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1 Einfiihrung

Die Spondylitis ankylosans(Morbus Bechterew) ist die zweithaufigste entzindliche Erkran-
kung des rheumatischen Formenkreises. Die Ursache ist bisher unbekannt, jedoch besteht eine
genetische Disposition. Der Beginn liegt gehauft im dritten Lebensjahrzehnt. Sie beinhaltet ent-
zundliche Veranderungen der kleinen Wirbelgelenke, der lliosacralgelenke und der Ansatzstel-
len der groRRen Sehnen am Stammskelett. Die Erkrankung ist sehr schmerzhaft, verbunden mit
einer hierdurch bedingten Bewegungseinschrankung. Im weiteren Verlauf werden die Zwischen-
wirbelgelenke knéchern durchbaut mit der Folge einer Versteifung in Kyphose. Dies bedingt
eine jetzt nicht mehr schmerzhafte, schwere Bewegungseinschrankung mit statischen Proble-
men.

Die Therapie besteht in physikalisch-therapeutischen MaRnahmen. Zusatzlich werden nichtste-
roidale Antiphlogistika mit dem Ziel gegeben, die Beweglichkeit zu erhalten und die dann irre-
versible Versteifung moglichst lange hinauszuschieben. Diese medikamentdse Therapie ist nur
von kurzfristiger Wirksamkeit und insbesondere durch eine Reihe schwerwiegender, unerwinsch-
ter Nebenwirkungen (z.B. Magengeschwiire) gekennzeichnet. Steroide sind bei diesem Krank-
heitsbild nur in Ausnahmen indiziert, da sie die mit der Erkrankung einhergehende Osteoporose
verstarken und ein nicht unbetrachtliches Abhangigkeitspotential beinhalten.

Bis zum Jahr 1985 wurde Ra-224-Radiumchlorid zur Therapie des Morbus Bechterew mit gu-
tem Erfolg eingesetzt, dann wurde die Produktion des Radiopharmakons aus verschiedenen,
nicht strahlenschutzrelevanten Griinden eingestellt. Wegen des klinischen Bedarfs wurden in-
zwischen die Voraussetzungen fur eine Wiedereinfiihrung der Therapie geschaffen. Daher hat
die Strahlenschutzkommission die Problematik aufgegriffen und ist zu der nun folgenden Stel-
lungnahme gelangt.

2 Bisherige Erfahrungen mit Radium-224
bei der Therapie der Spondylitis ankylosans

Nach Optimierung der Applikation konnten gute klinische Erfolge erzielt werden. Dabei wurde
die Dosierung erheblich reduziert. Das heutige Dosierungsschema umfal3t eine Gesamtdosis
von 10 MBq in Einzelgaben von je 1 MBq in wochentlichem Abstand. Die derart behandelten
Patienten waren tUber mehrere Jahre bei erhaltener Beweglichkeit schmerzfrei. Es wurden, in
Abhéngigkeit vom Stadium der Erkrankung, Erfolgsraten zwischen 65% und 90% genannt.

3 Nutzen-Risiko-Abwagung

Die an der Knochenoberflache erwiinschte, wirksame Dosis betragt fir einen Behandlungszy-
klus etwa 6 Gy. Die Exposition des Knochenmarks ist um eine GroRenordnung und die der
Gonaden um mehr als zwei Grélenordnungen niedriger [Hen 95, ICRP 93].

— Tumorinzidenz

In den Arbeiten, die eine retrospektive Auswertung der Ergebnisse des friiheren therapeuti-
schen Einsatzes zum Inhalt haben [Spi 95, Hen 95, Wic 95], wird z.T. Uber erhéhte Tumorin-
zidenzen berichtet. Eine weiterfihrende Analyse zeigt jedoch, dal3 die erhdhte Inzidenz von
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Knochentumoren, anderen soliden Tumoren (Mamma) und Leukamien primar als Folge der
initial benutzten hohen Dosierung bei vorwiegend jugendlichen Patienten angesehen werden
kann.

Unerwinschte Wirkungen medikamentdser Therapie

Die bislang zum Einsatz kommende antiphlogistische Therapie ist mit schweren - auch le-
benszeitverkirzenden - unerwinschten Wirkungen, z.B. gastrointestinalen Blutungen, ver-
bunden, welche in ca. 20 % der Félle einen Abbruch der Therapie zur Folge haben.

Therapie mit Ra-224-Radiumchlorid

Im Gegensatz zu der Therapie mit nichtsteroidalen Antiphlogistika ist Ra-224-Radiumchlo-
rid nachgewiesenermafen wirksam und nebenwirkungsarm. Wenn dem aktuell diskutierten
Therapieschema entsprochen wird, Uberwiegt der Nutzen bei weitem eine moégliche Gefahr-
dung. Dies gilt in verstarktem Mal3e, da fur die Spondylitis ankylosans keine kausale oder
den Krankheitsverlauf aufhaltende Therapie bekannt ist. Das Ziel aller Malinahmen ist, die
Schmerzen des Patienten zu verringern, die Beweglichkeit moglichst zu erhalten und eine
Invalidisierung des Patienten so lange wie moglich hinauszuschieben.

Zusammenfassende Bewertung

Die Strahlenschutzkommission stellt fest, dal3 eine Therapie der Spondylitis ankylosans
(M. Bechterew) mit Ra-224-Radiumchlorid unter folgenden Bedingungen durchgefuhrt werden
kann (s. a. [BGA 92)):

1.

Der Einsatz darf nur bei gesicherter Erkrankung erfolgen, dann aber mdglichst frih. Zur
Erhaltung der Beweglichkeit und Schmerzreduktion sollte vorzugsweise im Stadium Il be-
gonnen werden. Bei fortgeschrittener Erkrankung ist eine Anwendung zur Schmerzreduktion
sinnvoll.

. Beider Therapie der Spondylitis ankylosans ist das Niedrig-Dosis-Schema (insgesamt 10 MBq

in 10 Einzelgaben von je 1 MBq in wdchentlichem Abstand) anzuwenden.

. Die Applikation darf erst nach abgeschlossenem Knochenwachstum erfolgen.
. Bei Frauen sollte sicherheitshalber die Familienplanung abgeschlossen sein.

. Gegen eine ambulante Behandlung ist aus strahlenhygienischen Grunden nichts einzuwen-

den, wobei aus Griinden der Qualitatssicherung nur solchen Einrichtungen eine Genehmi-
gung zur ambulanten Therapie mit Ra-224 erteilt werden sollte, die die Voraussetzungen zur
Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen nach Ziffer 6.3 der “Richtlinie Strahlenschutz
in der Medizin” besitzen.

. Eine Wiederholung der Ra-224-Therapie sollte frihestens nach 10 Jahren erfolgen.

. Angesichts mdglicher Spéatfolgen ist eine Nachsorge Uber einen langeren Zeitraum

(s. [SSK 98]) zu gewéhrleisten, verbunden mit der Auflage des Aufbaus eines entsprechen-
den Nachsorgeregisters durch den therapierenden, fachkundigen Arzt.
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8. Die Strahlenschutzkommission hélt es fur notwendig, begleitend zur Wiederaufnahme der
Therapie des M. Bechterew mit Ra-224-Radiumchlorid die Voraussetzungen flr eine pro-
spektive epidemiologische Studie zu schaffen, um das verbleibende Risiko der Behandlung
besser quantifizieren zu kénnen und damit die Nutzen-Risiko-Bewertung weiter zu verbes-

sern.
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[Hen 95]

[ICRP 93]

[Spi 95]
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