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Liebe Patientinnen und Patienten,

die Therapie einer Krebserkrankung hangt von ver-
schiedenen Faktoren ab und gestaltet sich fur jeden
Patienten individuell. Ganz wesentlich fiir den Erfolg
einer Chemotherapie sind dabei die hohe Qualitat
und Wirksamkeit der benotigten Arzneimittel. Um
den besonderen behdrdlichen Anforderungen an die
Arzneimittel zur Krebsbehandlung, den sogenannten
Zytostatika, gerecht zu werden, betreibt das Universi-
tatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE) eine eigene
Abteilung innerhalb der Klinikapotheke, die zentrale
Zytostatika-Zubereitung.

Fir die Klinikapotheke hat Ihre Versorgung die hochs-
te Prioritat und dafur arbeiten wir mit den Teams von
Pflegenden und Arzten intensiv zusammen.

In dieser Informationsbroschiire mochten wir Ihnen
vieles Wissenswerte Uber die besondere Herstellung
Ilhrer Chemotherapie vermitteln und hoffen, dass Sie
einen transparenten Eindruck davon erhalten, welche
Leistungen auRerhalb der Ambulanzen und Stationen
flr Ihre Therapie erbracht werden.

Von Herzen alles Gute wiinschen Ihnen

Ilhre Apothekerin Ines Battermann und Ihr Team der
zentralen Zytostatika-Zubereitung




Von der Verordnung bis zum
Therapiebeginn

Anhand von Untersuchungen und einem interdiszip-
linaren Austausch wird die arztliche Therapie fur die
Patienten festgelegt und der Medikationsplan an die
Apotheke Ubermittelt. Hier wird das komplette Thera-
pieschema kontrolliert und — in Riicksprache mit dem
medizinischen Personal - gegebenenfalls angepasst.
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Diese Therapievalidierung ist Voraussetzung fur die
nachfolgende Herstellung der verordneten Zytostatika
durch speziell geschulte pharmazeutisch-technische
Angestellte (PTA). Ein Apotheker tiberwacht die Schrit-
te der Herstellung und gibt die Chemotherapie letzt-
endlich fir die Anwendung auf den Ambulanzen und
Stationen frei.
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Eine pharmazeutische Herstellung

Pharmazeutische Zubereitungen sind Produkte von be-
sonderer Qualitat. Um diese sicherzustellen, unterliegt
die Arzneimittelherstellung hochsten Anforderungen
an Sorgfalt und Prazision. Dazu gehort bereits die Qua-
litatskontrolle der Ausgangsstoffe fuir die Produktion.
Um die Verarbeitung von Arzneimittelfalschungen
auszuschlieBen und Lieferengpasse zu vermeiden, legt
die Klinikapotheke groRten Wert auf Sicherheit und
Verlasslichkeit der Lieferanten und bezieht ihre Produk-
te ausschlieBlich direkt vom Hersteller. Arzneimittel-
importe werden nur dann angefordert, wenn der ver-
ordnete Wirkstoff in Deutschland nicht erhaltlich ist.

Chemotherapien beinhalten hochwirksame Arznei-
stoffe und werden fiir jeden Patienten individuell zu-
sammengesetzt. Dafiir ziehen die PTAs die Losungen
mit sterilen Spritzen auf und stellen daraus eine Infu-
sionslosung her. Die sorgfaltige Prozedur verlangt den
Herstellenden hochste Konzentration ab. Daher wird
der Herstellungsprozess nach einem Vier-Augen-Prin-
zip Uberwacht.

Manche Zubereitungen bendtigen einen sehr hohen
Zeitaufwand. Dies kann zum Beispiel daran liegen,
dass die Zytostatika noch nicht gelost vorliegen, aufge-

taut werden mussen oder die Herstellung bestimmte
Temperaturbedingungen erfordert. Oftmals ist es
auch erforderlich, dass eine ganze Reihe von Ampullen
aufgezogen werden muss, um die bendtigte Dosis zu
erreichen.

Damit der Herstellungsablauf fur den kontrollieren-
den Apotheker nachvollziehbar bleibt, ist eine Iticken-
lose Dokumentation zwingend erforderlich. All diese
Ablaufe garantieren eine qualitativ hochwertige Pro-
duktion und sind Voraussetzung fir das aus pharma-
zeutisch-medizinischer Sicht primare Ziel — die Arznei-
mitteltherapiesicherheit unserer Patienten.




Kostenintensive Therapie

Neben dem Therapieerfolg spielt in der Klinikapotheke
auch die Wirtschaftlichkeit bei der Herstellung und Ab-
gabe von Arzneimitteln eine wichtige Rolle. Insbeson-
dere Chemotherapien verursachen nicht selten Kosten
im vier- bis funfstelligen Bereich, sodass viele Zytosta-
tika nicht im Voraus hergestellt werden konnen. Viel-
mehr muss sichergestellt werden, dass der Patient am
geplanten Behandlungstag auch wirklich in der Verfas-
sung ist, therapiert zu werden.

Damit moglichst wenige fertige Zytostatika verwor-
fen werden missen, benétigt die Klinikpotheke zur
Herstellung also griines Licht von den Ambulanzen
und Stationen. Dafur kann es notwendig sein, den Ge-
sundheitszustand und das Blutbild des Patienten am
Therapietag zu Uberprifen. Erst wenn diese Ergebnisse
vorliegen, kann mit der Herstellung begonnen werden.

