DEUTSCHE STUDIENGRUPPE
GASTROINTESTINALE LYMPHOME

DSGL

Dokumentationsbdgen: R-CHOP-14

Der Set enthalt folgende Dokumentationsunterlagen:

1.

6 Bdgen zur Dokumentation der Chemotherapie und ihrer Nebenwirkungen

Bitte beachten: Nebenwirkungen werden jeweils mit der CHx des Folgezyklus dokumentiert.

1 Bogen zur Dokumentation des Zwischenstagings nach Zyklus 4

1 Bogen zum Abschlufstaging nach Abschlul der kompletten Therapie (einschlie3lich Rx)

1 Bogen zur Meldung von SUEs

Primére aggressive B-Zell-Lymphome des Magens: Stadium | und 11

‘ Staging ‘

Randomisierung

Woche 1
Woche 3
Woche 5
Woche 7

4x Rituximab-CHOP-14

Arm A

4x Rituximab-CHOP-14

Arm B

Zwischenstaging

Woche 9

4x
 Woche 11 Rituximab Involved field-Bestrahlung
‘Woche13 | in 14-tagigem | PIUS (Woche 11 — 14)
“Woche 15 Abstand
Woche 20 AbschluB3staging

Remissionsbeurteilung

Riickfragen bitte an:

Nachsorge

Studienzentrale DSGL

Dr. Peter Koch

Frau M. Bertels

UKM - Medizinische Klinik A
Ebene 14A Ost
Albert-Schweitzer-Stralle 33
48149 MUNSTER

Telefon 0251 /83 - 49526
0251 /83 - 47593
Fax 0251/ 83 - 47592
mail lymphome-muenster@ukmuenster.de

Stand Januar 2008




Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome

Ihr Stempel Datum / Ihre_lesbare Unterschrift
Studienzentrale DSGL R-CHOP-14 Zyklus 1
Dr. Peter Koch
Frau M. Bertels .

UKM - Medizinische Klinik A Patientenname ...
Ebene 14A Ost
Albert-Schweitzer-StraRe 33 VOINAME......oviiiiiiiee e
48149 MUNSTER
Geburtsdatum ..o
Geschlecht: W o M o
Zyklus 1 Einzeldosis Therapiedurchfiihrung
Rituximab (Tag 0)
. . 0
CHOP-14 Adriamycin posisredukdion __%
von — bis: - rund.
Cyclophosphamid
VCR
Prednison

Pegfilgrastim am:

TOXIZITAT DIESES ZYKLUS BITTE MIT DER THERAPIE DES FOLGEZYKLUS
DOKUMENTIEREN

DIESEN BOGEN BITTE SOFORT NACH VORLIEGEN DER DATEN AN DIE
STUDIENZENTRALE SENDEN.

[ Bitte Kopie dieses Bogens unverziiglich an die Studienzentrale senden

Stand Januar 2008




Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome

Ihr Stempel Datum / Ihre lesbare Unterschrift
Studienzentrale DSGL R-CHOP-14 Zyklus 2
Dr. Peter Koch
Frau M. Bertels .

UKM - Medizinische Klinik A Patientenname ...
Ebene 14A Ost
Albert-Schweitzer-StraRe 33 VOINAME.....eiiiiiiiiieeie e
48149 MUNSTER
Geburtsdatum......c.ccocveeveieei s
Geschlecht: W o M o
Zyklus 2 Einzeldosis Therapiedurchfiihrung
Rituximab (Tag 0) zeitgerecht 0
- - Verzogerung*:
\CIZOI:OFE)é4 Adriamycin 1 Woche o
' Cyclophosphamid 2 Wochen 0
VCR Dosisreduktion* %
*Grinde:
Prednison
Pegfilgrastim am:
Toxizitdt des Vorzyklus ( = 1) (bitte jeweils ankreuzen;)
Hb (g/dl): 9,5-10,9 o 8,0-9,4 o 6,5-7,9 0 <65 0
Leukozyten (1000/mm3): 3.0-39 0 2,0-29 0 1,0-19 o <100
Granulozyten (1000/mm3): 15-19 o 1,0-14 o 0,5-09 o <0,5 0
Thrombozyten (1000/mm3): 75-99 o 50-74 o 25-49 o <25 0
Ubelkeit: vorhanden o  geleg. Erbrechen o  therapiebedrft.Erbr. o unstillbar o
Diarrho: <2 Tage o >2 Tage 0 therapiebedirftig o Dehydration o
Obstipation: leicht o magig o gebléhtes Abd. o lleus o
Stomatitis: Wundgefiuhl o Erytheme o Geschwire o parent. Erndhrung o
Parésthesien: jao schwer o unertréglich o Ldahmung o
Haarausfall: leicht o  maRige Alopezie o total o irreversibel o
Infektion: milde o méaRig o stark o stark, mit Hypotonie 0
Blutung (bitte LOKaliSation @NQEDEN): .......iiiieiiieiectieese ettt sttt ettt be st et e e e st e s e e beebesbeebesee st eneeneebenre e
WEITEIE NEDENWITKUNGEN: ..ottt bbbt b e bt b e b e e bt et e b e e e Rt e b e e bt e bt st e b e b e e ebeebeebenbe b
[ Bitte Kopie dieses Bogens unverziiglich an die Studienzentrale senden Stand Januar 2008




Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome

Ihr Stempel Datum / Ihre lesbare Unterschrift
Studienzentrale DSGL R-CHOP-14 Zyklus 3
Dr. Peter Koch
Frau M. Bertels .

UKM - Medizinische Klinik A Patientenname ...
Ebene 14A Ost
Albert-Schweitzer-StraRe 33 VOINAME.....eiiiiiiiiieeie e
48149 MUNSTER
Geburtsdatum......c.ccocveeveieei s
Geschlecht: W o M o
Zyklus 3 Einzeldosis Therapiedurchfiihrung
Rituximab (Tag 0) zeitgerecht 0
- - Verzogerung*:
\CIZOI:OFE)é4 Adriamycin 1 Woche o
' Cyclophosphamid 2 Wochen 0
VCR Dosisreduktion* %
*Grinde:
Prednison
Pegfilgrastim am:
Toxizitdt des Vorzyklus ( = 2)  (bitte jeweils ankreuzen;)
Hb (g/dl): 9,5-10,9 o 8,0-9,4 o 6,5-7,9 0 <65 0
Leukozyten (1000/mm3): 3.0-39 0 2,0-29 0 1,0-19 o <100
Granulozyten (1000/mm3): 15-19 o 1,0-14 o 0,5-09 o <0,5 0
Thrombozyten (1000/mm3): 75-99 o 50-74 o 25-49 o <25 0
Ubelkeit: vorhanden o  geleg. Erbrechen o  therapiebedrft.Erbr. o unstillbar o
Diarrho: <2 Tage o >2 Tage 0 therapiebedirftig o Dehydration o
Obstipation: leicht o magig o gebléhtes Abd. o lleus o
Stomatitis: Wundgefiuhl o Erytheme o Geschwire o parent. Erndhrung o
Parésthesien: jao schwer o unertréglich o Ldahmung o
Haarausfall: leicht o  maRige Alopezie o total o irreversibel o
Infektion: milde o méaRig o stark o stark, mit Hypotonie 0
Blutung (bitte LOKaliSation @NQEDEN): .......iiiieiiieiectieese ettt sttt ettt be st et e e e st e s e e beebesbeebesee st eneeneebenre e
WEITEIE NEDENWITKUNGEN: ..ottt bbbt b e bt b e b e e bt et e b e e e Rt e b e e bt e bt st e b e b e e ebeebeebenbe b
[ Bitte Kopie dieses Bogens unverziiglich an die Studienzentrale senden Stand Januar 2008




Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome

Ihr Stempel Datum / Ihre lesbare Unterschrift
Studienzentrale DSGL R-CHOP-14 Zyklus 4
Dr. Peter Koch
Frau M. Bertels .

