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Information to assist healthcare professionals in:

• communicating key safety messages to patients
   receiving MabThera therapy*
• caring for patients receiving MabThera therapy*.

معلومات تهدف إلى مساعدة المتخصصين في الرعاية الصحية على:

•  توصيل رسائل السلامة الرئيسية للمرضى الذين يتلقون العلاج مابثيرا* 

•  رعاية المرضى الذين يتلقون العلاج مابثيرا *.



حول هذا الكتيّب

يُستخدم مابثيرا في علاج:

استخدام مابثيرا في علاج التهاب المفاصل الروماتويدي

GPA استخدام مابثيرا في علاجMPA مرض واغنر( أو( 

الهامــة حــول مابثيــرا  الســامة  إلــى تلخيــص معلومــات  الكتيــب  يهــدف هــذا 
الأورام(. )غيــر  الســرطانية  غيــر  الأمــراض  فــي  اســتخدامه  يتــم  عندمــا 

وتهــدف هــذه المعلومــات لمســاعدة المتخصصيــن فــي الرعايــة الصحيــة فــي توصيــل رســائل الســامة الرئيســية 
للمرضــى الذيــن يتلقــون العــاج مابثيــرا وفــي رعايــة المرضــى الذيــن يتلقــون العــاج مابثيــرا.

ا يحتــوي هــذا الكتيّــب علــى جميــع المعلومــات حــول هــذا المنتــج. يجــب عليــك دائمــا الاطّــاع علــى مُلخّــص 

خصائــص المنتــج )SmPC( 1 قبــل وصــف أو تحضيــر أو إعطــاء مابثيــرا.

التهــاب المفاصــل الروماتويــدي الحــاد - )RA( - نــد البالغيــن الذيــن يعانــون مــن التهــاب المفاصــل 
الروماتويــدي الشــديد، النشــط، ممــن  لديهــم اســتجابة غيــر كافيــة أو عــدم تحمّــل للأدويــة الأخــرى مــن 
لــة للمــرض )DMARDs(  بمــا فيهــا واحــد أو أكثــر مــن العلاجــات المضــادة لعامــل  مضــادات الروماتيــزم المُعدِّ

نخــر الــورم )Anti-TNF(. وفــي هــذه الحالــة يتــم إعطــاء مابثيــرا مــع الميثوتريكســيت.

لقــد تبيّــن أن اســتخدام مابثيــرا مــع ميثوتريكســيت يحــدّ مــن معــدل تطــور تلــف المفاصــل )يقــاس بالأشــعة 
ــة،  ــرا فــي دراســة عشــوائية، مُراقب ــة. وقــد ثبتــت ســامة وفعاليــة مابثي الســينية( ويُحسّــن الوظيفــة البدني
مزدوجــة التعميــة، متعــددة المراكــز. أُدرج المرضــى المؤهليــن فــي هــذه الدراســة بعــد تشــخيص إصابتهــم 
ــم قيــاس مقــدار  ــزم  )ACR(.  ت ــة للروماتي ــة الأمريكي ــر الكلي ــدي، وفقــا لمعايي بالتهــاب المفاصــل الروماتوي
التلــف الهيكلــي للمفصــل بالأشــعة الســينية، وتــم التعبيــر عنــه كتغيــر فــي )درجــة مقيــاس شــارب( الكلّــي 

المُعــدّل ومكوّناتــه )درجــة التــآكل ودرجــة تضيــق المســافة بيــن المفاصــل(.

لقــد أُثبتــت فعاليــة وســامة مابثيــرا فــي عــاج GPA  و MPA فــي دراســة مــن المرحلــة الثانيــة / الثالثــة، 
الشــديد   ،GPA مــن  يعانــون  الذيــن  المرضــى  لــدى  التعميــة  مزدوجــة  نشــط،  بــدواء  مراقبــة  عشــوائية، 
النشــط )مــرض واغنــر( أو MPA. وكان الهــدف مــن الدراســة تحديــد مــا إذا كان فعاليــة اســتخدام مابثيــرا مــع 

الغلوكوكورتيكويــدات تعــادل فعاليــة العــاج التقليــدي فــي الحــث علــى هــدأة المــرض الكاملــة. 

