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Während Kliniken angehalten sind, sich an klinischen Studien zu beteiligen, ist die rechtliche
Situation im niedergelassenen Bereich unklar. Die Leistungserbringer (Krankenkassen und MDK)
sind der Auffassung, dass sich die niedergelassenen onkologisch tätigen Ärzte der Versorgung zu
widmen haben. Eine Übernahme der Kosten aus klinischen Studien erfolgt nicht über die GKV.

Andererseits haben auch die niedergelassenen Ärzte eine Dokumentationspflicht gegenüber den
Patienten und Kostenträgern zu erfüllen.

Um der Dokumentationspflicht gerecht zu werden und eine gute Standardqualität zu erreichen,
begannen im Herbst 1998 niedergelassene Onkologen aus Niedersachsen den Verlauf von Therapien
bei Patienten mit einem kolorektalen Karzinom gemeinsam standardisiert zu dokumentieren. Kurze
Zeit später kamen onkologisch tätige Ärzte aus anderen Bundesländern hinzu. Inzwischen engagieren
sich mehr als 60 Praxen in diesem „Qualitätszirkel ambulante Onkologie“ (jetzt „Projektgruppe
Internistische Onkologie“).

Durch die Hinzunahme neuer Substanzen wie Irinotecan oder Oxaliplatin konnte in den letzten
Jahren die Behandlung des metastasierten kolorektalen Karzinoms wesentlich verbessert werden.

Eine 5-FU-Bolustherapie in der 1st-line-Therapie1, gefolgt von einer 5-FU/FA-Infusionsgabe in der
2nd-line-Therapie2 ergab ein progressionsfreies Intervall von 7,3 Monaten. Mit einem 5-FU/FA-
Infusionsregime3 gefolgt von einer Irinotecan-Monotherapie2 wurden bereits 8,7 Monate erreicht.
Setzt man jedoch Irinotecan3 bzw. Oxaliplatin in Kombination mit einem 5-FU/FA-Infusionsregime
ein, werden progressionsfreie Zeiten von 10,9 Monaten erreicht. Das mediane Überleben kann damit
auf mehr als 20 Monate gesteigert werden4.

Einleitung

Seit 1998 erfolgten mehrere Zulassungen in der Therapie des metastasierten kolorektalen Karzinoms:

1998 Irinotecan in der 2nd-line-Therapie

1999 Oxaliplatin/5-FU/FA in der 1st-line-Therapie

1999 Irinotecan/5-FU/FA in der 1st-line Therapie

2002 Capecitabine in der 1st-line-Therapie

2002 UFT in der 1st-line-Therapie.

Im Rahmen des Qualitätssicherungsprojektes wurden unter Berücksichtigung der zugelassenen
Substanzen Patienten mit einem metastasierten kolorektalen Karzinom , die mit einer definierten
Therapie behandelt wurden, dokumentiert und ausgewertet. Dabei wurde der jeweilige Stand der
wissenschaftlichen Daten berücksichtigt.
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Behandlungspläne

NIO 1
2nd-4th-line Irinotecan 100 mg/m² an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36

Wiederholung am Tag 50

NIO 2
2nd-line Irinotecan/Folinäure/5-FU 80/500/2000 mg/m² an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36

Wiederholung am Tag 50

NIO 3
1st-line Irinotecan/Folinsäure/5-FU 80/500/2300-2000 mg/m² an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36

Wiederholung am Tag 50

2nd-line Oxaliplatin 85 mg/m², d 1, 15, 29
Folinsäure/5-FU 500/2000 mg/m² an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36
Wiederholung am Tag 50

3rd-line Irinotecan 75 mg/m² an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36
Wiederholung am Tag 50

NIO 4
1st-line Irinotecan/Folinsäure/5-FU 80/500/2000 mg/m² an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36

Wiederholung am Tag 50

PIO 1
1st-line Oxaliplatin/Folinsäure/5-FU 50/500/2000 mg/m² an den Tagen 1, 8, 15, 22

Wiederholung am Tag 36

2nd-line Irinotecan/Folinsäure/5-FU 80/500/2000 mg/m² an den Tagen 1, 8, 15, 22, 29, 36
Wiederholung am Tag 50

bzw. für alle Patienten, die für eine 24-h-Pumpentherapie nicht in Betracht kommen

1st-line Capecitabin 2.500 mg/m² p.o., d 1-14, Wiederholung am Tag 22

oder Capecitabin 2.000 mg/m² p.o., d 1-14/ Oxaliplatin 130 mg/m², d 1
Wiederholung am Tag 22

oder Capecitabin 2.000 mg/m² p.o., d 1-14/ Irinotecan 80 mg/m², d 1 + 8
Wiederholung am Tag 22

oder Tegafur/Uracil 320/672 mg/m²/d p.o./ Folinsäure 3 x 30 mg p.o. an den Tagen 1-28
Wiederholung ab Tag 36
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Ergebnisse
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nicht erreicht6,6+17% Diarrhoe8%16%67%4,4NIO 4
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Diskussion

In nur 5 Jahren wurden 950 nicht selektierte Patienten mit einem metastasierten kolorektalen

Karzinom in unseren Schwerpunktpraxen behandelt, 582 dokumentiert und bereits 501 Patienten

ausgewertet. Dabei zeigte sich, dass die Ergebnisse zu Ansprechraten und Toxizität mit den Daten aus

vorhandenen Phase-III-Studien gut übereinstimmen. Erfreulicherweise liegen die Überlebenszeiten

allerdings deutlich über den aus diesen klinischen Studien.

Dies zeigt, dass die ambulante Behandlung von Patienten mit einem kolorektalen Karzinom in

onkologischen Schwerpunktpraxen effektiv und von großem Nutzen für die Patienten ist. Das

Ergebnis dieser 5 Jahre andauernden eigenen Überprüfung ergibt auch, dass eine palliative Therapie

für den Patienten in der Praxis bei guter Lebensqualität möglich ist. Eine Behandlung in der Klinik

kann somit bei dieser Tumorentität vermieden werden.

Die Dokumentation von Patientendaten ist zu einem festen Bestandteil in den Praxen geworden. Ein

weiterer Schritt wäre, nicht nur einzelne Therapien, sondern die jeweilige Tumorentität vollständig in

allen Therapiesequenzen zu dokumentieren.

Literatur: 1 Saltz et al. (2000), 2 Rougier et al. (1998), 3 Douillard et al. (2000), 4 Tournigand et al. (2001)
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