UKM - Medizinische Klinik A Patientenname ...
Ebene 14A Ost
Albert-Schweitzer-StraRe 33 VOINAME.....eiiiiiiiiieeie e
48149 MUNSTER
Geburtsdatum......c.ccocveeveieei s
Geschlecht: W o M o
Zyklus 4 Einzeldosis Therapiedurchfiihrung
Rituximab (Tag 0) zeitgerecht 0
- - Verzogerung*:
\CIZOI:OFE)é4 Adriamycin 1 Woche o
' Cyclophosphamid 2 Wochen 0
VCR Dosisreduktion* %
*Grinde:
Prednison
Pegfilgrastim am:
Toxizitat des Vorzyklus (= 3) (vitte jeweils ankreuzen;)
Hb (g/dl): 9,5-10,9 o 8,0-9,4 o 6,5-7,9 0 <65 0
Leukozyten (1000/mm3): 3.0-39 0 2,0-29 0 1,0-19 o <100
Granulozyten (1000/mm3): 15-19 o 1,0-14 o 0,5-09 o <0,5 0
Thrombozyten (1000/mm3): 75-99 o 50-74 o 25-49 o <25 0
Ubelkeit: vorhanden o  geleg. Erbrechen o  therapiebedrft.Erbr. o unstillbar o
Diarrho: <2 Tage o >2 Tage 0 therapiebedirftig o Dehydration o
Obstipation: leicht o magig o gebléhtes Abd. o lleus o
Stomatitis: Wundgefiuhl o Erytheme o Geschwire o parent. Erndhrung o
Parésthesien: jao schwer o unertréglich o Ldahmung o
Haarausfall: leicht o  maRige Alopezie o total o irreversibel o
Infektion: milde o méaRig o stark o stark, mit Hypotonie 0
Blutung (bitte LOKaliSation @NQEDEN): .......iiiieiiieiectieese ettt sttt ettt be st et e e e st e s e e beebesbeebesee st eneeneebenre e
WEITEIE NEDENWITKUNGEN: ..ottt bbbt b e bt b e b e e bt et e b e e e Rt e b e e bt e bt st e b e b e e ebeebeebenbe b
[ Bitte Kopie dieses Bogens unverziiglich an die Studienzentrale senden Stand Januar 2008




Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome

Ihr Stempel Datum / Ihre_lesbare Unterschrift
Studienzentrale DSGL R-CHOP-14 Restaging
Dr. Peter Koch
Frau M. Bertels .

UKM - Medizinische Klinik A Patientenname ...
Ebene 14A Ost
AIbert—Sc.hweitzer-StraBe 33 VOINAME......oviiiiiiiee e
48149 MUNSTER
Geburtsdatum ..o
Geschlecht: W o M o
Toxizitdt des Vorzyklus ( = 4) (vitte jeweils ankreuzen;)
Hb (g/dl): 9,5-10,9 o 8,0-9,4 o 6,5-7,9 0 <65 0
Leukozyten (1000/mm3): 3.0-39 0 2,0-29 0 1,0-19 o <100
Granulozyten (1000/mm3): 15-19 o 1,0-14 o 0,5-09 o <0,5 0
Thrombozyten (1000/mm3): 75-99 o 50-74 o 25-49 o <25 0
Ubelkeit: vorhanden o  geleg. Erbrechen o  therapiebedirft.Erbr. o unstillbar o
Diarrho: <2 Tage o >2 Tage 0 therapiebedirftig o Dehydration o
Obstipation: leicht o magig o gebléhtes Abd. o lleus o
Stomatitis: Wundgefiuhl o Erytheme o Geschwire o parent. Erndhrung o
Parésthesien: jao schwer o unertréglich o Ldahmung o
Haarausfall: leicht o  maRige Alopezie o total o irreversibel o
Infektion: milde o méaRig o stark o stark, mit Hypotonie o

Blutung (bitte LOKaliSation @NQEDEN): .....c.iiiieieieiiiee ettt sttt et e be st et e e e st e s e e beebesteebesee st eneeneebenrennen

WEITEIE NEDENWITKUNGEN: ..ottt bbbt h bt b oo bt b e b e bt et e b et oAt e b e e bt e bt et e b e b e e ebeebeabenbe b

Restaging am:

LOKALISATION bitte noch nachweisbares Lymphom eintragen | histologisch | klinisch/
bildgebend

1. GI - Organ 0 0

0 0
2. Lymphknotenregion 0 0

0 0
3. andere Organe 0 0

0 0
THERAPIEERGEBNIS: CR () uCR () PR () <PR/NC ()

[ Bitte Kopie dieses Bogens unverziiglich an die Studienzentrale senden

Stand Januar 2008




Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome

Ihr Stempel Datum / Ihre_lesbare Unterschrift

Studienzentrale DSGL R-CHOP-14 ARM A Rituximab 5 - 8
Dr. Peter Koch
Frau M. Bertels

UKM - Medizinische Klinik A Patientenname..........ocoeeveveeecie e
Ebene 14A Ost
Albert-Schweitzer-StraRe 33 VOINAME......oviiiiiiiee e
48149 MUNSTER
GebUMSAAtUM ..o
Geschlecht: W o M o
Rituximab Datum Dosis
Woche 9
Woche 11
Woche 13
Woche 15

Toxizitat wahrend der Rituximab-Monotherapie (itte jeweils ankreuzen;)

