behandlung

3 4 5 6 7 8 9% 10 11 12 Kaufpreis zgl. Aufwendungsn
Anzahl der Monate [ 40 Behandlungen pro Monat fiir Behandlungen
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