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Fiir Patienten mit einem CD20-positiven follikuldren B-Zell-Non-Hodgkin-Lymphom (NHL),
die nach Chemotherapie bzw. einer Therapie mit dem CD20-Antikdrper Rituximab ein Rezi-
div erleiden oder auf eine derartige Behandlung nicht mehr ansprechen, bestehen derzeit keine
weiteren Therapieoptionen auller der Radioimmuntherapie (RIT) mit dem Y-90-CD20-
Antikdrper Ibritumomab Tiuxetan (z.B. Y-90-Zevalin®™). Mit RIT ist eine Remissionsrate von
etwa 50 % erreichbar. Die Anwendung von Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan ist derzeit zur Be-
handlung von erwachsenen Patienten mit einem nach einer Behandlung mit Rituximab rezidi-
vierenden oder refraktiren CD20-positiven follikuliren NHL vom B-Zell-Typ in den Dosie-
rungen von 11 bzw. 15 MBq Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan pro kg Korpergewicht zugelassen.

Y-90 ist ein reiner Betastrahler mit einer physikalischen Halbwertszeit von 2,7 Tagen. Nach
derzeitigem Kenntnisstand trdgt eine individuelle priatherapeutische Dosisabschidtzung nicht
wesentlich zur Optimierung der RIT mit Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan in 0.g. Dosierungen und
bei o0.g. Indikationen bei. Damit kann die RIT mit Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan in o.g. Dosie-
rungen und bei o.g. Indikationen als eine Standardbehandlung mit offenen radioaktiven Stof-
fen gemadss Kap. 5.1.3 der ,,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin*“ [1] eingestuft werden,
bei der eine individuelle Dosisabschédtzung nicht erforderlich ist.

Wie Abschdtzungen [2] zeigen, iiberschreiten die duBlere Exposition und die Exposition durch
Inkorporation bei ambulanter RIT mit Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan in o.g. Dosierungen fiir
die allgemeine Bevdlkerung die gesetzlichen Grenzwerte nicht. Dies gilt unter konservativen
Annahmen und bei bisher zu vermutender Behandlungshéufigkeit in Deutschland. Unter die-
sen Voraussetzungen sind die Kriterien gemiss Kap. 6.6.3 der ,,Richtlinie Strahlenschutz in
der Medizin* [1] fiir die Durchfiihrung einer ambulanten Behandlung mit Y-90-Ibritumomab-
Tiuxetan erfiillt.

Die Strahlenschutzkommission empfiehlt daher:

1. Die Radioimmuntherapie mit Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan ist in 0.g. Dosierungen und
bei o.g. Indikationen ausnahmsweise als eine Standardbehandlung im Sinne der
,,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin* einzustufen, bei der eine individuelle Do-
sisabschitzung nicht erforderlich ist.

2. Die Radioimmuntherapie mit Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan darf in o.g. Dosierungen
bei 0.g. Indikationen ambulant durchgefiihrt werden.

3. Die diesbeziigliche Leitlinien und die Anwendungs- und Herstellungsvorschriften der
Herstellerfirma sowie die Vorschriften fiir ,,Helfende Personen* (Kap. 3.2 der ,,Richt-
linie Strahlenschutz in der Medizin* [1]) sind einzuhalten.

4. Die Genehmigung zur ambulanten Behandlung mit Y-90-Ibritumomab-Tiuxetan soll
nur solchen Institutionen erteilt werden, die iiber die Voraussetzungen zur Qualitétssi-
cherung bei der Behandlung mit offenen radioaktiven Stoffen gemif Kap. 6.3 und 6.4
der ,,Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin* verfiigen.
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