Praxisleitlinie

Demoskopische Analyse zur
Misteltherapie bei soliden Tumoren



(M

GV\ERAP/ 2

Demoskopische Analyse E\é,& °

B
Expertenkonferenz: oy
,HELIXOR®-Therapie bei soliden Tumoren”
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Die Misteltherapie mit standardisierten Gesamtextrakten ist eine drztliche Aufgabe und Bestandteil
einer evidenzbasierten komplementaren Tumortherapie. Es liegen klinische Studien der EBM-Grade
[ und Il vor. Mistelgesamtextrakte konnen in allen Phasen einer Krebserkrankung praoperativ, adju-
vant und palliativ eingesetzt werden, um die Lebensqualitat der Patienten zu verbessern, insbeson-
dere auch durch Reduktion von Nebenwirkungen einer Chemo-/Strahlentherapie.

Thesen

1.

Diese Thesen werden inhaltlich getragen von

Mistelgesamtextrakte von verschiedenen Viscum album-
Unterarten (z. B. Apfel-, Eiche-, Kiefern- und Tannenmis-
tel) haben unterschiedliche biochemische Zusammenset-
zungen und damit auch Unterschiede in den pharmako-
logischen Wirkungen.

. Die in der Praxis tibliche subkutane Applikation von Mis-

telgesamtextrakten fiihrt bereits bei niedriger Dosierung
zu folgenden therapierelevanten Effekten: Immunmodu-
lation, DNA-Schutz bei Chemotherapie, Verbesserung der
Lebensqualitat

. Die Misteltherapie sollte unmittelbar nach der Diagno-

sestellung begonnen werden, besonders auch in der préa-
operativen Phase und wihrend einer Strahlen-/Chemo-
therapie, um deren Vertraglichkeit zu verbessern.

. Das Tannenmistelpraparat HELIXOR® A eignet sich auf-

grund seiner guten Vertraglichkeit besonders fiir eine Ini-
tialtherapie und bei Patienten mit reduziertem Allgemein-
zustand und mit immunologischen Erkrankungen (z. B.
Allergie / Atopien).

. Aufgrund seiner Zusammensetzung und seines Wirkpro-

tils eignet sich das Praparat HELIXOR® M (Apfelmistel)
vor allem fir eine starkere Immunstimulation und tumor-
spezifische Zytotoxizitat.

. Das lektinreichste HELIXOR-Préparat aus Kiefermis-

teln, HELIXOR® P, ist besonders dann indiziert, wenn die
Mistelwirksamkeit der Praparate A und M nachlésst bzw.
ungeniigend ist. Bei primarem Einsatz von HELIXOR® P
kann es rasch zu lokalen sowie systemischen Reaktionen
kommen.

7.

10.

11.

Die Dosierung von Mistelgesamtextrakten muss dem
Krankheitsverlauf des einzelnen Patienten angepasst wer-
den. Daher ist eine Standarddosierung nicht sinnvoll, son-
dern eine schrittweise Dosiseskalation empfehlenswert.

. Die Misteltherapie wird bis zur optimalen Patientenreaktion

schrittweise gesteigert. Diese zeigt sich z. B. in Lokalreakti-
onen < 5 cm (Rotung, Induration) an der Injektionsstelle,
Temperaturanstiegen > 0.5 °C (Circadianrhythmik), posi-
tiven immunologischen Reaktionen oder der Verbesserung
von Lebensqualitit. Die anschlieflende Erhaltungstherapie
erfolgt mit der so ermittelten Dosierung. Bei nachlassender
Patientenreaktion wird wieder schrittweise gesteigert.

. Dosislimitierende Faktoren sind eine Lokalreaktion im

Sinne einer Induration > 5 cm an der Injektionsstelle, Kor-
pertemperatur > 38 °C oder grippeartige Symptome. Bei
derartigen Symptomen sollten Therapiepausen mit einer
ggt. spateren Dosisreduktion eingelegt werden. Die Be-
handlungsdauer mit Mistelgesamtextrakt-Préparaten be-
tragt in der adjuvanten Tumortherapie in aller Regel 5 Jah-
re. In der palliativen Therapie ist sie zeitlich unbegrenzt,
solange der Patient davon profitiert.

