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Wasist CED? NURSECARE
Ein Uberblick —v
CED-Leitsymptome
CED * Diarrhoen
Chronisch Entzundliche ’ at{do.mlntale Schmﬂerzen
Darmerkrankungen « Mudigkeit / Erschopfung

Colitis
indeterminata

Chronisch
* langfristig — lebensbegleitend

e unvorhersehbarer Verlauf
» derzeit keine kausale Therapie

Haufigkeit (Inzidenz, Deutschland):

* MC: 7-9 Patienten / 100.000 Personent

« CU:8-10Patienten/ 100.000 Personen?

« Erstdiagnose haufig bei jungen Erwachsenen

! Takeda Dossier zur Nutzenbewertung Vedolizumab Modul 3B (Morbus Crohn): Schatzung der Inzidenz fiir 2014-2019

2 Takeda Dossier zur Nutzenbewertung Vedolizumab Modul 3A (Colitis ulcerosa): Schatzungder Inzidenz f ir 2014-2019
Takeda

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG
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Pathogenese der CED — NURSECARE

multifaktorielle Ursache der unkontrollierten Entziindung —/
normaler Darm
e A
Umgebungsfaktoren <: genetiSChe Einflisse
(z.B. Infektion, Mikrobiom, . J
Nikotinkonsum bei MC, (~ A
Arzneimittel, Ernahrun = i
\ 9) Dy <: Storung der Darmbarriere
G J
lerD CED
norma’lerarm entzindeter Darm chronische Entziindung —

kontrollierte Entziindung fehlreguliertes Immunsystem

adaptiert nach Stange EF: Entziindliche Darmerkrankungen. Schattauer, 2015, Kapitel 1
sowie nach Maaser C. et al. J Crohn's Colitis 2017;11: 905-920

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG
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Entztindung NURSECARE

Geschehenim Darm —
Morbus Crohn Colitis ulcerosa
(transmurale, diskontinuierliche (oberflachliche Entziindung)
Entzliindung)

Darminnenseite Darminnenseite

' Entziindung

__ Mukosa
(Schleimhaut)

Submukosa
(Bindegewebe mit Blutgefal3en)

] —  Muskularis (Muskelschicht)
— Serosa (&ulRere Gewebeschicht)

Fistel Granulom Ulzeration Granulom (Ansammlung v. Entziindungszellen)
(Geschwiir)

MoglicheFolge: Verdickung und Vernarbung der Schleimhaut / Funktionsverlust des betroffenen
Darmsegments durch chronische Entziindung

Abbildung erstellt auf Basis von Stange EF: Entziindliche Darmerkrankungen. Schattauer, 2015, Tabelle 2-7, S. 75
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Takeda
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Wo passiertes im Darm? NURSECARE

Befallsmuster —/

Morbus Crohn

« Entzindung kann den gesamten
gastrointestinalen Trakt betreffen
(Mund — After)

Entzindung im Dickdarm

Osophagus
(Speiserdhre)

Magen

Duodenum
(2wolffingerdarm)

Colon
(Dickdarm)

Jejunum u. lleum
(Dunndarm)

terminales lleum
(Ubergang Diinn- zum Dickdarm)

Rektum
(Mastdarm)

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG
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Entztindung NURSECARE

Geschehenim Darm —/

Morbus Crohn Colitisulcerosa normaler Darm

Verwendung der Bilder mit freundlicher Genehmigung von Prof. Dr. med. T. Ochsenkiihn, Minchen
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG
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W elche Symptome sind maglich? NURSECARE

Unterschiedlich - je nach Lokalisation und Schweregrad —/

Morbus Crohn

* breiige / wassrige Durchféalle meist ohne Blut
« oft Bauchschmerzen, haufig im rechten
Unterbauch * Bauchschmerzen, eher im linken Unterbauch
- Befall des Colons/Rektums -
Blutbeimengungen, Tenesmen, imperativer Tenesmen, imperativer Stuhldrang,
Stuhldrang, Inkontinenz nachtliche Defakation

blutige Durchfalle, haufig nur Blut / Schleim

*  Symptome einer Mangelversorgung (Vitamine, Elektrolyte etc.)

