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MABTHRRA'NIN (RiTUKSiMAB) TOKSiK El>İDERMAL NEKROLiZ VE STEVENS-
JOHNSON SENDROMU iLE iLişKisi

Sayın Sağlık Mesleği Mensubu

Du mektup, MahThera'rıın (rituksimab) kullanımı konusunda sizlere önemli yeni güvenlilik
bilgileri sunmak amacıyla Türkiye tlay ve Tıbbi Cihaz Kurumu, Risk Yönetimi Daire
Başkanlığı ile mutabık kalınarak hazırlanmışur.

• MabTbera ilc tedavi edilen otoimmün hastalıkları olan hastalarda, ölümcül
sonuçları olan Toksik Epidermal Nekroliz (T.EN) ve Stevens-Johnson Sendromu
(SJS) gibi şiddetli deri reaksiyonları çok nadiren bildirilmiştir.

• Hematolojik maligniteleri olan hastalarda, pazarlama sonrası koşullarda nadiren
biJdiı-ilnıiş Toksik Epidermal Nekroliz ve Stevens-Johnson Sendromu'na ilişkin
ölümcül vakalar dahil, şiddetli büllöz deri reaksiyonları konusunda bilgiler hali
hazırda Mab'Thcra kısa ürün bilgisine druıil edilmiştir.

• Otoimmün ve,onkoloji endikasyonları için şiddetli deri rcaksiyontarmın oluşması
durumunda Mah'Thcra tedavisi kalıcı olal'ak sonlandırılmahdır.

Güvcnlilik endisesi hakkında diğer bilgiler

Otoimmün hastalarda Toksik Epidermal Nekroliz ve Stevens-Johnson Sendromu vakaları, ilk
kez kullanımda veya sonraki infüzyorılarda bildirilmiştir. Vakalardan bazıları, dozun
uygulandığı gün veya doz uygulamasını izleyen birkaç gün içinde oluşmuştur. Diğer
vakalarda bu olay, dozdan haftalar sonra veya doz sonrası dört aya kadar oluşmuştur.

Otoimmün hastalardaki dört vaka, MabThera doz uygulamasının zamanıyla yakın bir ilişki
göstermiş (dozun uygulandığı gün veya sonraki gün başlamış), bunlardan bir Toksik
Epidermal Nekroliz vakası ölümle sonuçlanmıştır.

Otoimmün hastalardaki vakalardan bazılannda Toksik Epidermal Nckroliz ve Stevens-
Johnson Sendromu ile olası ilişkili olduğu bilinen tedaviler. Mab'Thera tedavisiyle eş zamanlı
verilmiştir.

Bu reaksiyonlarm rnekanizması bilinmemektedir.

MabThera'ya ait kısa ürün bilgileri yeni güvenlilik bilgilerini yansıtmak üzere aşağıdaki gibi
güncellenmektedir:



4.4 Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

Hodgkin dısı lenfoma ve kronik lenfositik lösemi
Romatoid artriı

Toksik Epidermal Nekroliz ve Stevens-Johnson Sendromu gibi bazılannın ölümcül sonuçları
olabilen ciddi cilt reaksiyonlan bildirilmiştir (bkz. bölüm 4.8). Bu gibi durumlarda tedavi
kalıcı olarak durdurulmalıdır.

4.8 İstenmeyen etkiler

Hodgkin dışı lenfOma ve kronik lenfOsitik lösemi
Deri ve deri altı doku hastalıkları:

Bazılarında ölümcül sonuçlar olabilen Toksik Epidermal Nekroliz (Lyell Sendromu) ve
Stevens-Johnson Sendromu çok seyrek bildirilmiştir.

Romatoid artrit
Deri ve deri altı doku hastalık/arı:

Bazılarında ölümcül sonuçlar olabilen Toksik Epidermal Nekroliz (Lyell Sendromu) ve
Stevens-Johnson Sendromu çok seyrek bildirilmiştir.

Raporlama çağrısı

Sağlık rnesleği mensupları, ulusal raporlama gereklilikleri uyarınca MabThera kullanımıyla
ilişkili olduğundan şüphelerıilen ciddi advers olayları bildirmelidir.

Her türlü şüpheli advers reaksiyon; T.C. Sağlık Bakanlığı, Türkiye ilaç ve Tıbbi Cihaz
Kurumu, Risk Yönetimi Daire Başkanlığı, Türkiye Farmakovijilans Merkezi'ne rrür AM) (e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 03122183000; faks 03122183599) bildirilmelidir.

Mab'Ihera kullanımına ilişkin herhangi bir sorunuz olursa ya da daha fazla bilgi almak
isterseniz lütfen Roche Müstahzarları Sanayi A.Ş.'den Ecz. Zeynep Yardımcı ile temas
kurunuz (Tel:0212 366 92 59, e-mail: zeynep.yardimci@roche.com).

Saygrlanmızla,
ROCHE MÜSTAHZARLARI
SANA vı . NONİM ŞİRKETİ
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