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Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

auf Grund der bei lhnen vorliegenden Erkrankung Myasthenia
gravis wurde von lhrem behandelnden Arzt empfohlen, eine
Therapie mit Rituximab (z.B. MabThera®, Truxima®, Rixathon®) zu
beginnen, das als Infusion Uiber die Vene verabreicht wird (,intra-
vends”). Wir méchten Sie hiermit Gber die bisherigen Erkenntnis-
se mit Blick auf die Wirksamkeit des Medikaments, aber auch auf
mdgliche Nebenwirkungen informieren.

Wirkweise und Wirksamkeit:

Es liegen zahlreiche Fallserien und Auswertungen gréRerer Kohor-
tenvor, die eine Wirksamkeit von Rituximab bei der Behandlung der
generalisierten Myasthenia gravis und des Lambert-Eaton-Myas-
thenie-Syndroms zeigen. Rituximab ist in der Europdischen Union
aber nicht fur die Behandlung myasthener Syndrome zugelassen.
Somit handelt es sich um einen sogenannten Off-Label-Gebrauch.

Allerdings ist das Medikament lange bekannt, wird seit tiber 15
Jahren bei Myasthenie eingesetzt und ist fiir andere Autoimmu-
nerkrankungen wie z.B. die rheumatoide Arthritis (entziindliches
Gelenkrheuma) sowie bei bestimmten Blutkrebsarten zugelas-
sen und hat sich dort bewahrt.

Da die Wirkung von Rituximab verzdgert nach Wochen einsetzt,
ist gerade zu Beginn der Therapie ein lberlappender Einsatz mit
anderen Medikamenten (z.B. Prednisolon) erforderlich.

Nebenwirkungen: Unter der Therapie mit Rituximab kénnen Ne-
benwirkungen auftreten. Sollten bei lhnen die unten genannten
oder mdgliche andere Nebenwirkungen auftreten, stellen Sie sich
bitte bei Ilhrem behandelnden Arzt vor und besprechen Sie, ob An-
derungen lhrer Medikation oder andere MaBnahmen ndtig sind.

Zu den haufigsten Nebenwirkungen von Rituximab zdhlen:

» Infusionsreaktionen
Diese kdnnen im Verlauf der Gabe sowie bis zu 24 Stunden
danach auftreten. Wahrend der Infusion (vorwiegend bei
der ersten Infusion) kann es zu einer meist milden Infusi-
onsreaktion kommen, die aus grippedhnlichen Beschwer-
den besteht. Es kénnen Hautausschlag, Juckreiz, Ubelkeit,
Erbrechen, Kopfschmerzen, Fieber, Schiittelfrost, leichter
Blutdruckanstieg oder -abfall auftreten. Nur ein sehr
kleiner Anteil der Patienten erleidet eine schwerwiegende
Infusionsreaktion mit starkem Blutdruckabfall, Atemnot
und ggf. Schwellungen des Gesichtes. Um dieses Risiko
zu verringern, erhalten Sie vor der Infusion Medikamente
gegen Fieber und allergische Reaktionen, u.a. auch ein-
oder mehrmalig Kortison. AuBerdem werden Sie wdhrend
der Infusion und danach sorgfiltig liberwacht. Schon beim
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Verdacht auf eine Infusionsreaktion wird die Infusionsge-
schwindigkeit verlangsamt oder die Infusion kurz unterbro-
chen. Nach Abschluss der Rituximab-Infusion sind Neben-
wirkungen insgesamt selten. Da es innerhalb der ersten 24
Stunden nach der Infusion jedoch zu bestimmten Neben-
wirkungen wie Schwindel, Midigkeit und Kopfschmerzen
kommen und die Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigt sein
kann, sollten Sie in dieser Zeit nicht selbstandig ein Kraft-
fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