« Eisenmangelanamie, Mudigkeit, Fatigue / Erschopfung
* Gewichtsverlust
* Fieber

adaptiert nach Stange EF: Entziindliche Darmerkrankungen. Schattauer, 2015, S.121 f, 177 ff

sowie nach Seiderer-Nack J. Der grof3e Patientenratgeber. Zuckschwerdt, 2013, S. 11 ff
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Takeda



W elche Komplikationen sind moéglich? NURSECARE

Morbus Crohn

« Engstellen (Stenosen, Strikturen, lleus)

* Fisteln

* Abszesse

« chronischer Blutverlust

« Perforation

« erhohtes Darmkrebsrisiko (bei Befall des
Colons)

schwere Blutungen
* Pseudopolyposis
« erhohtes Darmkrebsrisiko (insb. bei grol3er
Ausbreitung, PSC)
Strikturen (potentiell maligne)
toxisches Megakolon evtl. mit Perforation

Heute: selteneres Auftreten von akuten Komplikationen

PSC - primér sklerosierende Cholangitis

adaptiert nach Stange EF: Entziindliche Darmerkrankungen. Schattauer, 2015, S. 76, 122, 189
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Takeda
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Was kann aul3erhalb des Darms sein? NURSECARE

Extraintestinale Manifestationen —/

Auswahl moglicher extraintestinaler Manifestationen (EIM)

Haufigkeit bei CED-

Manifestation

Patienten
Gelenke / periphere und axiale Arthropathien 20 - 30 %
Knochen Osteoporose 18 -42 %
Haut Erythema nodosum 5-15%
Pyoderma gangranosum 05-25%
Augen Uveitis 10 %
g Episkleritis (umgehend Augenarzt!)
Mund AR 10 —30 %
Stomatitis
PSC (primar sklerosierende 5%
Leber / Galle Cholangitis; CU)
Gallensteine (MC-lleum) 13-34 %
Niere Nierensteine 4— 23 %

Harnwegsinfekte

adaptiert nach Stange EF: Entziindliche Darmerkrankungen. Schattauer, 2015, S. 224 ff ‘
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG JTakeda
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Montreal-Klassifizierung Morbus Crohn NURSECARE

Wichtig fur Therapieentscheidung —/

Montreal-Klassifikationen

L1 L2 Al unter 16 Jahren
A2  zwischen 17 und 40
A3  Uber 40
L1  lleum
L2  Colon
L3  lleum/ Colon (DUnn- und Dickdarm)
L4*  nur oberer Gl-Trakt
L3 L4 B1 nicht strikturierend, nicht penetrierend
B2  strikturierend (Stenose)

B3  penetrierend (Abszess/ Fistel)
p**  perianale Manifestation

* L4 kann bei der Lokalisation zusétzlich zu L1-L3 angegeben werden, so dass
ein Patient mit Befall im Osophagus und der lleozékalregion eine L3/L4-
Lokalisation hatte

* p** kann bei perianalem Befall zusétzlich zu B1-B3 angegeben werden.

adaptiert nach Satsangi J, Silverberg MS, Vermeire S, Colombel J-F. Gut 2006; 55:749-753 -
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Takeda
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Klassifizierung Morbus Crohn: NURSECARE

Befallsmuster bei Diagnose —v

30

*—'\,.../1

W L1 eum .
25

B L2 Colon e
20

Il L3 lleum/Colon
15

Bl L4 oberer G-Trakt [l
10 ey

B 14+ 1x
0 l im Verlauf: meist stabiles Befallsmuster!?

Europaische Kohorte (n=488)*

Patienten (%)

o1

1 adaptiert nach Burisch J et al. Gut 2019; 68: 423-433
2 adaptiert nach Stange EF: Entziindliche Darmerkrankungen. Schattauer, 2015, S. 127

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG



Krankheitscharakter NURSECARE
Mogliche Veranderungen bei Morbus Crohn!-2 —/

Striktur ~ Schadigung

Operation ol ®~ desDarms
therapeutisches l o
Fenster - ="
Pravention?? :
|
Fistel/Abszess |

- ~

entzundliche
- Aktivitat

Erkrankungs- Diagnose Friihe Zeit
beginn Erkrankung

1 adaptert nach Pariente B, et al. Inflamm Bowel Dis 2011;17:1415-22
2 adaptiert nach ColombelJ-F, et al. Gastroenterol 2017;152:351-361
Takeda

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG



Krankheitsaktivitdt Morbus Crohn
Wie kann die Erkrankung verlaufen?

