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Elterninformation und Einverstandniserklarung:

zum "off label use" — Mitomycin C
(Individueller Heilversuch)

Liebe Eltern,

wir haben Ihnen eine Behandlung mit einem Medikament empfohlen, welches fir die
Therapie bei narbigen Engstellen (sogenannten Stenosen) der Speiserthre im Kindes- und
Jugendalter nicht zugelassen ist.

Es handelt sich dabei um folgendes Arzneimittel:

MITOMYCIN C
Medikamentenname Wirkstoffname

Mitomycin C ist ein zur Gruppe der Antibiotika gehérendes Medikament, welches aus dem
Bakterienstamm Streptomyces caespitosus gewonnen wird. Es hemmt aber auch das
Zellwachstum beziehungsweise die Zellteilung, daher gehdrt Mitomycin C auch gleichzeitig
zur Gruppe der sogenannten ,Zytostatika“. Zystostatika werden Ublicherweise zur
Behandlung von Tumoren (,Krebs®) eingesetzt, da sie die Vervielféaltigung von Tumorzellen

unterbinden.
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So wird Mitomycin C aktuell erfolgreich in der Therapie von Tumorerkrankungen eingesetzt
als Uber die Blutbahn verabreichtes Medikament oder direkt an das Gewebe gegeben z.B.
bei Blasen- und Augentumoren.

Weiterhin wird Mitomycin C auch zur lokalen Behandlung von Engstellen der Speiserthre
oder auch nach Laugenveratzungen der Speiserbhre verwendet, um nach der Weitung
(,Dilatation®) der Speiserbhre eine erneute Grofenzunahme des Narbengewebes und
Uberschielende Narbenbildung zu verhindern. So soll einer erneuten Einengung

entgegengewirkt werden.

Bei der Behandlung einer Speiserbhrenenge mit Mitomycin C handelt es sich um einen
individuellen Heilversuch. Ein solcher individueller Heilversuch ist eine Anwendung im
Einzelfall, Gber die der Arzt mit Zustimmung des Patienten/Gesundheitsbevollmachtigten
(Eltern) allein und aus eigener Initiative entscheidet. Er ist nur angebracht, wenn andere
etablierte Behandlungsmdglichkeiten ausgeschopft sind.

In verschiedenen klinischen Studien zur oberflachlichen Anwendung von Mitomycin bei
Kindern mit Speiserbhrenengstellen konnte gezeigt werden, dass die Anzahl der
notwendigen endoskopischen Aufweitungen der Engstelle deutlich verringert werden konnte
(1,2,3,4,5). Direkte Nebenwirkungen bei den Kindern durch die lokale Auftragung von
Mitomycin auf die Engstelle wurden bisher in den Studien nicht beschrieben.

Die wichtigsten Nebenwirkungen des Medikamentes sind nach oberflachlicher (lokaler)
Gabe:

Wundheilungsstorung, Infektion, erneute Narbenbildung. Das Risiko einer Krebsentstehung
nach lokaler Applikation ist noch nicht ausreichend untersucht. Eine bdsartige Entartung
von Gewebe der Speiserdohre ist jedoch bislang weder bei Erwachsenen als auch
Kindern beschrieben worden. Hinsichtlich mdglicher Langzeitfolgen einer lokalen
Mitomycinbehandlung zur Therapie von Engstellen der Speiser6hre bei Kindern existieren
bis dato keine Langzeitdaten (tiber 10 Jahre).

Um ganz sorgfaltig zu sein, raten wir nach aktuellem Wissensstand dennoch zu

lebenslangen Kontrolluntersuchungen der Speiserdhre nach einer Behandlung mit

Mitomycin C.
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Die Bezeichnung "off label use" bedeutet, dass ein Medikament gegeben wird, welches
zwar zugelassen ist, aber nun fir einen anderen Zweck (,Indikation®) gegeben wird, fir den
das Medikament bei seiner Erstzulassung nicht gedacht war und fur den es auch keine
offizielle Zulassung gibt.

Im Rahmen seiner Therapiefreiheit kann der Arzt ein Medikament im "off label use" (8 41
Arzneimittelgesetz (AMG)) verordnen, das in Deutschland fir diese Indikation noch nicht
abschlie3end erprobt ist, und vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel (BfArM) fur diese Indikation
nicht zugelassen ist.

Beim "off label use" liegt das Haftungsrisiko nicht bei dem Medikamentenhersteller oder beim

Arzt, sondern bei den einwilligenden Personen.

Als Alternative zur Behandlung von Anastomosen-Stenosen kann eine operative
Entfernung der Engstelle mit erneuter Naht oder ein Speiseréhrenersatz, wie einen z.B. ein
Magenhochzug durchgefihrt werden. Die Risiken dieser Operationen sind hierbei jedoch fir
das Kind erheblich. Ein weiteres alternatives therapeutisches Verfahren ist die Injektion von
Steroiden in den Bereich der Engstelle. Zu diesem Verfahren gibt es weder Daten von
grosseren Patientengruppen noch gibt es hierbei neuere Berichte in der Literatur (8, 10 ,11).
Wir empfehlen daher bei lhrem Kind die Behandlung mit Mitomycin C, welche wir im
Rahmen der Speiseréhrenspiegelung (,Endoskopie®) zur Weitung (,Dilatation“) durchfihren.
Die Anwendung kann entweder Uber eine lokale Benetzung der Engstelle durch das
Medikament erfolgen oder Mitomycin kann in die Speiseréhrenwand im Bereich der
Engstelle gespritzt werden. Die Injektion von Mitomycin in die Speiserdhrenwand wurde
hauptsachlich bei Erwachsenen beschrieben (6,7). Diese Injektion wurde jedoch auch bei
Kindern angewandt, auch hier mit dem Ergebnis, dass die Anzahl der Dilatationen reduziert
werden konnte (12). Als unerwiinschte Nebenwirkung wurde hierbei eine allergische
Reaktion berichtet, welche die Entwicklung eines Hautausschlages beinhaltete und in der

Regel mit entsprechenden anitallergischen Medikamenten gut beherrschbar war.
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Einverstandniserklarung

fur die "off label" Therapie mit Mitomycin C

Ich/Wir erklaren uns mit der Behandlung meines/unseres Kindes mit dem Arzneimittel

MITOMYCIN C

Medikamentenname Wirkstoffname

im Rahmen der "off label" - Therapie bis auf Widerruf einverstanden.

Ich/Wir hatten ausreichend Zeit, mich/uns fiir diese Therapie zu entscheiden. Ich wei3/Wir
wissen, dass ich /wir jederzeit vor dem Eingriff und ohne dafur einen Grund nennen zu

missen die Entscheidung widerrufen werden kann.

Ich/Wir wurde(n) von meinem Arzt vollstandig Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Therapie mit dem o0.g. Medikament aufgeklart. Ich/Wir habe(n) den Aufklarungstext gelesen
und verstanden. Ich/Wir hatte(n) die Mdoglichkeit, Fragen zu stellen, und habe(n) die
Antworten verstanden und akzeptiere(n) sie. Mein Arzt hat mich Uber die mit der

Medikamenteneinnahme verbundenen Risiken und den mdglichen Nutzen informiert.

Name (Erziehungsberechtigter):

Vorname (Erziehungsberechtigter):

Anschrift (fir Ruckfragen)

Telefonnummer (ggf. Handy):

Name, Vorname (Kind):
Geburtsdatum (Kind):

Ort, Datum Unterschrift der Mutter / des Vaters / Erziehungsberechtigten

Ort, Datum Unterschrift des aufklarenden Arztes
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