»  Erhohte Infektionsrisiken
Dies betrifft insbesondere Infekte der Atemwege und der
Lunge sowie Harnwegsinfekte und Blasenentziindungen.
Vermehrte Infektionen werden insbesondere beobach-
tet, wenn die Immunglobulinspiegel im Blut absinken
und eine lange Therapiedauer besteht. Bei Patienten mit
entziindlich-rheumatischen Erkrankungen sind sogenannte
opportunistische Infektionen beobachtet worden, unter
anderem sind auch Falle einer progressiven multifokalen
Leukenzephalopathie (PML) unter der Therapie mit Rituxi-
mab aufgetreten, vor allem bei Vor- oder Begleittherapie
mit anderen Immunsuppressiva. Das Risiko einer PML ist
gering und betragt z.B. bei der rheumatoiden Arthritis <
1:10.000. Die PML als seltene Virusinfektion des Gehirns
kann zu bleibenden Hirnschadigungen fiihren. Die Behand-
lung mit Rituximab ist eine Behandlungsmethode, fiir die
es bei Myasthenie-Patienten bisher Langzeiterfahrungen
mit bis zu fiinfzehn Jahren Behandlungsdauer gibt. Es ist
daher nicht auszuschlieBen, dass noch andere, seltene
und potentiell schwerwiegende Nebenwirkungen bei der
Verwendung von Rituximab auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Rituximab sollte nicht wahrend der Schwangerschaft oder in der
Stillzeit angewendet werden. Es sind zwar bislang keine entwick-
lungsschddigenden Wirkungen von Rituximab bekannt, dennoch
kénnen mdgliche negative Effekte nicht ausgeschlossen werden.
Daher ist wahrend der Therapie mit Rituximab eine wirksame
Form der Empfangnisverhiitung (Kontrazeption) durchzufiih-
ren. Falls eine Schwangerschaft innerhalb von bis zu 12 Monaten
nach der letzten Infusion mit Rituximab eintritt oder aufgrund
der myasthenen Syndrome eine Therapie mit Rituximab in der
Schwangerschaft notwendig sein sollte, missen eine speziali-
sierte Beratung und eine sorgfiltige gynikologische Uberwa-
chung erfolgen.
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Sicherheitsabstande:

Rituximab sollte nur mit Sicherheitsabstand zu bestimmten an-
deren Medikamenten eingesetzt werden, dies hdangt aber auch
von der Aktivitdt der Erkrankung ab. Dieser Sicherheitsabstand
hangt zudem vom zuvor eingenommenen Medikament ab. Sel-
ten muss Rituximab, mit anderen Medikamenten, die das Immun-
system unterdriicken, kombiniert werden, z.B. wenn zusatzlich
andere Autoimmunerkrankungen vorliegen oder auch bei der
Umstellung von Medikamenten. Dies hdngt ebenfalls von der
Aktivitat der Erkrankung ab. Zusadtzlich ist es mdglich, dass be-
stimmte Nebenwirkungen bzw. Verdanderungen der Laborwerte
abklingen missen, bevor die Behandlung mit Rituximab begon-
nen werden kann. lhr behandelnder Arzt wird mit lhnen die er-
forderliche Beobachtungszeit besprechen und Kontrolluntersu-
chungen planen.

Therapiekontrolle:

Wahrend der Behandlung ist im ersten Monat nach zwei und
vier Wochen eine Kontrolle des Blutbilds und der Leberwerte
erforderlich und im Verlauf alle drei Monate. Die Immunglobu-
linkonzentrationen im Blut sollten alle sechs Monate kontrolliert
werden. Wir empfehlen, dass Sie alle sechs Monate von |hren
behandelnden Arzten (Neurologen) untersucht werden. Beim
Auftreten neuer oder bei Zunahme bestehender neurologischer
oder allgemeiner Beschwerden wenden Sie sich bitte immer und
umgehend an lhre behandelnden Arzte (Neurologen).

Immunsuppressiva dirfen unter einer Rituximab-Therapie nur
nach eingehender Priifung durch Ihre behandelnden Arzte an-
gewendet werden. Gegebenenfalls miissen vor dem Behand-
lungsbeginn mit Rituximab Impfungen ergdnzt bzw. aufgefrischt
werden. Es wird daher empfohlen, vor Beginn der Therapie mit
Rituximab zu Uberpriifen, ob Impfungen aufgefrischt oder erst-
mals gegeben werden miissen. Wahrend der Therapie mit Rituxi-
mab kann geimpft werden, nur mit sogenannten Lebendimpf-
stoffen darf nicht geimpft werden. Der Erfolg einer Impfung kann
unter Rituximab eventuell beeintrachtigt sein, insbesondere in
den ersten 3 Monaten nach Rituximabgabe.

Einverstandniserklarung zur Behandlung mit Rituximab

[ Ich wurde eingehend liber Nutzen und Risiken einer Be-
handlung mit Rituximab sowie lber andere eingefiihrte Be-
handlungsverfahren aufgeklart. Neben der miindlichen Aufkla-
rung wurde mir der schriftliche Informationsbogen der Klinik
ausgehandigt. Ich habe den Inhalt des Aufklarungsbogens ver-
standen. Alle mir wichtigen Fragen sind ausfihrlich erdrtert
worden und ich habe keine weiteren Fragen mehr.

Name der behandelnden Arztin/des behandelnden Arztes

1 Eine Kopie der Aufkldarung habe ich erhalten.
1 Ich habe auf eine Aushandigung einer Kopie verzichtet.

Ort, Datum

Unterschrift Patientin/Patient

Anmerkungen der Arztin/des Arztes zur Aufklirung

Ort, Datum

Unterschrift aufkldrende Arztin/aufklirender Arzt
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