Abfall der Intensitat der Symptome
Im Krankheitsverlauf

4
44%

Intensitat

5 Jahre

wiederkehrende Symptome
4

29%

Intensitat

0 5 Jahre

adaptiert nach Henriksen M et al. Scand J Gastroentera. 2007; 42:602-610
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG

NURSECARE
_/

Zunahme der Intensitat der Symptome
iIm Krankheitsverlauf

4

3%

Intensitat

0 5 Jahre

chronische, persistierende Symptome
4
24%

Intensitat

0 5 Jahre
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Montreal-Klassifizierung Colitis ulcerosa NURSECARE

Ausdehnung - Wichtig fir Therapieentscheidung und Uberwachungsstrategie —/

Einteilungt? E1l E2 E3
Ausdehnung Proktitis Linksseitencolitis ausgedehnte Colitis
Beschreibung Rektum bis zur linken Flexur Uber linke Fle>_<u_r bis zur
Pancolitis
Haufigkeit ca. 40% ca. 40% ca. 20%

im Verlauf: meist Ausbreitung des Befalls vom Enddarm ausgehend; aber auch Regression ist mdglich3

! adaptiert nach Kucharzik T et al. Z Gastroenterol 2018; 56: 1087-1169 3 adaptiert nach Stange EF: Entziindliche Darmerkrankungen. Schattauer, 2015, S. 186

2 adaptiert nach Patientenverstandliche Version der deutschen Leitlinie von2011
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG JTakeda
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Montreal-Klassifizierung Colitis ulcerosa? NURSECARE

Schweregrad nach Truelove und Witts —7

Schweregrad Definition

* 26 blutige Stuhlgange / Tag
*  Fieber(>37,5°C)
S3 - schwerer Schub * Anamie (Hb < 10,5 g/dl)
* Pulsfrequenz (> 90/min)
« BSG (> 30 mm/h)

5-6 Stuhlgange / Tag

S2 — mittelschwerer Schub o : -
« geringflgige systemische Beteiligung

« <4 Stuhlgange / Tag (mit oder ohne Blut)
S1 - leichter Schub * normale BSG
+ keine systemische Beteiligung

S0 — klinische Remission * asymptomatisch

schwerer Schub: stationare Aufnahme & interdisziplinare Betreuung?

Hb — Hamoglobin; BSG - Blutsenkungsgeschwindigkeit
1 adaptiert nach Satsangi J, Siverberg MS, Vermeire S, Colombel J-F. Gut 2006; 55:749-753

2 adaptiert nach Kucharzik T et al. Z Gastroenterol 2018; 56: 1087-1169
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG JTakeda



Krankheitsaktivitat Colitis ulcerosa
Wie kann die Erkrankung verlaufen?

NURSECARE
_/

Abfall der Intensitat der
Symptome im Krankheitsverlauf

4
55%

Intensitat

—
0 10 Jahre

wiederkehrende Symptome
A

37%

Intensitat

—
0 10 Jahre

adaptiert nach Solberg IC et al. Scand J Gastroenerol 2009; 44:431-440
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG

Zunahme der Intensitat der Symptome
iIm Krankheitsverlauf

4
1%

Intensitat

-
0 10 Jahre

chronische, persistierende Symptome

A
6%
:c:cs
‘0
[
(O]
c
N
0 10 Jahre



Prognose

Welcher Patient bedarf besonderer Beachtung?