ــر( أو  ــرض واغن ــة  )GPA أو م ــة الدموي ــاب الأوعي ــع الته ــطة م ــديدة، النش ــة الش ــات الحبيبي التورم
التهــاب الأوعيــة المتعــددة المجهــري  )MPA(- للحــث علــى هــدأة المــرض لــدى البالغيــن الذيــن يعانــون 
مــن التورمــات الحبيبيــة الشــديدة، النشــطة مــع التهــاب الأوعيــة الدمويــة )مــرض واغنــر(، أو MPA. وفــي هــذه 

الحالــة يُســتخدم مابثيــرا مــع الغلوكوكورتيكويــدات.

About this brochure

This information is intended to assist healthcare professionals in communicating 
key safety messages to patients receiving MabThera therapy and in caring for 
patients receiving MabThera therapy.
It does not contain all the information about this product. You should always consult 
the Summary of Products Characteristics (SmPC)1 before prescribing, preparing or 
administering MabThera.

Use of MabThera in RA

Use of MabThera in GPA (Wegener’s) or MPA

MabThera given with methotrexate has been shown to reduce the rate of 
progression of joint damage (measured by X-ray) and to improve physical function. 
The safety and efficacy of MabThera has been demonstrated in a randomised, 
controlled, double-blind, multicentre study. Eligible patients had active RA, 
diagnosed according to the criteria of the American College of Rheumatology 
(ACR). Structural joint damage was measured by X-ray and expressed as a change 
in the modified total Sharp score and its components (the erosion score and joint 
space narrowing score).

The efficacy and safety of MabThera in GPA and MPA has been demonstrated in 
a Phase II/III, randomised, active-controlled, double-blind study in patients with 
severe, active GPA (Wegener’s) or MPA. The aim of the study was to determine 
if MabThera with glucocorticoids was as effective as conventional therapy in the 
induction of complete remission. 

This brochure is intended to summarise important 
safety information about MabThera when it is 
used in non-oncology diseases.

MabThera is indicated for:
Severe, active Rheumatoid Arthritis (RA)  – to treat adults with severe, active 
RA, who have had an inadequate response or intolerance to other Disease-
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (DMARDs) including one or more Anti-TNF 
therapies. For this indication it is given with methotrexate. 

Severe, active Granulomatosis with Polyangiitis (GPA or Wegener’s) 
or Microscopic Polyangiitis (MPA)  – to induce remission in adults with 
severe, active GPA (Wegener’s), or MPA. For this indication it is given with 
glucocorticoids.
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Do not give MabThera to patients who:

Take special care before you give MabThera to patients who:

are allergic to rituximab or to any of the other ingredients

have signs of an infection - signs may include fever, cough, headache or 
feeling generally unwell
have an active infection or are being treated for an infection 

have a history of recurring, chronic or severe infections

have, or have ever had, viral hepatitis or any other hepatic disease

have recently received a vaccination or are planning to have one

are taking, or have ever taken, medicines which may affect their immune 
system, such as chemotherapy or immunosuppressants

are taking, or have recently taken, any other medicines (including those they 
have bought from a pharmacy, supermarket or health store)

have an underlying condition which may further predispose them to a serious
infection (such as hypogammaglobulinaemia).

are taking medicines for high blood pressure

are pregnant, trying to become pregnant or are breastfeeding

have heart disease or have received cardiotoxic chemotherapy

have breathing problems

are severely immunocompromised, e.g.  levels of CD4 or CD8 are very low

are allergic to murine proteins

have an active severe infection such as tuberculosis, sepsis, hepatitis or an 
opportunistic infection

Complete remission was defined as a “Birmingham Vasculitis Activity Score for 
Wegener’s Granulomatosis” (BVAS/WG) score of 0 in addition to discontinuation of 
glucocorticoid therapy 6 months after treatment.

لا تُعط مابثيرا للمرضى الذين:

التزم العناية الخاصة قبل أن تعطي مابثيرا للمرضى الذين:

لديهم حساسية نحو ريتوكسيماب أو أحد المكونات الأخرى

لديهم حساسية نحو بروتينات الفئران. 

