|SCADOR!$!AG

ISCADOR®

in der Tumortherapie

ISCADOR®
10 mg

Empfehlungen fir die Behandlung in Osterreich






Inhalt

Was ist ISCADOR?®

Wann wird ISCADOR angewendetf?

Ergéinzende klinische und pharmakologische Untersuchungen
Therapie

Anwendung

Wahl der ISCADOR Sorte

ISCADOR Therapieschema

ISCADOR Sortiment

Hinweise zur Dosisfindung

Reakfionen

Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und VWechselwirkungen
Literaturverzeichnis

Fachkurzinformation

Kontakidaten

Impressum

Diese Broschiire ist gemaB AMG nur fir Fachkreise bestimmt
und nicht zur Weitergabe an Laien gedacht.



Was ist ISCADOR?®

ISCADOR enthdlt als Wirkstoff fermentiertes natives Flissigextrakt aus den frischen Bléttern,
Sprossen, Knospen und Beeren der Apfelbaum- und Eichenmistel (Viscum album subsp. album)
sowie der Kiefernmistel (Viscum album subsp. austriacum).

Es stehen Préparate von folgenden Wirtsb&umen zur Verfigung:
*  Malus (Apfelbaum): ISCADOR M

e Quercus [Eiche): ISCADOR Qu

e Pinus (Kiefer): ISCADOR P

Ampullen & 1 ml zur subkutanen Injekfion (s.c.).

ATC-Code': VO3AX

' Anatomical Therapeutic Chemical (ATC| classification system

VWann wird ISCADOR angewendete

ISCADOR wird angewendet bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern, Kleinkindern und
Séuglingen ab 28 Tagen. Unterstiitzend zu allgemeinen Mafinahmen zur Verbesserung der
lebensqualitét bei soliden Tumoren wéhrend und nach einer Standardtherapie.



Frgdénzende klinische und
pharmakologische Untersuchungen

In klinischen Studien zeigte ISCADOR im Rahmen einer supportiven Behandlung zuséitz-
lich zur konventionellen od]uvonten onkologischen Theropie eine:

Verbesserung der lebensqualitét durch Appetitsteigerung und Gewichtszunahme,
Normalisierung von Schlaf, Warmeempfinden und Leistungsfdhigkeit und Verbesserung
der Stimmungslage und Initiativighigkeit 2 7 8 1214, 23,30, 37,40

Reduktion unerwiinschter Nebenwirkungen konventioneller Therapien wie Chemo- und
Strahlentherapie 2 17 23.30.37.38

Reduktion krankheits- oder therapiebedingter Symptome wie z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhée und Immundepression 7 12 28, 30,37, 39, 40

Linderung des tumorbedingten Fatigue-Syndroms # 12 30.37. 40, 44
Linderung tumorbedingter Schmerzen 374041
Verringerung der Hospitalisationszeit 1% %

Verbesserung der immunologischen Reakfionsbereitschaft wie z.B. Steigerung der
kérpereigenen Abwehr und Verminderung der Infekfanfalligkeit > 18 2021, 22,2735, 41

Vorbeugung von Rezidiven und Metastasen !+ 12151617

Verlangerung der Uberlebenszeit 1212 14,15, 30,31, 39, 45

Pharmakologische Untersuchungen zeigten:

Eine Hemmung des Tumorwachstums ohne Beeintréchtigung von gesundem Gewebe in
vitro und in vivo 103436

Eine protekiive Wirkung auf gesunde Zellen hinsichilich Zytostatika- und Strahlen-indu-
zierter DNA-Schaden in vitro und in vivo 4 ¢ 24.25.26



Therapie

Sortenwahl und Dosisbestimmung

Wahl der ISCADOR Sorte: siehe Tabelle Seite gegeniber.

Die therapeutisch optimale Dosis muss durch langsame Dosissteigerung individuell ermittelt
werden (siehe ISCADOR Therapieschema Seite 6).