NURSECARE
_/

Morbus Crohn

Hohes Risiko fur Komplikationen

* junges Erkrankungsalter (< 40 Jahre)

« extensive Ausdehnung

 tiefe Ulzerationen

* Dunndarm- (L1) / ileocolischer Befall (L3)

* perianale / schwere rektale Erkrankung

« penetrierender/ strikturierender Phanotyp
(B2/B3)

adaptiert nach Torres J, etal. J Crohns Colitis. 2016;10:1385-1394
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG

Hohes Risiko fur Kolektomie/
Krankenhausaufenthalt

junges Erkrankungsalter
extensive Colitis

haufige Rezidive mit Steroidbedarf oder
stationarem Aufenthalt

Weiterer Einfluss auf Aktivitat/Verlauf
PSC (primér sklerosierende Cholangitis)
Sekundarinfektion



Inhalt NURSECARE
NNa

- CED - Uberblick

- Pathogenese — multifaktorielle Ursache

« Entzindung — Geschehen im Darm

*  Symptome — vielschichtige Beschwerdenund mehr
- Befallsmuster— Verlauf — Prognose

« Diagnostik

* Therapie — Konzept — Ziele

- Alltag — Bedurfnisse der Patienten

«  MFA — wichtiger Partner

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG



. . . . / _\
Diagnostik — das Gesamtbild ist entscheidend NURSECARE

Morbus Crohn & Colitisulcerosa

* Beginn, Art + Verlauf der Symptomatik

« klrzliche Reiseanamnese; Kontakte mit infektioser
Durchfallerkrankung

* Nahrungsmittel-Unvertraglichkeiten

Anamnese Impfstatus, Raucher
* Familienanamnese
* Medikamente (insb. Antibiotika, NSAR)
« extraintestinale Manifestationen, Abszesse, Fisteln, Fissuren
korperliche * Abdomen (Bguchschmerz, Abwehrspannung, Darmgerausche)
« orale und perianale Inspektion
Untersuchung extraintestinale Manifestationen (Mund, Haut, Augen, Gelenke)
- Endoskopie: u.a. Ausdehnung der Erkrankung, Uberwachung
(Krebsrisiko)
Bildgebung » hochaufldsende abdominelle Sonografie: Entziindungsaktivitéat

« weitere Bildgebung bei ausgewahlter Fragestellung z.B. MRT zur
Beurteilung des Dunndarms, Abszesse, Fisteln

adaptiert nach Kucharzik T et al. Z Gastroenterol 2018; 56: 1087—1169

sowie nach Preil JC et al. Z Gastroenterol 2014; 52: 1431-1484 ‘
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Takeda



Diagnostik — das Gesamtbild ist entscheidend NURSECARE

Morbus Crohn & Colitisulcerosa

* Blut: Blutbild, Entziindungsstatus (CRP), Eisenhaushalt,
Nierenfunktion, Transaminasen und Cholestaseparameter,
regelmafiger Mikronahrstoff-Status

Labor « Stuhl: Calprotectin als Neutrophilenmarker (v.a. bei CU), intestinale
Infektion (inkl. Clostridium difficile; ggf. landestypische Erreger bei
kirzl. Reisen)

Histopatho-

logische - Differentialdiagnose, Entziindungsaktivitat, intraepitheliale

Diagnostik Neoplasie / Dysplasie

adaptiert nach Kucharzik T et al. Z Gastroenterol 2018; 56: 1087—1169

sowie nach Preil JC et al. Z Gastroenterol 2014; 52: 1431-1484 -
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Takeda
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Therapiemaglichkeitenim Uberblick?!? NURSECARE

erwachsene CED-Patienten —/

)
Q Medikamente O

individuelles ,Treat to Target“34
Therapieziel Q erganzende Therapien . zeitnahes Monitoring
z.B. Schmerz-, Ernahrungs- (insb. MC), des Therapieerfolges
komplementare Therapie, « ggf. Anpassung der
psychologische Hilfe Therapie

Q Operationen

1 adaptiert nachKucharzikT et al. Z Gastroenterol 2018; 56: 1087—-1169 3 adaptiert nach Peyrin-Biroulet L etal.. Am J Gastroenterol 2015;110:1324-1338

2 adaptiert nachPreiR JC et al. Z Gastroenterol 2014; 52: 1431-1484 4 adaptiert nach Colombel J-F, et al. Gastroenterol 2017;152:351-361
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Takeda
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Therapieziel. NURSECARE

patientenindividuell — realistisch — gemeinsam vereinbart —/

Mogliche Therapieziele

 schnelle und langfristige Symptomfreiheit
« steroidfreie klinische und endoskopische Remission
* Vermeidung von Komplikationen und irreversibler Schaden

