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Projektsteckbrief

Hintergrund Immundefekte bei Patienten mit einem indolentem Non-Hodgkin Lymphom (NHL)
werden verursacht durch Verdrangungseffekte im blutbildenden und im lymphatischen
Gewebe und iatrogen durch die Behandlung der Grunderkrankung mit Medikamenten,
die das Immunsystem beeintrachtigen.
Um die Rate von Infektionen zuverlassig zu erfassen, reicht die Analyse von
Sekundardaten, z.B. von Krankenkassen, nicht aus, denn hier wiirden nur Infekte
erfasst, die arztlich behandelt wurden. Daten zur Pravalenz von Infektionen im
Allgemeinen und zu den Folgen dieser Infektionen sind nicht verfligbar und sollten
deshalb erhoben werden.

Methode N=227 Patienten einer Schwerpunktpraxis flir Himatologie und Onkologie, die unter
einem indolenten NHL litten, wurden in einem 4-wdchigen Intervall Gber einen
Zeitraum von 12 Monaten telefonisch zu Infekten befragt. Die Behandlungsdaten der
Patienten wurden mit den Interviewdaten verknupft.

Dariliber hinaus wurde eine Kontrollgruppe (N=145) mit einer vergleichbaren Alters-
und Geschlechtsverteilung befragt. Die Teilnehmer der Kontrollgruppe litten nicht
unter Erkrankungen, die bekanntermallen Effekte auf das Immunsystem haben, wie
Diabetes Mellitus, HIV Infektion / AIDS, Leberzirrhose, Malignom.

Samtliche Daten wurden in einer Datenbank verknlpft und mit Hilfe von SPSS 19
analysiert.
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Ausschopfungsquote Patienten

Responder
42% (N=227)

Non-
Responder
58%

N=544
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Alters- und Geschlechtsverteilung: Patienten vs. Kontrollgruppe
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Geschlechtsverteilung

weiblich B mannlich

TOTAL (N=372) 64,5%

Patienten (n=227) 64,3%

Kontrollgruppe

0,
(n=145) —
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Altersverteilung

m 69 Jahre und jinger m 70Jahre und alter Mittelwert

TOTAL (N=372) 9=68,2 Jahre

Patienten
(n=227) 0=68,8 Jahre
p=.164
Kontrollgruppe
S 49,0% #=67,2 Jahre

(n=145)
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Medizinische Behandlungsdaten Patienten
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Diagnose Grunderkrankung

Chronisch Lymphatische Leukamie 33%
Follikulares Lymphom 22%
Multiples Myelom 22%
Morbus Waldenstrom 9%

Haarzell-Leukdamie 7%

Mantellzell-Lymphom . 2%

Marginalzonenlymphom . 2%

Lymphoplasmozytisches Lymphom I 1%
Kleinzelliges B-Zell-Lymphom I 0,4%
Multiples Myelom/CLL I 0,4%

N=227
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Therapie der Grunderkrankung

Systemische

Therapie
vordem
Beobachtungs-
zeitraum Keine
50% systemische
Therapie
erhalten
22%

N=227
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Vorliegen eines sekundaren Immundefekts
[lgG-Wert < 600 mg/dl oder Subklassenmangel]

Immundefekt,
nicht
symptomatisch
Kein 27%
Immundefekt
48%
Immundefekt,
symptomatisch
25%
Symptomatisch = 2 oder mehr antibiotikapflichtige Infekte im letzten Jahr N=227
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IgG-Substitution
M IgG-Substitution lgG-Substitution Keine IgG-
im Beobachtungs- vor dem Substitution
zeitraum Beobachtungs-
zeitraum

TOTAL (N=227) 19% 6%

Immundefekt,
symptomatisch (n=57)

21%
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Ergebnisse der Interviews
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Fragebogen

Hatten Sie in den letzen 4 Wochen eine oder auch mehrere Infektionen?
Wir meinen damit jede Form von Entziindung, Infektion oder Ansteckung.
Wie viele unterschiedliche Infekte hatten Sie in den letzten 4 Wochen?

[Fragen 3-5 ggf. wiederholen!]

Ist diese Infektion in den letzten 4 Wochen neu aufgetreten oder hatten Sie diese Infektion
vorher schon?

Und wie lange haben bzw. hatten Sie diese Infektion in etwa?

Und welche Infektion hatten Sie bzw. wo war die Infektion? [ggf. Antwortalternativen vorgeben!]
Waren Sie wegen (einer) dieser Infektion(en) bei einem Arzt, egal ob Hausarzt oder Facharzt?
Haben Sie in den letzten 4 Wochen aufgrund der / einer Infektion Antibiotika eingenommen?
Welchen Namen hatten die Antibiotika?

Und wie viele Tage haben Sie die Antibiotika insgesamt eingenommen?

. Haben Sie in den letzten 4 Wochen andere Medikamente gegen lhre Infektion(en)

eingenommen? Wir meinen damit zum Beispiel Medikamente gegen Viren oder Pilze?

. Waren Sie aufgrund lhrer Infektion(en) krankgeschrieben?
. Wie viele Tage waren / sind Sie insgesamt krankgeschrieben?
13.

Waren Sie aufgrund lhrer Infektion(en) im Krankenhaus?

Anzahl Interviews je Teilnehmer(in):

Patienten: @ =11,4; Median = 12; Range =2 - 12

= Kontrollgruppe: @ = 11,2; Median = 12; Range =7 -12
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Infekthaufigkeit innerhalb von 4 Wochen im Laufe der Befragung

M Patienten
(n=227)

m Kontrollgruppe
(n=145)

48%

31%
28%  28%

Jull7 Augl7 Sepl17 Oktl1l7 Nov17 Dezl17 Jan18 Feb18 Mrz18 Aprl8 Mail8 Jun1l8
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Anzahl Infekte je 4 Wochen im Verlauf der Befragung:
Mittelwerte und Standardabweichungen

TOTAL i
Patienten (n=227) 40,36
Kontrollgruppe (n=145) 0,22 1 p<.001
69 Jahre und jlinger |
Patienten (n=118) ; 0,39 3 ;
Kontrollgruppe (n=74) © 0,22 | 3 p<.001
70 Jahre und alter |
Patienten (n=109) 0,31
Kontrollgruppe (n=71) | 0,22 3 R<'001
Manner |
Patienten (n=146) -~ © 0,33
Kontrollgruppe (n=94) < 0,20 3 p;<'001
Frauen |
Patienten (n=81) 3 < 0,39 | i
Kontrollgruppe (n=51) 90,26 3 p<.001
Systemische Therapie erhalten |
Keine Therapie (n=50) 0,31
Vor Projektbeginn (n=114) %039
Im Projektzeitraum (n=63) % 0,33

0,00 0,25 0,50 0,75 1,00 1,25 1,50
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Dauer der jeweiligen Infekte (I)
Basis: alle Infektionen im Laufe der Befragung; MR moglich

M Patienten (n=227) m Kontrollgruppe (n=145)
- Basis: 909 Infekte - Basis: 351 Infekte

Keine Angabe 1%
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Weniger als eine Woche

1-2 Wochen

2-4 Wochen

Langer als 4 Wochen

Keine Angabe

Dauer der jeweiligen Infekte (ll)
Basis: alle Infektionen im Laufe der Befragung; MR moglich

Patienten
unter Antibiotika

(Basis: 251 Infekte)

1%

M Kontrollgruppe
unter Antibiotika
(Basis: 79 Infekte)

27%

18%

Patienten
ohne Antibiotika
(Basis: 640 Infekte)

Kontrollgruppe
ohne Antibiotika
(Basis: 269 Infekte)

27% 42%
32% 30%
22% 20%
18% 7%
1%
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Haufigkeit von Arztbesuchen aufgrund von Infekten je 4 Wochen:
Mittelwerte - Basis: Befragte mit Infekt(en)

TOTAL
Patienten (n=202)
Kontrollgruppe (n=117)
69 Jahre und jlinger
Patienten (n=108)
Kontrollgruppe (n=61)
70 Jahre und alter
Patienten (n=94)
Kontrollgruppe (n=56)
Manner
Patienten (n=128)
Kontrollgruppe (n=71)
Frauen
Patienten (n=74)
Kontrollgruppe (n=46)
Systemische Therapie erhalten
Keine Therapie (n=45)
Vor Projektbeginn (n=101)
. 61%

Im Projektzeitraum (n=56) 61%
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Haufigkeit von Hospitalisierungen aufgrund von Infekten je 4 Wochen:
Mittelwerte - Basis: Befragte mit Infekt(en)

TOTAL
Patienten (n=202)
Kontrollgruppe (n=117)
69 Jahre und jinger
Patienten (n=108)
Kontrollgruppe (n=61)
70 Jahre und alter
Patienten (n=94)
Kontrollgruppe (n=56)
Manner

Patienten (n=128)
Kontrollgruppe (n=71) =84
Frauen
Patienten (n=74)
Kontrollgruppe (n=46)
Systemische Therapie erhalten
Keine Therapie (n=45)
Vor Projektbeginn (n=101)
Im Projektzeitraum (n=56)
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Dauer je Hospitalisierung aufgrund eines Infekts —
Basis: Befragte, die aufgrund eines Infekts hospitalisiert wurden

B Mittelwert Median Minimum B Maximum

3 Hospitalisierungen nicht
beriicksichtigt, da zum
Zeitpunkt der Datenerhebung
noch nicht beendet!

11 8 7
Tage Tage 1 Tag T 1 Tag 1Tag
Patienten Kontrollgruppe

(Basis: 42 Hospitalisierungen) (Basis: 7 Hospitalisierungen)
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Summary

Die longitudinale Analyse von Patienten mit einem indolenten NHL,
im Vergleich zu einer altersadaptierten Kontrollgruppe, ergibt eine
hohere Rate von Infektionen und eine hohere Rate von schwerer
verlaufenden Infektionen in der Patientengruppe.
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