Sollten die individuelle Reaktionslage (z.B. Uberschiefende lokalreaktion) oder der
Krankheitsverlauf (z.B. wenn begleitende immunologische Untersuchungen eine Steigerung
oder eine Reduzierung der Dosis nahe legen) dafiir sprechen, kénnen Teilmengen einer
Ampulle bzw. bei fortgeschritiener Krankheit oder wenn sich der Patient an den ISCADOR-
freien Tagen schlechter fihlt, bis zu téglich eine Ampulle injiziert werden.

Anwendung

Art: subcutan [s.c.), vorzugsweise am Morgen resp. Vormittag.'? %% 42 Die gekihlte Ampulle
kurz in der Hand erwdrmen.

Ort: nach Méglichkeit in Tumor bzw. Metastasenndhe, jedoch nicht in den Tumor selbst,
ansonsten an stefs wechselnden Injektionsorten (z. B. Bauchhaut oder Oberschenkel,
eventuell Oberarm — auBer beim Mamma-Karzinom). Nicht in entziindete Hautareale oder
Bestrahlungsfelder injizieren.

Haufigkeit: 2—-3 Mal wéchentlich, wobei sich im ersten Behandlungsjahr ein Injektionsrhythmus
von 3 Mal wéchentlich (z.B. Montag, Mittwoch, Freitag) am besten bewdhrt hat. 237,39

Daver: ist prinzipiell nicht begrenzt. Sie wird individuell festgelegt und richtet sich nach dem
jeweiligen Rezidivrisiko und dem individuellen Befinden bzw. Befund des Patienten. Dies
bedeutet in den meisten Féllen eine Fortsetzung der Therapie fir ca. 5 Jahre oder eventuell
lénger ab Diagnosestellung bzw. ab Beginn der kurativen Primartherapie.? '? In Absicinden
von 3—6 Monaten sollte die Dosierung anhand der Patientenreaktion Gberpriift werden.

Therapiepausen: Basierend auf der Erfahrung kénnen bei einem positiven Therapieverlauf
ab dem zweiten Behandlungsjahr nach der Applikation von 2 Packungen ISCADOR (2 x
7 Ampullen) Pausen von 1 Woche eingefihrt werden, die mit zunehmender Therapiedauer
verlangert werden kénnen.

Der Einleitungsphase zur Ermitilung der optimalen individuellen Reaktionsdosis (Beginn mit
ISCADOR Serie O, siehe Schema Dosisfindung S. 6 und Hinweise zur Dosisfindung S. @),
folgt die Erhaltungstherapie. Wird die Serie O gut vertragen, kann bis zum Erreichen der indi-
viduellen Reakfionsdosis des Patienten auf Serie | bis eventuell Serie Il gesteigert werden. Dabei
wird mit derjenigen Serie weitertherapiert, bei der die Reaktionsdosis die héchste Stérke darstellt.

Sortimentsiberblick siehe Seite 8



Wahl der ISCADOR Sorte

Basierend auf einer langjdhrigen Erfah-

rung und auf wissenschafilichen Studien
werden bei verschiedenen Lokalisationen

des Primértumors unterschiedliche Prépa-

rate empfohlen.

Rhythmisch wechselnde Dosierung

Einleitungsphase mit Serie O, anschliessend
Erhaltiungstherapie mit Serien O, | oder II.

Alternative bei fehlender
Lokalisation des Prim&rtumors Empfehlung addquater Reaktion (S.11)
Verdauungstrakt
Zunge, Mundhahle, Oesophagus Qu M
Magen, leber, Galle, Pankreas Qu M
Dinndarm, Dickdarm, Rektum Qu M
Anus P Qu
Urogenitaltrakt
Niere Qu M
Blase Qu M
Prostata, Testis Qu M
Penis P Qu
Uterus, Ovar M Qu
Vulva, Vagina M p
Cervix Qu M
Mamma
Pré-/ perimenopausal M p
postmenopausal (auch kinstlich induziert) | P Qu
Respirationstrakt
Nase, Rachenraum P Qu
Kehlkopf Qu p
Pleura P Qu
Bronchien Qu p
Endokrines System
Schilddriise Qu p
Haut P
Sarkome ?
Hirntumore® P

“Nour nach strenger Indikationsstellung und unter engmaschiger klinischer Kontrolle.