Hb (g/dl): 9,5-109 o 8,0-94 o 6,5-79 0 <6,5 o
Leukozyten (1000/mm3): 3.0-39 0 2,0-29 o 1,0-19 o <100
Granulozyten (1000/mm3): 15-19 o 1,0-14 o 0,5-09 o <05 o
Thrombozyten (1000/mm3):  75-99 o 50-74 o 25-49 0 <25 0o
Ubelkeit: vorhanden o  geleg. Erbrechen o  therapiebediirft.Erbr. o unstillbar o
Diarrhd: <2 Tage o >2 Tage 0 therapiebediirftig o Dehydration o
Obstipation: leicht o magig o gebléhtes Abd. o lleus o
Stomatitis: Wundgefiihl o Erytheme o Geschwiire o parent. Erndhrung o
Parasthesien: jao schwer o unertréglich o Lahmung o
Haarausfall: leicht o  maRige Alopezie o total o irreversibel o
Infektion: milde o maRig o stark o stark, mit Hypotonie o
Blutung (bitte LOKaliSation @NQEDEN): .......iiiiiiiiiiee ittt et bbb e b et e s e e be e bente st e sa et ereereebenrenre
WEITEIE NEDENWITKUNGEN: ..ottt ettt b e e et e s e s e e Rt e b e ebeee e b e s ke ek e b e s emeeReebeebeebeabeseeneeneeneenenaeaaens
2 eT g =Ty (U g T=] o OSSOSO

[ Bitte Kopie dieses Bogens unverziiglich an die Studienzentrale senden Stand Januar 2008 |




Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome

Ihr Stempel

Datum / Ihre_lesbare Unterschrift

Studienzentrale DSGL

Dr. Peter Koch

Frau M. Bertels

UKM - Medizinische Klinik A
Ebene 14A Ost
Albert-Schweitzer-Strafie 33
48149 MUNSTER

ABSCHLURSTAGING zu Ende der Therapie

PatiENtENNAME ...ttt e

VOINAME.....ooiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeee et reaeaaans

GebUMSAAtUM ..o

Geschlecht: W o M o

RESTAGING (Dokumentation von persistierendem Befall) am: ........c..cc.cc.oevevcveeueeeecsreseesee e

1. Bei persistierendem Gl-Befall nennen Sie bitte das Organ und kreuzen die Art des Nachweises an.

2. Bei persistierendem Lymphknotenbefall nennen Sie bitte die Region und kreuzen die Art des

Nachweis an.

3. Bei persistierendem Befall anderer Organe, fiihren Sie bitte auf und kreuzen die Art des Nachweis

an.
Restaging am:
LOKALISATION bitte noch nachweisbares Lymphom eintragen | histologisch | klinisch/
bildgebend
1. Gl - Organ 0 0
0 0
2. Lymphknotenregion 0 0
0 0
3. andere Organe 0 0
0 0
THERAPIEERGEBNIS: uCR () PR () <PR/NC ()

Nennen Sie bitte objektiv oder fiir den Patienten subjektiv noch bestehende Nebenwirkungen der

Therapie:

[ Bitte Kopie dieses Bogens unverziiglich an die Studienzentrale senden Stand Januar 2008




Deutsche Studiengruppe Gastrointestinale Lymphome

Ihr Stempel Datum / Ihre_lesbare Unterschrift
Studienzentrale DSGL Schweres Unerwinschtes Ereignis SUE
Dr. Peter Koch
Frau M. Bertels .

UKM - Medizinische Klinik A Patientenname.........ccocoeevveiiiie e

Ebene 14A Ost

Albert-Schweitzer-Strake 33 VOINAME.....c.ovviiiiiiee e

48149 MUNSTER

Geburtsdatum ........ccocoeereiieieeee e
Geschlecht: W o M o

Beginn des SUE: Endes SUE:

Art des SUE:

Behandlung des SUE:

Verlauf des SUE:

Zuordnung des SUE: todlicher Verlauf 0
lebensbedrohend 0
Hospitalisierung/Intensivstation aus akutem AnlaB (s.0.) 0
bleibende kdrperliche Behinderung oder Funktionseinschrankung 0

Ausgang des SUE wiederhergestellt 0 noch nicht wiederhergestellt 0

bleibender Schaden 0 bleibender Schaden 0
unbekannt 0 verstorben 0
Zusammenhang des SUE: Studienmedikation 0 Begleitmedikation 0
gesichert 0 wahrscheinlich 0
unwahrscheinlich 0 kein Zusammenhang 0

nicht zu beurteilen

Ansprechpartner fir Rickfragen und Telefon-Nummer:

o

Bitte diesen Bogen unverziiglich per FAX an die Studienzentrale 0251 8347592
Stand Januar 2008
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