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Patient(in)

Geburtsdatum

Aufklarungsbogen und Einverstandnis-
erklarung zur Rituximabgabe im Rahmen der
ABO-inkompatiblen Nierentransplantation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

zur Vorbereitung einer blutgruppenungleichen Lebend-
nieren-Transplantation sollen Sie eine Infusion mit
dem Medikament Rituximab erhalten. Rituximab ist
ein gentechnisch hergestellter, so genannter ,,mono-
klonaler” Antikorper, ein Eiweil3, das in einer Zellkultur
aus Saugetierzellen hergestellt wird.

Rituximab fuhrt zur gezielten Zerstorung bestimmter
Blutzellen, sog. B-Lymphozyten in Ihrem Korper. Es
werden solche Zellen zerstort, die ihrerseits Antikorper,
z.B. gegen die Blutgruppe Ihres Nierenspenders bilden
konnen. Solche Blutgruppen-Antikorper binden nach
der Transplantation an die Zellen der blutgruppen-
ungleichen Spenderniere und leiten so eine heftige
AbstolRungsreaktion ein, die meist innerhalb von we-
nigen Tagen zur Zerstorung des Transplantates fuhrt.

Die Wirkung von Rituximab auf weil3e Blutzellen halt
einige Monate an. Nach dieser Zeit kommt es nur
selten zu akuten Abstofldungsreaktionen durch Blut-
gruppenantikorper, so dass Rituximab in der Regel
nur einmal vor der geplanten Nierentransplantation
verabreicht werden muss.

Dieser Antikorper wurde ursprunglich zur Behandlung
von Lymphknoten-Krebserkrankungen entwickelt und
ist in Deutschland z. B. fur die Behandlung der folliku-
laren Lymphome, der chronischen lymphatischen Leu-
kamie sowie schwerer Verlaufsformen der rheumato-
iden Arthritis zugelassen.

Die Gabe von Rituximab zur Vorbereitung
einer blutgruppenunvertraglichen Nierentrans-
plantation erfolgt daher au3erhalb der derzeitigen
Zulassung dieses Medikamentes (sog. off-la-
bel-use).

Die aus Studien an Tumor- und Rheumapatienten be-
kannten Nebenwirkungen und Wechselwirkungen
des Medikamentes sind in der beiliegenden Fach-
information aufgelistet. Bitte lesen Sie sich diese Seiten
aufmerksam durch und fragen Sie lhren aufklarenden
Arzt, falls Sie bestimmte Passagen nicht verstehen.

Die folgenden Reaktionen/Nebenwirkungen auf bzw.
von Rituximab sind beschrieben: extrem selten sind
schwere infusionsbedingte Reaktionen mit todlichem
Ausgang nach der Markteinfuhrung berichtet worden.
In klinischen Studien waren die meisten infusions-
bedingten Reaktionen von leichtem bis mittlerem
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Schweregrad. Die haufigsten Symptome waren aller-
gische Reaktionen, die sich als Kopfschmerzen, Juck-
reiz, Hustenreiz, Rotung, Ausschlag, Urtikaria, Hyper-
tonie und Fieber auferten.

Die berichteten Reaktionen waren im Allgemeinen
nach Unterbrechung der Infusion von Rituximab oder
Verlangsamung der Infusionsgeschwindigkeit und
Verabreichung eines Antipyretikums und Antihist-
aminikums umkehrbar. Gelegentlich kann die Gabe
von Sauerstoff, intravenoser Kochsalzinfusion oder
Bronchodilatatoren und Cortisonpraparaten erforder-
lich werden. Patienten mit vorbestehenden Herzer-
krankungen mussen engmaschig uberwacht werden,
da z.B. das Auftreten von Angina pectoris sowie Vor-
hofflimmern und -flattern beobachtet wurde. Wah-
rend der Behandlung mit Rituximab konnen schwer-
wiegende Infektionen, z.B. eine Hepatitis-B-Re-
aktivierung, einschliel3lich Todesfallen, auftreten. In
sehr seltenen Fallen wurde von todlich verlaufender
progressiver multifokaler Leukoenzephalopathie nach
der Anwendung von Rituximab berichtet.

Rituximab wird seit 2003 zur Vorbereitung der blut-
gruppenungleichen Nierentransplantation und auch
zur Behandlung antikorpervermittelter AbstolRungen
eingesetzt. Trotzdem sind die Erfahrungen fur eine An-
wendung von Rituximab bei der Nierentransplantation
begrenzt. Bei der bisherigen Anwendung von Rituxi-
mab im Zusammenhang mit der Nierentransplantation
sind ernsthafte Nebenwirkungen nur sehr selten be-
obachtet worden. Dennoch wird durch die moglicher-
weise erhohte Infektionsgefahr nach Rituximabgabe
eine umfangreiche Infektprophylaxe zum Schutz vor
viralen, bakteriellen, und auch von Pilzinfektionen
durchgefuhrt.
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Patient(in)

Einverstandniserklarung

Ich, Herr/Frau

(bei Minderjahrigen beide Erziehungsberechtigte)

wurde durch Herrn/Frau Prof./Dr.

Uber die bei mir geplante Gabe von Rituximab auller-
halb der Zulassung des Medikamentes ausfuhrlich auf-
geklart. Ich hatte ausreichend Gelegenheit, Gber die Be-
handlung und ihre moglichen Risiken Fragen zu stellen.

[] Ich habe keine weiteren Fragen und
stimme hiermit der Gabe von Rituximab zur
Vorbereitung einer blutgruppenungleichen
Transplantation nach Lebendnierenspende zu.

Ort und Datum

Unterschrift Patient(in)/Betreuer(in)

Unterschrift aufkldrende(r) Arztin/Arzt
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Geburtsdatum
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