Daruber hinaus bedurfen Herstellung, Zwischenlage-
rung und Transport einer sorgfaltigen Planung, damit
moglichst wenige Anbriiche oder gar fertige Produkte
verworfen werden mussen. Um die Haltbarkeit bis zur
Therapie zu gewahrleisten, werden hier auch Aspekte
wie Lichtschutz und Kihlkettenpflicht berticksichtigt.
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Hygiene und Personalschutz

Chemotherapien werden in gesonderten Raumlichkei-
ten mit besonderen Luftungssystemen produziert. Fur
diese Reinraume sind verschiedene Reinheitsklassen
definiert, die sich an der Partikelzahl in der Raumluft
orientieren. Da an solchen Schwebeteilchen unter an-
derem Bakterien haften kdnnen, wird die Partikelzahl
von den Behdrden begrenzt. Zytostatika werden in
einem Produktionsraum der Klasse A hergestellt. Das
bedeutet, dass die Luft praktisch frei von jeglichen Par-
tikeln ist.

Die Ausgangsstoffe und Instrumente mussen desinfi-
ziert und Uber spezielle Schleusen in den Herstellungs-
bereich eingebracht werden. Als Schleuse bezeichnet
man einen Raum, der zwei unterschiedliche Raum-
klassen voneinander trennt, und von beiden Seiten
zuganglich ist. In der Schleuse wird ein leichter Uber-
druck erzeugt, sodass AuRenluft beim Offnen einer
Tur nicht in den reineren Bereich eindringen kann. Ein
Verriegelungsmechanismus sorgt dafiir, dass die Tiiren
nicht gleichzeitig geoffnet werden konnen. Auch fir
die Mitarbeiter gibt es Personenschleusen, in denen
sie Reinraumkleidung anlegen und tber die sie Zugang
zum Herstellungsbereich erhalten.

Zytostatika hemmen das Zellwachstum und konnen
beim Gesunden mehr Schaden als Nutzen verursachen.
Deswegen werden zudem umfangreiche Vorkehrungen

flr einen optimalen Personalschutz fir die Mitarbeiter
getroffen — denn dieser hat sowohl innerhalb als auch
aullerhalb der Produktionsraume Prioritat.

Aber das ist noch nicht alles: Alle Ablaufe in der Apo-
theke werden in regelmaliigen Abstanden getestet
und kritisch hinterfragt, um eine stetige Verbesserung
der Therapiesicherheit zu erreichen. Dazu gehoren
zum Beispiel die Uberpriufung der Wirksamkeit von
Reinigungsverfahren sowie die regelmaRige Untersu-
chung von Luft, Oberflachen und Produkten auf bakte-
rielle Verunreinigungen.
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Das Transportsystem

Zwischen den einzelnen Institutionen auf dem Gelande
des UKE existieren zahlreiche ober- und unterirdische
Transportwege. Ohne dieses ausgekltgelte System wa-
ren die logistischen Herausforderungen an eine zeitna-
he Patientenversorgung kaum zu bewaltigen.

Vor dem Hintergrund der aufwandigen Herstellung von
Arzneimittelzubereitungen gibt es definierte Zeitfens-
ter, innerhalb derer eine Verordnung in der Apotheke
eingegangen sein muss, um mit der stiindlichen Belie-
ferung zugestellt werden zu kénnen.

Ein speziell geschulter Fahrer holt die freigegebenen
Chemotherapien in der Klinikapotheke ab und stellt sie
den verschiedenen Ambulanzen und Stationen nach
Dringlichkeit zu.
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Daruber hinaus...

Was gehort noch zu den Kernaufgaben unserer Abteilung?

Wir fertigen nicht nur tiber 50.000 patientenindividuelle Zubereitun-
gen im Jahr an, sondern sind auch fir die Herstellung von klinischen
Prufpraparaten verantwortlich. Diese werden im Rahmen von Studien
angewendet und stellen die Basis fir die Erforschung neuer Medika-
mente und innovativer Therapieansatze dar.

Uns unterliegt des Weiteren die Produktion einiger anderer Arznei-
mittelzubereitungen, welche vergleichbare Anforderungen wie Zyto-
statika besitzen.

Nicht zuletzt sehen wir eine unserer
wesentlichen Kompetenzen darin, so-
wohl den Arzten als auch den Pflegen-
den als kompetenter Ansprechpartner
flr pharmazeutische Fragen jeder Zeit
zur Verflgung zu stehen.

Sollte es aufgrund der zahlreichen Ab-
laufe, die wir lhnen in dieser Informa-
tionsbroschire nahegebracht haben,
zu Wartezeiten fur Sie als Patienten ge-
kommen sein, bitten wir dies hoflich zu
entschuldigen. Uns liegt Ihr Wohlbefin-
den sehr am Herzen und daher arbeiten
wir standig daran, unsere Prozesse in
Ilhrem Sinne zu optimieren.
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Kontakt
Haben Sie eine Frage, Hinweise oder Anmerkungen? Klinikapotheke
Ich freue mich auf Ihre Nachricht. Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Ines Battermann | i.battermann@uke.de Martinistrafe 52, 20246 Hamburg

Fachapothekerin fiir klinische Pharmazie, Leitung der zentralen Zytostatika-Zubereitung