لديهم عدوى شديدة نشطة مثل السلّ، الإنتان، التهاب الكبد أو عدوى انتهازيّة

CD8 أو  CD4  يعانون من نقص شديد في المناعة، على سبيل المثال مستويات متدنية جدًا من

لديهم علامات على وجود عدوى - قد تشمل العلامات الحمّى أو السعال أو الصداع أو الشعور العام 
 بالتوعك 

تلقوا مؤخرا تطعیما أو يُخططون للحصول علی التطعیم

يتناولون أدوية لعلاج ارتفاع ضغط الدم

من النساء في مرحلة الحمل، أو التي تحاول أن تصبح حاملا أو إذا كانت مرضعة

لديهم مرض في القلب أو تلقوا العلاج الکیمیائي السامّ للقلب

يُعانون من مشاكل في التنفس

لديهــم حالــة صحيّــة مُســتبطنة تزيــد مــن احتمــال تعرضهــم لعــدوى خطيــرة )مثــل نقــص الغاماغلوبوليــن 
الــدم(.

لديهم عدوى نشطة أو يعالجون من عدوى

لديهم تاريخ من الاصابة بالتهابات متكررة أو مزمنة أو شديدة

لديهم، أو سبق وأُصيبوا في أي وقت مضى، بالتهاب الكبد الفيروسي أو أي مرض كبدي آخر

يتناولون أو تناولوا في السابق أدوية قد تؤثر على جهاز المناعة، مثل العلاج الكيميائي أو مثبطات 
المناعة 

يتناولون أو تناولوا مؤخراً أي أدوية أخرى )بما في ذلك الأدوية التي يتم الحصول عليها من أي صيدلية أو 
  سوبر ماركت أو متجر للمنتجات صحي(

برمنغهــام  الدمويــة  الأوعيــة  التهــاب  مقيــاس  »درجــة  أنهــا  علــى  الكاملــة  المــرض  هــدأة  تعريــف  تــم 
للتورّمــات الحُبيبيــة واغنــر” درجــة  )BVAS/WG(  هــي صفــر0 بالإضافــة إلــى التمكــن مــن وقــف العــاج 

العــاج. بــدء  مــن  أشــهر   6 بعــد  بالغلوكوكورتيكويــدات 
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During or after administration of MabThera therapy

Infections

Patients should be advised of the potential benefits and risks of treatment with 
MabThera.
Use of MabThera may be associated with an increased risk of infections or
Progressive Multifocal Leukoencephalopathy (PML)1.

Tell patients to contact their doctor, pharmacist or nurse immediately if they 
experience any of the following signs of possible infection:

Patients reporting signs of infection following MabThera therapy should be 
promptly evaluated and treated appropriately. Before giving further MabThera 
treatment, patients should be re-evaluated for any potential risk of infections 
as indicated under “Do not give MabThera to patients who” and “Take special 
care before you give MabThera to patients who” headings.

fever

pain when they have not hurt themselves

persistent cough

feeling generally unwell, tired or low in energy

weight loss

burning pain when passing urine.

أثناء أو بعد العلاج بمابثيرا

العدوى

ينبغي إطلاع المرضى على الفوائد والمخاطر المحتملة من العلاج باستخدام مابثيرا.

ــة بالعــدوى أو اعتــال بيضــاء الدمــاغ المتعــدد  ــادة خطــر الإصاب ــرا مــع زي قــد يترافــق اســتخدام مابثي
.1 )PML( البــؤر التقدمــي

أخبــر المرضــى بضــرورة الاتصــال بأطبائهــم أو الصيادلــة أو الممرضيــن فــوراً إذا واجهــوا أي مــن علامــات 
العــدوى التاليــة:

ينبغــي تقييــم الوضــع الصحــيّ فــورًا للمرضــى الذيــن يُبلّغــون عــن تعرّضهــم لعلامــات العــدوى بعــد تلقيهــم 
ــد مــن مابثيــرا، إعــادة تقييــم  ــم العــاج المناســب لهــم. كمــا ينبغــي، قبــل إعطــاء المزي ــمَّ تقدي مابثيــرا ومــن ث
ــوان “لا تعــط مابثيــرا للمرضــى  المرضــى لأي خطــر محتمــل مــن حــدوث العــدوى كمــا هــو مبيــن تحــت عن

ــى “ . ــرا للمرض ــاء مابثي ــل إعط ــة قب ــة الخاص ــزم العناي ــن” و “الت الذي

ارتفاع درجة الحرارة )حمى( مع أو بدون قشعريرة

الشعور بألم حتى بدون أي إيذاء للنفس

السعال المستمر

الشعور العام بالتوعك، بالتعب أو بتدني مستوى الطاقة لديك

نقصان الوزن

الشعور بالحرقة أثناء التبوّل.

