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Einleitung

Unerwünschte Ereignisse werden in der Onkologie vorwiegend mit Hilfe der Common Terminology
Criteria for Adverse Events (CTCAE) dokumentiert (1). Diese ärztliche Einschätzung kann bei sub -
jek tiv empfundenen Symptomen durch patientenberichtete Endpunkte (Patient Reported Outcomes,
PRO) ergänzt werden (2). Aus diesem Grund wurde vom National Cancer Institute eine PRO-
Version der CTCAE-Kriterien entwickelt. Der PRO-CTCAE-Fragenpool umfasst 78 Symptome und
124 Items (3). Ein Kern-Itemset wurde auch schon in deutscher Sprache validiert (4).
Ziel des laufenden Projekts ist es, für die Tumorentitäten Mammakarzinom, Multiples Myelom und
Prostatakarzinom die Prävalenz und Patientenrelevanz therapieassoziierter Symptome zu erfassen,
um diese zur Entwicklung tumorentitätsspezifischer PRO-CTCAE-Fragebögen zu nutzen, mit deren
Hilfe unerwünschte Arzneimittelwirkungen (UAW) frühzeitig erkannt werden können.

Methoden

Im Centrum für Integrierte Onkologie des Universitätsklinikums Bonn behandelte Patienten werden
mit Hilfe eines Fragebogens zu Auftreten und Relevanz der 78 PRO-CTCAE-Symptome befragt. Au-
ßerdem werden weitere Angaben zur Erkrankung und deren Therapie gesammelt, z. B. ob eine The-
rapie aufgrund einer UAW abgebrochen werden musste. Pro Tumorentität sollen 100 Patienten in
die Studie eingeschlossen werden. Ein positives Votum der Ethikkommission an der Medizinischen
Fakultät der Universität Bonn liegt vor. 

Ergebnisse

Bisher haben 112 Patienten an der Befragung teilgenommen, darunter 72 Mammakarzinompatien-
tinnen, 34 Patienten mit Multiplem Myelom und sechs Patienten mit Prostatakarzinom (Beginn der
Befragung im Mai 2018). Eine Interimsauswertung ergab, dass die drei am häufigsten auftretenden
und als relevant empfundenen Symptome bei den Mammakarzinompatientinnen und Myelompa-
tienten Fatigue (je 76 %), Haarausfall (67 % und 68 %) und Schlafstörungen (57 % und 71 %)
waren. Von den Patienten geschilderte UAW, die zum Therapieabbruch führten, waren unter ande -
rem das Hand-Fuß-Syndrom, Mucositis, Abgeschlagenheit, Atembeschwerden und psychische Pro-
bleme.

Diskussion und Schlussfolgerungen

Die Erkennung und Vermeidung von UAW ist ein wesentlicher Bestandteil der Arzneimitteltherapie-
sicherheit (AMTS) bei Krebspatienten. Der PRO-CTCAE-Fragebogen kann einen wichtigen Beitrag
zur Erfassung subjektiv empfundener UAW leisten und die AMTS bei onkologischen Patienten er-
höhen. 
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