Zur langsamen und somit vertréglicheren Dosissteigerung
(Eskalation) mit HELIXOR®-Praparaten stehen Original-
packungen mit unterschiedlichen Dosierungsstufen (von
0,01 bis 100 mg/Ampulle) zur Verfiigung.Zur schnellen
Dosiseskalation stehen Serienpackungen (von 1 bis 50 mg/
Ampulle) mit aufsteigenden Konzentrationen zur Verfii-
gung. Sie eignen sich besonders dann, wenn es auf eine
kriftige Mistelwirksamkeit ankommt.

Eine Hochdosistherapie besitzt speziell bei intratumora-
ler Anwendung tumordestruktive Eigenschaften.
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Der Praxis-Check

I. Wirtsbaumwahl der HELIXOR®-Therapie
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Nur 2% aller Befragten sind der Uberzeugung, dass die Extrakte der verschie-
denen Viscum album-Unterarten keine Unterschiede in ihrer pharmakolo-
gischen Wirkung haben.

Uber 81% der Teilnehmer bestatigen die Aussage, dass sich der Mistelgesamt-
extrakt HELIXOR® A besonders gut fiir die Initialtherapie und bei Patienten mit
reduziertem Allgemeinzustand bzw. Allergien und Atopien eignet.

Mehr als drei Viertel der Befragten sind der Meinung, HELIXOR® M eignet
sich vor allem fiir eine starkere Immunstimulation und tumorspezifische
Zytotoxizitat.

Fast 72% der Teilnehmer stimmen zu, dass HELIXOR® P besonders dann indiziert
ist, wenn die Wirksamkeit der Praparate A und M nachlasst oder ungentigend ist.

Uber 75% der Befragten halten den priméaren Einsatz von HELXIOR® P
fir moglich.

Il. Die Expertenmeinung zur Dosierung der Mistelpraparate
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Weit Giber 90 % der Mitwirkenden sind davon tiberzeugt, dass die Dosierung
von Mistelgesamtextrakten individuell an den Patienten angepasst werden
muss und daher eine schrittweise Dosiseskalation empfehlenswert ist.

Fast alle Teilnehmer sind sich dariiber einig, dass eine Lokalreaktion > 5cm
an der Injektionsstelle, eine Korpertemperatur > 38°C oder grippeartige
Symptome dosislimitierende Faktoren einer Misteltherapie sind.

Aus eigener Erfahrung stimmen fast 90% der Befragten darin Giberein, dass die
Therapie mit Mistelgesamtextrakten zu einer Immunmodulation, DNA-Schutz
gesunder Zellen bei einer Chemotherapie und insgesamt zu einer Verbesserung
der Lebensqualitat fuhrt.

Die langsame und somit vertraglichere Dosissteigerung mit HELIXOR®-Original-
packungen unterschiedlicher Dosierungsstufen wenden knapp 90% der Teil-
nehmer bereits in der Praxis an bzw. kdnnen es sich fiir den Praxisalltag gut
vorstellen.



Il. Die Expertenmeinung zur Dosierung der Mistelpraparate
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Die schnelle Dosiseskalation mit Serienpackungen, welche aufsteigende
Dosierungsstufen enthalten, setzen tiber 87% der Mitwirkenden bereits in
der Praxis ein oder es sich flir den Praxisalltag gut vorstellen, wenn es auf
eine kraftige Mistelwirkung ankommt.

Nahezu 90% der Befragten ermitteln die Dosierung der Erhaltungstherapie
anhand der optimalen Patientenreaktion (Lokalreaktionen < 5cm an der
Injektionsstelle, Temperaturanstieg > 0.5°C, positive immunologische Reaktion
oder Verbesserung der Lebensqualitat) und steigern bei nachlassender
Patientenreaktion schrittweise weiter.

lll. Die Expertenmeinung zum Beginn und zur Dauer einer Misteltherapie
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Legende

zustimmen

A

nicht zustimmen

E weifd nicht

Resiimee

HELIXOR® A

88% der Mitwirkenden haben eigene Praxiserfahrungen die bestatigen, dass die
Misteltherapie moglichst unmittelbar nach Diagnosestellung begonnen werden
soll. Dies giltinsbesondere fiir die praoperative Phase und zur Verbesserung der
Vertraglichkeit wahrend einer Strahlen-/Chemotherapie.

Fast zwei Drittel der antwortenden Arzte geben die Misteltherapie im Rahmen
einer adjuvanten Tumortherapie in aller Regel Giber eine Dauer von 5 Jahren.
Von den Ubrigen sind 70% der Auffassung, dass die Misteltherapie zeitlich
unbeschrankt durchgefiihrt werden sollte, solange der Patient davon profitiert.

Die Dauer der Misteltherapie in der palliativen Tumortherapie ist zeitlich
unbegrenzt, solange der Patient davon profitiert, so Giber 92% der teilneh-
menden Arzte.

:l nicht auswertbar

- ja, doch Original- bzw. Serienpackungen wende ich anders an
E nein, wende keine Original- bzw. Serienpackung an

Fur die Initialtherapie und bei Patienten mit immunologischen

Erkrankungen/reduziertem Allgemeinzustand

HELXIOR® M
HELIXOR® P
Originalpackung

Serienpackung

Flr eine ausgepragte Immunstimmulation
Bei nachlassender Wirkung von HELIXOR® A oder M
Fir die langsame und vertragliche Dosiseskalation

Fir die schnellere und kraftige Mistelwirkung
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Demoskopische Analyse bestatigt
neues Misteltherapie-Schema

Standardisierte Mistelextrakte sind ein wichtiger Bestandteil einer ratio-
nalen Tumortherapie. Trotz jahrzehntelanger erfolgreicher Anwendung
giltdieTherapie mitunter als schwierig und die Wirtsbaumwahl teilwei-
se als verwirrend. Um die Misteltherapie mit HELIXOR® aus praktischer
Sicht zu vereinfachen, entwickelte unldangst eine Expertenkonferenz
unter der Schirmherrschaft der Arbeitsgemeinschaft Tumortherapie
des renommierten Kieler H. G. Creutzfeldt Instituts eine Praxisleitli-
nie in Form eines Thesenpapiers. Die Kernaussagen wurden in einer
deutschlandweiten Umfrage Arzten vorgelegt und von 759 behandeln-

den Arzten eindeutig bestétigt.

Uber 98 % der Befragten haben eigene Erfahrungen mit
der Misteltherapie. Diese beruhen vornehmlich auf dem Mis-
telgesamtextrakt HELIXOR®. Mit einem Anteil von 57 % re-
prasentieren die Allgemeinmediziner die grofite Gruppe der
befragten Arzte, gefolgt von Internisten (12 %) und Gyna-
kologen (ca. 9 %). Fast 80 % aller befragten Arzte teilen die
Uberzeugung der Experten, dass Mistelgesamtextrakte ver-
schiedener Viscum album-Unterarten (z. B. Apfelbaum-, Ei-
chen-, Kiefern- und Tannenmistel) unterschiedliche bioche-
mische Zusammensetzungen und damit auch unterschied-
liche pharmakologische Wirkungen haben.

Wahl des Wirtsbaums

Das Tannenmistelpraparat HELIXOR® A eignet sich be-
sonders fiir eine Initialtherapie und bei Patienten mit redu-
ziertem Allgemeinzustand und/oder immunologischen Er-
krankungen. Dieser Expertenmeinung stimmen iiber 81 %
aller Befragten uneingeschréinkt zu. Eine dhnlich hohe Zu-
stimmung zeigte sich beim Apfelbaummistelpraparat HELI-
XOR® M. Hier sind sich die Experten einig, dass sich dieses
Préparat aufgrund von Zusammensetzung und Wirkprofil
besonders fiir eine stdrkere Immunstimulation und tumor-
spezifische Zytotoxizitit eignet. Das Kiefernmistelpraparat
HELIXOR”® P ist sowohl das lektinreichste HELXIOR®-Prépa-
rat als auch das lektinreichste Kiefernmistelpriparat und be-
sonders dann indiziert, wenn die Wirkung des Tannen oder
des Apfelbaummistelpréaparates nachlédsst oder ungeniigend
ist. Diese Meinung wird von fast 72 % der Befragten geteilt.
Auch der primére Einsatz von HELIXOR® P ist, unter Beach-
tung der teilweise raschen lokalen sowie systemischen Reakti-
onen, moglich, so Prof. Fintelmann. Etwa 75 % aller befragten
Arzte konnten diesem Statement folgen.

Dosierung der Misteltherapie

Zahlreiche Untersuchungen haben gezeigt, dass die Dosie-
rung der Misteltherapie individuell erfolgen muss. Die Ex-
perten sind der Uberzeugung, dass bereits in niedrigen Do-

sierungen Mistelgesamtextrakte in der iiblichen subkutanen
Applikation zu Immunmodulation, DNA-Schutz bei Chemo-
therapie und Verbesserung der Lebensqualitit fithren. Auf-
grund ihrer praktischen Erfahrungen konnten fast 90 % der
Befragten diesem Expertenvotum zustimmen. Die notwen-
dige Dosiseskalation kann langsam und vertréglich iiber Ori-
ginalpackungen mit unterschiedlichen Dosierungsstufen (von
0,01 bis 100 mg/Ampulle) durchgefiihrt werden. Fast 90 % al-
ler Befragten nutzen diese Art der Dosiseskalation bereits in
der Praxis oder konnen es sich fiir den Praxisalltag gut vor-
stellen. Kommt es jedoch auf eine schnellere und kriftigere
Mistelwirkung an, sollte die Dosiseskalation mit Hilfe von Se-
rienpackungen (von 1 bis 50 mg/Ampulle) mit aufsteigenden
Konzentrationen erfolgen. Diese Meinung teilen ebenfalls fast
90 % der befragten Arzte. Die Dosierung der Misteltherapie
wird bis zur optimalen Patientenreaktion schrittweise gestei-
gert. Dies zeigt sich z. B. in Lokalreaktionen < 5 cm (Rétung,
Induration) an der Injektionsstelle, Temperaturanstiegen >
0.5° C (Circadianrhythmik), positiven immunologischen Re-
aktionen und/oder der Verbesserung der Lebensqualitat. Fir
fast 93 % aller Befragten sind dies die entscheidenden Para-
meter, um die optimale Dosierung festzulegen.

Einsatz und Dauer der Misteltherapie

Mit dem Mistelgesamtextrakt sollte so frith wie méoglich, al-
so unmittelbar nach der Diagnosestellung, begonnen werden,
attestieren 88 % aller Arzte. Dies gilt besonders fiir die préo-
perative Phase und wihrend einer Strahlen-/Chemotherapie,
um deren Vertréglichkeit zu verbessern. Fast zwei Drittel al-
ler Arzte (61 %) behandeln ihre Patienten in der adjuvanten
Tumortherapie iiber einen Zeitraum von 5 Jahren. Die meis-
ten der verbleibenden 39 % behandeln ihre Patienten zeitlich
unbegrenzt solange sie davon profitieren. In der Frage der
Behandlungsdauer eines palliativen Tumorpatienten lag die
Ubereinstimmung bei 92 %: In diesen Féllen wird die Thera-
pie eindeutig zeitlich unbegrenzt durchgefiihrt, solange der
Patient davon profitiert.
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