PML

PML is a rare, progressive, demyelinating disease of the central nervous system 
that can lead to severe disability or be fatal2. PML is caused by activation of 
the JC (John Cunningham) virus, a polyomavirus that is latent in up to 70% of 
healthy adults2. The JC virus usually only causes PML in immunocompromised 
patients3.The factors leading to activation of a latent infection are not fully 
understood.

About PML
PML بي إم إل

PML حول

إلــى  يــؤدي  أن  يمكــن  المركــزي  العصبــي  الجهــاز  فــي  للمياليــن  مزيــل  تَقدّمــي،  نــادر،  مــرض  هــو   )PML(
ــق تنشــيط فيــروس جــي ســي JC  )جــون  ــاً 2. ويحــدث هــذا المــرض عــن طري إعاقــة شــديدة أو قــد يكــون قات
ــة مــن البالغيــن الأصحــاء3.  ــى 70 فــي المائ ــدى مــا يصــل إل ــا ل كونينغهــام(، وهــو فيــروس تورامــي يكــون كامنً
يســبب فيــروس JC  عــادة   )PML( فقــط  عنــد المرضــى الذيــن يعانــون مــن نقــص المناعــة 3. ولــم تُفهــم بعــد 

ــا. ــة  تمامً ــى تفعيــل العــدوى الكامن ــؤدي إل العوامــل التــي ت
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A small number of confirmed cases of PML, some of which were fatal, have 
been reported worldwide in patients who have been treated with MabThera 
for non oncology diseases. These patients had received immunosuppressant 
therapy before or during their MabThera treatment. Most cases of PML were 
diagnosed within 1 year of their last infusion of MabThera, however patients 
should be monitored for up to 2 years after treatment.
It is not clear how MabThera affects the development of PML, however evidence 
suggests that some patients who receive MabThera may develop PML.

MabThera and PML in non-oncology diseases

What to tell your patient
Some patients taking MabThera for the treatment of RA, GPA (Wegener’s) 
or MPA have developed a serious brain infection called PML, which in some 
cases has been fatal.
To carry the MabThera Patient Alert Card, that they will be given with each 
infusion, with them at all times.
To tell carers or relatives about the symptoms to look out for.

To contact their doctor, pharmacist or nurse immediately if they experience 
any of the following signs or symptoms suggestive of PML:

- confusion, memory loss or problems thinking
- loss of balance or a change in the way they walk or talk
- decreased strength or weakness on one side of the body
- blurred vision or loss of vision.

PML

Monitor patients for any new or worsening neurological symptoms or signs 
suggestive of PML during treatment with MabThera and for up to 2 years after 
treatment. In particular, look out for those the patient may not notice such as 
cognitive, neurological or psychiatric symptoms. 
Assess the patient to determine if the symptoms are indicative of neurological 
dysfunction and if they are suggestive of PML. 

Patient monitoring

Suspend further dosing of MabThera until PML has been excluded.
To confirm diagnosis, consultation with a neurologist and further evaluation 
including an MRI scan (preferably with contrast), cerebrospinal fluid testing for 
JC viral DNA and repeat neurological assessments are recommended

Suspected PML

مابثيرا وحدوث PML  أثناء علاج الأمراض غير السرطانيّة

ماذا ينبغي عليك أن تخبر مريضك

لقـــد تـــم الإبـــاغ عـــن عـــدد قليـــل مـــن حـــالات عـــدوى PML المؤكـــدة ، كان بعضهـــا قاتـــاً، لـــدى المرضـــى حـــول 
العالـــم الذيـــن تـــم إعطاؤهـــم مابثيـــرا لعـــاج الأمـــراض غيـــر الســـرطانيّة. وقـــد تلقـــى هـــؤلاء المرضـــى العـــاج 
ـــم تشـــخيص معظـــم حـــالات PML فـــي غضـــون   المُثبـــط للمناعـــة إمـــا قبـــل أو أثنـــاء تلقيهـــم للعـــاج بمابثيـــرا. ت
ســـنة مـــن تاريـــخ آخـــر جرعـــة تســـريب وريـــدي لمابثيـــرا، ولكـــن ينبغـــي مراقبـــة المرضـــى لمـــدة تصـــل إلـــى ســـنتين 

بعـــد انتهـــاء العـــاج.

ـــى أن بعـــض المرضـــى  ـــة تشـــير إل ـــرا علـــى حـــدوث تطـــور PML، ولكـــن الأدل ـــر مابثي ليـــس مـــن الواضـــح كيـــف يؤث
.PML الذيـــن يتلقـــون مابثيـــرا قـــد يتعرضـــون لعـــدوى

التورمــات  أو   ،RA الروماتويــدي  المفاصــل  التهــاب  لعــاج  مابثيــرا  تناولــوا  الذيــن  المرضــى  بعــض  تعــرّض 
الحُبيبيــة مــع التهــاب الأوعيــة الدمويــة GPA )داء واغنــر( أو التهــاب الأوعيــة الدمويــة المجهــري MPA للعــدوى 

خطيــرة فــي الدمــاغ تُســمى PML، والتــي كانــت قاتلــة فــي بعــض الحــالات. 

 يجــب حمــل بطاقــة تنبيــه مريــض مابثيــرا، والتــي ســوف تُعطــى مــع كل جرعــة تســريب وريــدي، معهــم فــي 
جميــع الأوقــات.

إخبار مقدمي الرعاية أو الأقارب عن الأعراض التي يجب الانتباه إليها.

 الاتصــال بالطبيــب أو الصيدلــي أو الممــرض علــى الفــور عنــد تعرضهــم لأي من العلامــات أو الأعراض 
 :PML التاليــة التــي قــد تــدل علــى عــدوى  توحــي بوجود عــدوى بــي إم إل

- الارتباك، وفقدان الذاكرة أو مشاكل التفكير
- فقدان التوازن أو تغيير في طريقة المشي أو الحديث

-  تدني في المقدرة أو الضعف في جانب واحد من الجسم
- عدم وضوح الرؤية أو فقدان الرؤية.

PML بي إم إل
مراقبة المريض

يجــب مراقبــة المرضــى تحسّــباً لحــدوث أي أعــراض أو علامــات عصبيــة جديــدة أو تفاقــم علامــات توحــي بعــدوى 
PML خــال فتــرة العــاج بمابثيــرا ولمــدة تصــل إلــى ســنتين بعــد انتهــاء العــاج. علــى وجــه الخصــوص، ابحــث 

ــة والعصبيــة أو النفســية. عــن تلــك العلامــات التــي قــد لا يُلاحظهــا المريــض مثــل الأعــراض الفكريّ
ــة ب  ــد مــا إذا كانــت الأعــراض تــدل علــى خلــل عصبــي وإذا كانــت تــدل علــى الإصاب قــم بتقييــم المريــض لتحدي

 .  PML

PML الاشتباه بعدوى
.)PML( توقف عن إعطاء المزيد من مابثيرا حتى يتم استبعاد عدوى

وللتأكــد مــن التشــخيص، ينبغــي التشــاور مــع طبيــب أعصــاب وإجــراء تقييمــات أخــرى بمــا فــي ذلــك التصويــر 
بالرنيــن المغناطيســي )ويفضــل اســتخدام مــواد التبايــن معهــا(، وفحــص الحمــض النــووى لفيــروس  JC  فــي 

الســائل النخاعــي الشــوكي وتكــرار التقييمــات العصبيــة.
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Consult the SmPC before prescribing, preparing or administering MabThera.
If you have any questions or problems, please contact:

The National Pharmacovigilance and Drug Safety Centre (NPC)
Land Line: 19999.
Website: https//:ade.sfda.gov.sa
Email: npc.drug@sfda.gov.sa
Fax: +96612057662.

