Patientenaufkldrung zur Behandlung mit Rituximab

bei Neuromyelitis optica-Spektrum-Erkrankungen (NMOSD)
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und bei MOG-Antikorper assoziierten Erkrankungen (MOGAD)

Stand Marz 2024

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Ihnen wurde von Ihrer behandelnden Arztin/Ihrem behandelnden
Arzt empfohlen, eine Therapie mit dem Wirkstoff Rituximab (z.B.
MabThera®, Truxima®, Rixathon®) zu beginnen, der als Infusion
Uber die Vene verabreicht wird (,intravends”). Wir méchten Sie
hiermit Uber die bisherigen Erkenntnisse mit Blick auf die Wirk-
samkeit des Medikaments, aber auch auf mdégliche Nebenwir-
kungen informieren.

Wirkweise und Wirksamkeit:

Eine kontrollierte Studie sowie einige Fallserien und Auswertungen
groRerer Kohorten zeigen eine Wirksamkeit von Rituximab mit
einer Senkung der Schubhdufigkeit bei Neuromyelitis optica-Spek-
trum-Erkrankungen (NMOSD) und auch bei einem Teil der Patien-
ten mit einer MOG-Antikorper assoziierten Erkrankung (MOGAD).
Rituximab ist in der Europdischen Union aber nicht fiir die Be-
handlung der NMOSD oder der MOGAD zugelassen. Somit han-
delt es sich um einen sogenannten off-label Gebrauch. Allerdings
ist das Medikament lange bekannt, wird seit liber 15 Jahren bei
der NMOSD eingesetzt und ist in Japan fiir die NMOSD und fir fir
andere Autoimmunerkrankungen wie z.B. die rheumatoide Arth-
ritis (entzlindliches Gelenkrheuma) sowie bei bestimmten Blut-
krebsarten zugelassen und hat sich dort bewihrt. Ahnliche Medi-
kamente - Ocrelizumab und Ofatumumab - wurden vor kurzem
zur Behandlung der Multiplen Sklerose (MS) und Inebilizumab fiir
die NMOSD zugelassen.

In der Ublichen Dosis von 1000 mg intravends je Infusion, zu Be-
ginn in zwei Infusionen im Abstand von 14 Tagen und danach alle
sechs bis neun Monate (in einer meist reduzierten Dosis), verringert
Rituximab dieWahrscheinlichkeit von Krankheitsschiiben bei der
NMOSD. Darunter fallen vor allem Entziindungen des Sehnervs
(sog. ,Optikusneuritis”) und des Riickenmarks (sog. ,Myelitis”).
Rituximab ist eine Substanz, die bewirkt, dass eine bestimmte
Untergruppe weiBer Blutzellen zerstort wird. Es handelt sich da-
bei um B-Lymphozyten, die das EiweiR CD20 auf ihrer Oberflache
tragen. Haufig wird zu Beginn der Rituximab-Therapie noch einige
Monate parallel Kortison gegeben, um weitere Erkrankungsschiibe
zu Beginn der Therapie zu vermeiden. Falls langerfristig eine Be-
handlung mit Kortison oder einem anderen Immunsuppressivum
notwendig ist, wird ihr Arzt ggf. mit Innen zusétzlich eine Therapie
mit Antibiotika besprechen um das Auftreten schwerwiegender
Infektionen zu verhindern.

Nebenwirkungen:

Unter der Therapie mit Rituximab kdnnen Nebenwirkungen auf-
treten. Sollten bei Ihnen die unten genannten oder mégliche an-
dere Nebenwirkungen auftreten, stellen Sie sich bitte bei Ihrer
behandelnden Arztin/Ihrem behandelnden Arzt vor und bespre-
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chen Sie, ob Anderungen Ihrer Medikation oder andere MaRnahmen
notig sind.

Zu den hdufigsten Nebenwirkungen von Rituximab zadhlen:

» Infusionsreaktionen

Diese kénnen im Verlauf der Gabe sowie bis zu 24 Stunden da-
nach auftreten. Wahrend der Infusion (vorwiegend bei der ersten
Infusion) kann es zu einer meist milden Infusionsreaktion kommen,
die aus grippedhnlichen Beschwerden besteht. Es kénnen Haut-
ausschlag, Juckreiz, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Fieber,
Schiittelfrost, leichter Blutdruckanstieg oder -abfall auftreten.
Nur ein sehr kleiner Anteil der Patienten erleidet eine schwerwie-
gende Infusionsreaktion mit starkem Blutdruckabfall, Atemnot
und ggf. Schwellungen des Gesichtes. Um dieses Risiko zu ver-
ringern, erhalten Sie vor der Infusion Medikamente gegen Fieber
und allergische Reaktionen, u.a. auch ein- oder mehrmalig Kor-
tison. AuBerdem werden Sie wahrend der Infusion und danach
sorgfdltig Uberwacht. Schon beim Verdacht auf eine Infusions-
reaktion wird die Infusionsgeschwindigkeit verlangsamt oder
die Infusion kurz unterbrochen. Nach Abschluss der Rituximab-
Infusion sind Nebenwirkungen insgesamt selten. Da es innerhalb
der ersten 24 Stunden nach der Infusion jedoch zu bestimmten
Nebenwirkungen wie Schwindel, Midigkeit und Kopfschmerzen
kommen und die Verkehrstiichtigkeit beeintrdchtigt sein kann,
sollten Sie in dieser Zeit nicht selbstandig ein Kraftfahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen.

» Erhohte Infektionsrisiken

Dies betrifft insbesondere Infekte der Atemwege und der Lunge
sowie Harnwegsinfekte (Blasenentziindungen). Vermehrte Infek-
tionen werden insbesondere beobachtet, wenn die Immun-
globulinspiegel im Blut absinken und eine lange Therapiedauer
besteht. Bei Patienten mit entziindlich-rheumatischen Erkran-
kungen sind sogenannte opportunistische Infektionen beobachtet
worden, unter anderem sind auch Falle einer progressiven mul-
tifokalen Leukenzephalopathie (PML) unter der Therapie mit
Rituximab aufgetreten, vor allem bei Vor- oder Begleittherapie
mit anderen Immunsuppressiva. Das Risiko einer PML ist gering
und betrdgt z.B. bei der rheumatoiden Arthritis < 1:10.000. Die
PML als seltene Virusinfektion des Gehirns kann zu bleibenden
Hirnschadigungen fiihren.

Die Behandlung mit Rituximab ist eine Behandlungsmethode,
flir die es bei NMOSD-Patienten bisher Langzeiterfahrungen
mit bis zu flinfzehn Jahren Behandlungsdauer gibt. Es ist daher
nicht auszuschlieBen, dass noch andere, seltene und potentiell
schwerwiegende Nebenwirkungen bei der Verwendung von
Rituximab auftreten.
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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
konnen mdgliche negative Effekte nicht ausgeschlossen werden.
Daher ist wahrend der Therapie mit Rituximab eine wirksame
Form der Empfangnisverhiitung (Kontrazeption) durchzufiihren.
Falls eine Schwangerschaft innerhalb von bis zu 12 Monaten nach
der letzten Infusion mit Rituximab eintritt sollten oder aufgrund
der NMOSD eine Therapie mit Rituximab in der Schwangerschaft
notwendig sein sollte, missen eine spezialisierte Beratung und
eine sorgfiltige gynikologische Uberwachung erfolgen.

Sicherheitsabstande:

Rituximab sollte nur mit Sicherheitsabstand zu bestimmten ande-
ren Medikamenten eingesetzt werden, dies hangt aber auch von
der Aktivitat der Erkrankung ab. Dieser Sicherheitsabstand hdangt
zudem vom zuvor eingenommenen Medikament ab. Mitunter
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. Zusatzlich ist es mdglich, dass be-
stimmte Nebenwirkungen bzw. Veranderungen der Laborwerte ab-
klingen missen, bevor die Behandlung mit Rituximab begonnen
werden kann. lhre behandelnde Arztin/Ihr behandelnder Arzt
wird mit Ihnen die erforderliche Beobachtungszeit besprechen
und Kontrolluntersuchungen planen.

Therapiekontrolle:

» Wahrend der Behandlung ist im ersten Monat nach zwei und
vier Wochen eine Kontrolle des Blutbilds und der Leberwerte er-
forderlich und im Verlauf alle drei Monate. Die Immunglobulin-
konzentrationen im Blut sollten alle sechs Monate kontrolliert
werden.

» Wir empfehlen, dass Sie alle drei Monate von Ihren behan-
delnden Arzten (Neurologen) untersucht werden. Auch emp-
fehlen wir, dass lhr behandelnder Neurologe/lhre behandelnde
Neurologin mindestens jahrlich eine MRT des Gehirns und des
Riickenmarks anfertigen ldsst. AuRerdem sollte dann eine aktuelle
MRT erfolgen, wenn neue neurologische Symptome auftreten.