ISCADOR Therapieschema
Dosisfindung (Einleitungsphase) und empfohlene Erhaltungstherapie

Serie O

Optimale Reaktionsdosis* ausgeldst durch Starke 1mg

Uberreaktion**
Reduktion
der Starke/Dosis

Erhaltungstherapie
rhythmisch wechselnde Dosierung mit Serie O
(jeweils eine Woche Pause nach 2x7 Ampullen)

Serie |

Uberreaktion**
Reduktion
der Starke/Dosis

Optimale Reaktionsdosis* ausgeldst durch Starke 10 mg

Erhaltungstherapie
rhythmisch wechselnde Dosierung mit Serie |
(jeweils eine Woche Pause nach 2 x7 Ampullen)

Serie |l

Uberreaktion* *
Reduktion
der Starke/Dosis

Optimale Reaktionsdosis* ausgeldst durch Starke 20 mg

Erhaltungstherapie
rhythmisch wechselnde Dosierung mit Serie Il
(jeweils eine Woche Pause nach 2x7 Ampullen)

Therapie mit ISCADOR eines anderen Wirtsbaumes

Wiederbeginn mit der Einleitungsphase




Legende zum Therapieschema

* Optimale Reaktionsdosis

* Besserung des subjekfiven Empfindens

e (Uberdurchschnitilicher) Temperaturanstieg wenige Stunden nach Injekfion
®  Besserung der immunologischen Reakfionslage

* lokalreaktion < 5cm Durchmesser

** Uberreaktion

e Temperatur > 38°C
e |okalreaktion > 5cm Durchmesser

Dosierung bei Séuglingen, Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

Es gelten die gleichen Empfehlungen wie fir Erwachsene. Nach den vorliegenden Erfah-
rungen ist mit einer stérkeren Reaktion als bei Erwachsenen zu rechnen, weshalb eine lang-
samere Dosissteigerung empfohlen wird. Die Maximaldosis sollte 1 Ampulle mit 10 mg pro
Tag nicht Uberschreiten.

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion:

Fir konkrefe Dosierungsempfehlungen bei eingeschrénkter Nierenfunktion gibt es keine hin-
reichenden Daten. Allgemeine Erfahrungen haben bisher keine Notwendigkeit einer
Dosisanpassung erkennen lassen.

Dosierung wéhrend einer Strahlen- oder Chemotherapie:

Da unter bzw. im Anschluss an Strahlen- oder Chemotherapie Gberméfige Reakiionen még-
lich sind, muss besonders auf eine sehr langsame Steigerung der Dosierung geachtet werden.



ISCADOR Sortiment

* Malus [Apfelboum): ISCADOR M Serie O*, 1, Il als Bindelpackung mit 2 x 7 Ampullen
e Quercus [Eiche): ISCADOR Qu Serie 0*, |, Il als Bindelpackung mit 2 x 7 Ampullen
e Pinus (Kiefer): ISCADOR PSerie 0*, |, Il als Bindelpackung mit 2 x 7 Ampullen

*Serie O gibt es auch als Einzelpackung mit 1 x 7 Ampullen

ISCADOR Serienpackungen
Anzahl Ampullen pro Bindelpackung & 2 x7 Ampullen

arke 0.0 g 0 g g Omg Omg
Serie O 2x2 Amp. 2x2 Amp. | 2x3 Amp.
Serie | 2x2 Amp. | 2x2 Amp. | 2x3 Amp.
Serie I 2x2 Amp. | 2x2 Amp. | 2x3 Amp.

Lagerungshinweis: Bitte im Kihlschrank bei 2°C — 8°C lagern. Nicht einfrieren.

Serie |

|SCADOR® M

subkutanen Anwendung

|

‘ Injektionslsung U7

kstoff: fermentiertes nalives
WIRIO: Nitsbau: Apleloa

kenpflichtig:
- und apothel ‘
Rozsguchsmiomunon hten




Hinweise zur Dosistindung

Optimale Reaktionsdosis (einzeln oder in Kombination):

Die optimale individuelle Reaktionsdosis (zu Beginn der Behandlung) ist am Aufirefen von
mindestens einer der folgenden Reaktionen zu erkennen. Dabei ist zu erwarten, dass sich
im Laufe der ISCADOR Therapie die Lokalreaktionen abschwdichen.

® Anderung des subjektiven Empfindens: Am Injektionstag evil. aufirefende Abgeschlo-
genheit, Frosteln, allgemeines Krankheitsgefihl, Kopfschmerzen und kurzzeitige Schwin-
delgefihle sind keine Zeichen von Unvertraglichkeit, sondern weisen auf eine wirksame,
maglicherweise schon zu hohe Dosierung hin.
Eine Besserung des Allgemeinbefindens wie die Zunahme von Appetit und Gewicht,
Normalisierung von Sc%bf, Warmeempfinden und Lleistungsfdhigkeit und der psychi-
schen Befindlichkeit wie die Aufhellung der Stimmungslage, Zunahme von Lebensmut
und Initiatividhigkeit sowie eine linderung von Schmerzzusténden zeigen an, dass im
opfimalen Bereich dosiert wurde.

o Temperaturreaktion in Form eines (Uberdurchschnitilichen) Anstiegs der Kérpertempera-
fur wenige Stunden nach Injekfion, einer Wiederherstellung der physiologischen Mor-
gen-/Abend-Differenz von mindestens 0,5 °C oder eines Anstiegs des mitileren Tempe-
raturniveaus unter Behandlung auf bis zu 38°C.

Bei Tumorfieber wird dagegen mit niedrigen Stdrken eine Normalisierung und Rhyth-
misierung der Kemtemperatur angestreb.

o Immunologische Reaktion z.B. Anstieg der Leukozyten, vor allem der absoluten Lym-
phozyten- und initial auch der Eosinophilenzahl. Die Blutentnahme erfolgt vor Therapie-
beginn und dann am Tag nach der 7. resp. 14. Injekfion morgens resp. vormittags (24

Stunden nach der ISCADOR Injekfion).

o Lokale Entzindungsreaktion an der Einspritzstelle bis max. 5 cm Durchmesser, auch mit
Verhartung, Juckreiz, Schwellung oder Uberwérmung; diese Reaktionen verschwinden in
der Regel spontan nach 1 bis 2 Tagen. Fehlende Lokalreaktionen deuten aber nicht auf
eine abgeschwachte Wirkung hin.

Uberreaktion (einzeln oder in Kombination):

® Fieberhafte, entzindliche Zustande mit Temperaturen > 38°C
= Unterbrechung der Therapie bis die Symptome abgeklungen sind. Reduktion der Stérke
bzw. Dosis (Teilmenge einer Ampulle kann injiziert werden — Resimenge verwerfen).

e lokale Entzindungsreaktionen an der Einstichstelle > 5 cm Durchmesser
= Sympfome abklingen lassen. Reduktion der Starke bzw. Dosis (Teilmenge einer
Ampulle kann injiziert werden — Resimenge verwerfen).

® Am Injektionstag aufirefende, ein folerables Maf3 Gbersteigende oder am Folgetag noch
nicht abgeklungene Abgeschlagenheit, Frésteln, allgemeines Krankheitsgefihl, Kopf-
schmerzen und kurzzeitige Schwindelgefihle = Redukiion der Starke bzw. Dosis.