Roche Products Saudi Arabia
Mobile: +966 567844692.
Email: jeddah.drug_safety@roche.com
Local Safety Responsible: Hassan.linjawi@roche.com

MabThera must be permanently discontinued.

Stabilisation or improved outcome has been seen following reconstitution of the 
immune system in immunocompromised patients with PML.
It is unknown if early detection of PML and suspension of MabThera therapy may 
lead to similar stabilisation or improved outcome in patients treated with MabThera.

References:  1. MabThera (rituximab) Summary of Product Characteristics.  2. Egli A, Infanti L, Dumoulin A, 
Buser A, Samaridis J, Stebler C, et al. Prevalence of polyomavirus BK and JC infection and replication in 400 
healthy blood donors. J Infect Dis 2009; 199:837–846. 3. Calabrese LH, Molloy ES, Huang D & Ransohoff RM. 
Progressive multifocal leukoencephalopathy in rheumatic diseases: evolving clinical and pathologic patterns of 
disease. Arthritis Rheum 2007; 56:2116–2128.

Important safety information
MabThera (rituximab) in RA, GPA and MPA: Please refer to the SMPC for full prescribing information.

Further information

PML بعد تشخيص

معلومات إضافيّة

)NPC(  المركز الوطني للتيقظ والســامة الدوائية

ــه،  ــه، ســاماريديس جي ــه، بوســر إي ــه، إنفانتــي إل، دوموليــن إي ــي إي ــج.  2.إيغل ــص المُنت ــرا )ريتوكســيماب( ملخــص خصائ ــع 1. مابثي المراج
ــخها لــدى  400  مــن الأصحــاء المتبرعيــن بالــدم صحيــة. مجلــة  ســتيبلر ســي، وآخــرون.  انتشــار عــدوى فيــروس التــورام بــي كــي و جــي ســي وتنسُّ
إنفيكشــس ديزيزيــز 2009 : 199 : 837-846.    3. كالابريــس إل إش، مولــوي إي إس، هوانــغ دي و رانســوهوف آرإم. اعتــال بيضــاء الدمــاغ 
المتعــدد البــؤر التقدمــي فــي أمــراض الروماتيــزم: تطــور الأنمــاط الســريرية والمرضيــة للمــرض. أرثرايتــس روماتولوجــي أرثرايتــس روماتولوجــي  

   s.2128- 2116 2007  :56 ؛

اطّلع على مُلخّص خصائص المُنتج )SmPC( قبل وصف، وتحضير وإعطاء مابثيرا.
إذا كان لديك أي أسئلة أو مشاكل، يرجى الاتصال ب:

الهاتف الثابت:  19999
 https//:ade.sfda.gov.sa   :  الموقع الإلكتروني
npc.drug@sfda.gov.sa  :    البريد الإلكتروني

فاكس: 96612057662+

روش برودكتس العربية السعودية المحدودة
موبايل  :    966567844692 +

 jeddah.drug_safety@roche.com :  البريد الإلكتروني
Hassan.linjawi@roche.com : المسؤول المحلّي عن السلامة

معلومات هامة عن السلامة الدوائية
ــى مُلخّــص خصائــص المنتــج للحصــول علــى معلومــات  ــرا )ريتوكســيماب( فــي RA، GPA و MPA: يرجــى الرجــوع إل مابثي

كاملــة عــن كيفيــة وصــف الــدواء للمريــض.

يجب إيقاف مابثيرا بشكل دائم.
لقــد لوحــظ حــدوث حالــة مــن الاســتقرار أو تحسّــن النتيجــة بعــد إعــادة تشــكيل الجهــاز المناعــي لــدى المرضــى 

.)PML(   الذيــن يعانــون مــن نقــص المناعــة والمصابــون بعــدوى

ــى اســتقرار  ــى الآن إذا كان التشــخيص المُبكــر لعــدوى PML وتوقيــف العــاج بمابثيــرا قــد يــؤدي إل ولا يُعــرف إل

مماثــل أو تحســين النتيجــة لــدى المرضــى الذيــن يعالجــون بمابثيــرا.
.

Diagnosed PML
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