Weitere wichtige Hinweise:

» Beim Auftreten neuer oder bei Zunahme bestehender neuro-
logischer, psychischer oder allgemeiner Beschwerden wenden
Sie sich bitte immer und umgehend an lhre behandelnden Arzte
(Neurologen).
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» Esist nicht ausgeschlossen, dass vor allem zu Beginn der The-
rapie unter Ritiximab-Therapie noch Schiibe auftreten. Falls Sie
eine schubhafte Verschlechterung bemerken, sollten Sie sich
umgehend bei lhrem behandelnden Arzt/lhrer behandelnden
Arztin oder im nichstgelegenen neurologischen Zentrum vor-
stellen, um sich untersuchen zu lassen und ggf. die notwendige
Schubtherapie zu erhalten. Rituximab hat keinen Einfluss auf die
Schubtherapie und kann fortgesetzt werden, falls es als Therapie
weiterhin in Frage kommt.

» Es sind einzelne Fdlle einer progressiven multifokalen Leuk-
enzephalopathie (PML) bei Patienten mit anderen Autoimmun-
erkrankungen (nicht der NMOSD oder MOGAD) beschrieben, die
gleichzeitig mit anderen Immunsuppressiva behandelt worden
sind (siehe oben). Diese seltene Virusinfektion des Gehirns
kann zu bleibenden Hirnschadigungen fiihren. Erste Symptome
konnen z.B. Konzentrationsstorungen, Personlichkeitsverande-
rungen, Sprachstorungen, Sehstérungen oder Lahmungen sein.
Beim Auftreten neuer oder bei Zunahme bestehender neuro-
logischer, psychischer oder allgemeiner Beschwerden wenden
Sie sich bitte immer und umgehend an Ihre behandelnden Arzte
(Neurologen).

» Nehmen Sie keine neuen Medikamente ohne Riicksprache
mit lhren behandelnden Arzten ein. Insbesondere Chemothera-
pien oder andere Immunsuppressiva dirfen unter einer Rituxi-
mab-Therapie nur nach eingehender Priifung durch lhre behan-
delnden Arzte angewendet werden.

» Gegebenenfalls miissen vor dem Behandlungsbeginn mit Ri-
tuximab Impfungen erganzt bzw. aufgefrischt werden. Es wird
daher empfohlen, vor Beginn von Rituximab zu uberpriifen, ob
Impfungen aufgefrischt oder erstmals gegeben werden mussen.
Wahrend der Therapie mit Rituximab kann geimpft werden, nur
mit sogenannten Lebendimpfstoffen darf nicht geimpft werden.

» Der Erfolg einer Impfung kann unter Rituximab eventuell be-
eintrachtigt sein.

Mit freundlichen GriiRen
lhr Arzteteam

(Klinik-/Praxisstempel)



Einverstandniserklarung zur Behandlung mit Rituximab

[ Ich habe die vorliegenden Informationen beziiglich des er-  Anmerkungen der Arztin/des Arztes zur Aufklarung
warteten Nutzens und zu den Risiken der Therapie verstanden,
alle meine Fragen wurden von Frau/Herrn Dr.

Name der behandelnden Arztin/des behandelnden Arztes

beantwortet.

[ Ich hatte geniligend Bedenkzeit vor der Zustimmung zu

einer Behandlung und stimme einer Therapie mit Rituximab

ausdriicklich zu. Ich sage zu, an der Uberwachung der Therapie
durch die in diesem Aufklarungsbogen aufgefiihrten MafRnah-
men mitzuwirken, insbesondere die behandelnde Arztin/den
behandelnden Arzt liber neue Beschwerden zu informieren.

Ort, Datum Ort, Datum

Unterschrift Patientin/Patient Unterschrift aufkldrende Arztin/aufklarender Arzt

Bitte beantworten Sie folgende Fragen:

1. Leiden Sie an einer chronischen Infektion  ja 4. Leiden Sie an einer Krebserkrankung? 4 ja
(z.B. Hepatitis, Tuberkulose, HIV)? 1 nein d nein

2. Leiden Sie an einer Immunschwache  ja 5. Leiden Sie an Allergien oder haben Sie bereits 4 ja
(z.B. HIV-Infektion, erbliche Immunkrankheit)? A nein einmal eine allergische Reaktion entwickelt? A nein

3. Nehmen Sie Medikamente ein, d ja 6. Bei Frauen im gebarfahigen Alter: 4 ja
die das Immunsystem unterdriicken d nein Ist eine Schwangerschaft ausgeschlossen? 1 nein

(Immunsuppressiva, Chemotherapeutika)?

Dieser Aufklarungsbogen entstand in enger Abstimmung mit folgenden Organisationen:

' BVDN W Bundesverband e .

Al ‘ Berufsverband \ . Berufsverband M Deutsche
N Deutsche Gesellschaft —— 00— Deutscher Neurologen ¥ | Deutscher Nervenirzte m s W Multiple Sklerose
fiir Neurologie -U BDN = G ft
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