Reaktionen

Allgemeinreaktionen

Nach der Injektion von ISCADOR kann es vor allem bei Therapiebeginn zu einem Ansfieg
der Kérpertemperatur und zu einer lokalen Entziindungsreaktion an der Einstichstelle (s.u.)
kommen.

Lokale Entzindungsreaktion

Um die Injektionsstelle herum kann es zu einer
leichten lokalen Entzindung kommen. Diese
GuBert sich in einer deutlichen Rétung der
Haut, die unscharf begrenzt ist. Gleichzeitig
kann Juckreiz auftreten.

Deutliche Rétung der Haut direkt nach der Iniekﬂ;n.

Nach ca. 4 Stunden wird der Rand der Lokal-

reaklion glatter. Sie kann erneut etwas jucken.

10 Stunden nach der Injektion ist der Rand
der Lokalreaktion flacher geworden und ver-
schwindet langsam. Das gerdtete Areal kann
sich weiter ausbreiten.

Typisches Bild einer Lokalreaktion 10 Stunden nach Injekiion.



Gegenanzeigen, Nebenwirkungen unad
\VWechselwirkungen

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Mistelzubereitungen oder einen der
sonstigen Bestandteile;

e Akut entzindliche bzw. hoch fieberhafte Erkrankungen (Kérpertemperatur
iber 38°C): die Behandlung sollte bis zum Abklingen der Entziindungszeichen
unterbrochen werden:

e chronische granulomatése Erkrankungen wie z.B. Tuberkulose;

e floride Autoimmunerkrankungen und Erkrankungen unter immunsuppressiver
Therapie;

°  Hyperthyreose mif nicht ausgeglichener Stoffwechsellage wie z.B. Tachykardie.

Nebenwirkungen

Die maglichen Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der jeweiligen aktuellen Fachinfor-
mation.

Wechselwirkungen

Eine gleichzeitige Anwendung von ISCADOR mit anderen Immunmodulatoren oder
|mmun__sfimu|onﬂen sollte nicht erfolgen, da additive oder synergistische Effekte im Sinne
einer Uberstimulation nicht ausgeschlossen werden kénnen. Wechselwirkungen mit an-
deren Arzneimitteln wie z.B. Zytostatika wurden bisher nur in wenigen Féllen untersucht.
Dabei gab es in diesen in vitro Unfersuchungen ¢ ' 223243 ynd in einer klinischen
Studie ¢ keinerlei Hinweise auf magliche Interaktionen.

Weitere Informationen kénnen der Fachinformation, publiziert auf www.basg.at,
entnommen werden.
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Fachkurzinformation

Bezeichnung des Arzneimittels:

ISCADOR Qu 20 mg, 10 mg, 1 mg, 0,1 mg, 0,01 mg Injektionslésung
ISCADOR M 20 mg, 10 mg, 1 mg, 0,1 mg, 0,01 mg Injektionslésung
ISCADOR P20 mg, 10 mg, 1 mg, 0,1 mg, 0,01 mg Injektionslésung

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 Ampulle zu 1 ml (= 1 g) enthélt:

ISCADOR Qu 20 mg, 10 mg, 1 mg, 0,1 mg, 0,01 mg: 40 mg, 20 mg, 2 mg, 0,2 mg, 0,02
mg fermentiertes natives Flissigexirakt aus den frischen Bléttern, Sprossen, Knospen und Beeren der
weiBbeerigen Mistel, Wirtsbaum: Eiche [Quercus) (Viscum album subsp. album, Droge-Exirakt-Verhélinis
1:2, Auszugsmitiel Wasser) entsprechend 20 mg, 10 mg, 1 mg, O,1 mg, 0,01 mg frischem Mistelkraut.
ISCADOR M 20 mg, 10 mg, 1 mg, 0,1 mg, 0,01 mg: 40 mg, 20 mg, 2 mg, 0,2 mg, 0,02 mg
fermentiertes natives Flissigexiraki aus den frischen Blattern, Sprossen, Knospen und Beeren der weif-
beerigen Mistel, Wirtsbaum: Apfelbaum (Malus) (Viscum album subsp. album, Droge-Exiraki-Verhélinis
1:2, Auszugsmitiel Wasser) entsprechend 20 mg, 10 mg, 1 mg, O,1 mg, 0,01 mg frischem Mistelkraut.
ISCADOR P 20 mg, 10 mg, 1 mg, 0,1 mg, 0,01 mg: 40 mg, 20 mg, 2 mg, 0,2 mg, 0,02 mg
fermentiertes natives Flissigexiraki aus den frischen Blattern, Sprossen, Knospen und Beeren der weif-
beerigen Mistel, Wirtsbaum: Kiefer [Pinus) (Viscum album subsp. austriacum, Droge-Exirakt-Verhdlinis 1:2,
Auszugsmittel Wasser) entsprechend 20 mg, 10 mg, 1 mg, 0,1 mg, 0,01 mg frischem Mistelkraut.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: ca. 3,2-3,6 mg/ml Natrium als Natriumchlorid, je nach
Starke. Sonstige Bestandteile: VWasser fir Injekiionszwecke, Natriumchlorid.

Anwendungsgebiete:

Unferstitzend zu allgemeinen MaBnahmen zur Verbesserung der lebensqualitét bei soliden Tumoren
wdhrend und nach einer Standardtherapie. ISCADOR  Qu, M, P wird angewendet bei Erwachsenen,
Jugendlichen, Kindern, Kleinkindern und Séuglingen ab 28 Tagen.

Gegenanzeigen:

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Mistelzubereitungen oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile; Akut entziindliche bzw. fieberhafte Erkrankungen (Kérpertemperatur tber 38 °C).
Die Behandlung sollte bis zum Abklingen der Entzindungszeichen unterbrochen werden. Chronische
granulomatése Erkrankungen wie z.B. Tuberkulose; Floride Autoimmunerkrankungen und Erkrankungen
unter immunsuppressiver Therapie; Hyperthyreose mit nicht ausgeglichener Stoffwechsellage wie z. B.
Tachykardie.

ATC Code: VO3AX.
Stand der Information: 09.2015

Inhaber der Zulassung: Iscador AG, Spitalstrafe 22, D-79539 Larach, Deutschland,
Tel-NIr.: +49 (0) 7621 162 26 00, E-Mail: info@iscador.de

Vertrieb: Sanova Pharma GesmbH, 1110 Wien

Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezepipflichtig, apothekenpflichtig
Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmafnahmen fir die Anwendung, VWechselwirkungen,
Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veréffentlichten Fachinfor-

mation.
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Kontaktdaten

Sanova Pharma GesmbH Telefon: +43 (1) 80104-0
HaidestraBe 4 Fax +43 (1) 80104 2540
A-1110 Wien E-Mail  sanova.pharma@sanova.at

www.sanova.at

Pharmakovigilanz Telefon  +43 (1) 80104-0
Fax +43 (1) 80104 2540

E-Mail  pharmacovigilance@sanova.at
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Diese Broschiire «/SCADOR in der Tumortherapie — Empfehlungen fir die Behandlung in
Osterreich» ist urheberrechtlich geschiitzt. Nachdruck, Aufnahme in Online-Dienste und
Infernet sowie Vervielfdligung auf Datentrégern — auch auszugsweise — nur mit vorheriger
schrifflicher Genehmigung der Iscador AG.

Alle Informationen und Empfehlungen wurden mit groPer Sorgfalt nach akiuellem Wissensstand
zusammengestellt und basieren bei nichtreferenzierten Angaben auf der &sterreichischen
Iscador Fachinformation und Erfahrungen aus der klinischen Praxis. Irrfimer und Druckfehler
sind vorbehalten. Garantie und Haftungsanspriiche jeder Art sind ausgeschlossen.
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