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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber Maflnahmen zur Gewdhrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Sicherheitsinformation iiber das Auftreten toxischer epidermaler Nekrolyse und
Stevens-Johnson-Syndrom im Zusammenhang mit der Einnahme von
MabThera (Rituximab)

MabThera 100 mg (10 mg/ml) Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

MabThera 500 mg (10 mg/ml) Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Zulassungsnummer: EU/1/98/067/001, EU/1/98/067/002
Zulassungsinhaber: Roche
Wirksamer Bestandteil: Rituximab

MabThera® ist zur Therapie des Non-Hodgkin-Lymphom (NHL), der Chronischen lymphatischen
Leukamie (CLL) oder zur Behandlung der Rheumatoiden Arthritis indiziert.
(Weitere Informationen entnehmen Sie bitte der Fachinformation)

Zusammenfassung der Sachverhalte

o Bei Patienten mit Autoimmunerkrankungen wurden unter Anwendung von MabThera sehr selten
schwere Hautreaktionen, wie toxische epidermale Nekrolyse (TEN) und Stevens-Johnson-
Syndrom (SJS), berichtet. Davon verlief ein Fall einer TEN todlich.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 | A-1200 Wien | www.basg.gv.at | www.ages.at
DVR: 2112611 | Konto Nr.: 50670 871 619 | BLZ: 12000 | IBAN: AT97 1200 0506 7087 1619 | BIC/SWIFT: BKAUATWW

F_ORG_ORT_AKRO_XYY_WV Gliltig ab: Entwurf 1von2



Bundesamt fiur Sicherheit
im Gesundheitswesen

. Bei Patienten mit hamatologischen Tumoren wurden sehr selten schwere bullése Hautreaktionen,
einschlieBlich tddlicher Falle von toxischer epidermaler Nekrolyse, berichtet. Diese Information ist
bereits in der Fachinformation von MabThera enthalten.

J Falls schwere Hautreaktionen auftreten, ist die Behandlung mit MabThera dauerhaft einzustellen.

Weitere Informationen zu den Sicherheitsbedenken

Die Falle von toxischer epidermaler Nekrolyse und Stevens-Johnson-Syndrom wurden bei Patienten mit
Autoimmunerkrankung sowohl bei Erstanwendung oder bei spédteren Infusionen berichtet. Einige der
Falle traten am Tag der Anwendung oder innerhalb weniger Tage danach auf. In anderen Fallen trat das
Ereignis einige Wochen oder bis zu 4 Monate nach der Anwendung auf.

Vier der bei Patienten mit Autoimmunerkrankung berichteten Falle traten in zeitlichem Zusammenhang
zur Anwendung von MabThera auf (beginnend am Tag der Anwendung oder am Tag danach). Davon
verlief ein Fall einer toxischen epidermalen Nekrolyse tddlich.

In einigen der bei Patienten mit Autoimmunerkrankung berichteten Féllen wurden zeitgleich mit der
MabThera Behandlung andere Therapien durchgefiihrt, die bekanntlich mit einer toxischen epidermalen
Nekrolyse oder einem Stevens-Johnson-Syndrom einhergehen kénnen.

Die Ursache dieser Reaktionen ist unbekannt.
Die Fachinformation von MabThera wird entsprechend aktualisiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit MabThera® dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Schranz Rudolf
am 17.4.2013
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