« wirksame Therapie mit akzeptablem Nutzen-Risiko-Verhaltnis
* Lebensqualitat

 Arbeitsfahigkeit (Beruf, Aushildung, Studium, Schule)
« Teilhabe an sozialem Leben

personliche Meilensteine des Patienten @

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG



CED-Medikamente NURSECARE

\/
E Medikamente Q
(@

4 Y4 VY4 VY4 )
: : _ klassische _ _
Aminosalicylate Steroide Immunsuppressiva Biologika
g VAN VAN VAN J

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG



Therapieentscheidung:

Einflussfaktoren bei erwachsenen Patienten

NURSECARE
_/

+ Diagnose

* Schwere der Erkrankung

* Krankheitsaktivitat
 Lokalisation

* bisheriger Verlauf

* Prognosefaktoren
 extraintestinale Manifestationen
+ Komplikationen

* Allgemeinzustand

+ Patient
— Lebensqualitat
— Lebenssituation (Beruf / Alltag)
— Familienplanung
— Patientenwunsch (Ziel, Therapie)
— Therapietreue / Zuverlassigkeit
— Ernahrung
— Alter

+  Wirtschaftlichkeit

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG

4 )
CED Therapie
. J
( )
Weitere Begleit-
Faktoren erkrankungen
. J

Therapieziel

bisherige Therapie

Schub- bzw. Erhaltungstherapie
Patientenpraferenz
Kontraindikationen
Nebenwirkungen
Wechselwirkungen

Applikation

\orerkrankungen
Krebs/Krebsrisiko
Infektionen

seelische Dysbalance
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Facetten der Erkrankung: NURSECARE
wann beschéftigtden Patienten was? —/
e "’4 UNTERSUCHUNG /% (\w
KRANKHEITSBEGINN vl . Tapal t
beim Arzt
o e L
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Darstellung erstellt auf Basis von Ergebnissen einer Patientenbefragung zu ,Sorgen und Bedenken im Lebenmit CED" (n=75; IFAK Institut; 2017)

sowie eines Experten-Meetings (Arzt + MFA + Patient; n=6; A UND W Agentur; 2018) zur Patienten-Journey im Auftrag von Takeda Pharma
Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG Takeda



Facetten der Erkrankung
Unterschiedliche Bedurfnisse der Patienten in der Praxis

NURSECARE
_/

4 N\ ( A
akuter chronisch

\- T y

g QL A

Komplikationen o
Begleit- Remission

erkrankungen

. VAN y

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG

verschiedene Griunde fur
Arztbesuch

neue Diagnose / langjahrige
Erkrankung

jugendlicher / alterer Patient

psychisches Befinden:
Akzeptanz / Angste

neuer / bekannter Patient
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MFA als wichtiger Partner

Kommunikation

NURSECARE
_/

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG

Praxis-Management

Anamnese
Impfstatus
Therapie-Voruntersuchungen

Besuchsintervalle, Verordnungen
(Therapietreue), Monitoring

Termine andere Fachrichtungen

Informationsangebote: Broschiiren,
Schulungen, Online, Selbsthilfegruppenetc
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MFA als wichtiger Partner NURSECARE

Kommunikation — Rolle als Lotse —/

Hilfestellungen
* Vertrauen und Wertschatzung
* Vorbereitung Arztbesuch:

— Thema
(Symptome/\Verlauf, Ernahrung, Co-Medikation,
Komplementarmedizin, schambesetzte Themen,
Psyche/Angste, Partnerschaft)

— Format
(Fragebogen, Tagebuch, App, Notizen mit
vorformulierten Fragen)

— Priorisierung
Motivation

*  Therapieziel
(Klinisch, kurz-, langfristig, realistisch, personlich)
*  Therapietreue und Besuchsintervalle

*  Selbsthilfe

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG



Zusammenfassung

NURSECARE
_/

CED

« facettenreiche chronische Erkrankungen
» unvorhersehbarer Verlauf, mogliche Komplikationen/ EIM
* individuelles Therapiekonzept

« samtliche Lebensbereiche

MFA als wichtiger Partner

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG



Vielen Dank fur lhre Aufmer

Better Health, Brighter Future

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG



