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Informationen flir MS-Erkrankte zum Thema
»otorungen der Leberfunktion bei Erstinfusion von Ocrelizumab*

Liebe MS-Erkrankte, liebe Mitglieder der DMSG,

seit Mitte letzten Jahres wurde nach Erstinfusion moderner, hochwirksamer B-Zell-gerichteter
Medikation Uber Stérungen der Leberfunktion (,,Hepatopathien‘) bei MS-Erkrankten berichtet.
Die Haufigkeit hierfur liegt nach unseren bisherigen Informationen derzeit bei unter 1:10.000.
Da es sich um keine Nebenwirkungen in Zusammenhang mit Therapiestudien handelt, sind die
Arzneimittelkontrollbehérden in Europa und Nordamerika auf individuelle Meldungen der
behandelnden Arztinnen und Arzte angewiesen. Die amerikanische Arzneimittelbehdrde FDA
ist zu einem raschen Urteil gekommen, indem sie von einem sogenannten Gruppeneffekt der
B-Zell-gerichteten Antikérpermedikation ausging und alle entsprechenden Hersteller in
Nordamerika zur Anderung des Medikamenten-Beipackzettels (1, 2 und 3) aufforderte.

In den uns bekannten Fallen betreffen die sogenannten Hepatopathien zunachst einmal das
Praparat Ocrelizumab. Leider erfordert die Veroffentlichung eines Rote-Hand-Briefes in
Abstimmung der zustandigen Zulassungsbehdrde und des Herstellers Roche deutlich mehr Zeit
als erwartet. Deshalb haben wir uns entschlossen, Sie hier schon einmal auf diese mogliche
Komplikation bei Erstgabe einer anti-CD20-Medikation hinzuweisen.

Bei Beschwerden nach der ersten Infusion wie Oberbauchschmerzen, Gelbsucht, Ubelkeit,
Erbrechen oder anderen Magen-Darm-Symptomen sollte immer an eine Leberfunktionsstérung
gedacht und diese baldmdoglichst internistisch-gastroenterologisch weiter abgeklart werden. In
Abstimmung mit dem behandelnden Neurologen muissen dann Therapiealternativen gefunden
werden.

Der Vorstand des Arztlichen Beirats der DMSG

Quellen:
1. FDA, Produktinformation Ocrelizumab
2. FDA, Produktinformation Ofatumumab
3. FDA, Produktinformation Ublituximab
4. Roche (Schweiz): Wichtige Mitteilung zur Arzneimittelsicherheit, Ocrevus®
(Ocrelizumab): Leberschadigung mit Ocrelizumab, Januar 2026,
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https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2025/761053s036lbl.pdf
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2025/125326s083lbl.pdf
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2026/761238s026lbl.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/dhpc_hpc/dhpc-ocrevus-ocrelizumab.pdf.download.pdf/DHPC_Ocrevus_DE.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/dhpc_hpc/dhpc-ocrevus-ocrelizumab.pdf.download.pdf/DHPC_Ocrevus_DE.pdf
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Mitglieder des Vorstandes des Arztlichen Beirats, DMSG-BV

e Ehrenvorsitz: Prof. Dr. med. Klaus V. Toyka
Neurologische Universitatsklinik Wirzburg
e Vorsitzender: Prof. Dr. med. Ralf Gold
Neurologische Klinik der Ruhr-Universitat Bochum am St. Josefs-Hospital
e 1. Stellvertretender Vorsitzender: Prof. Dr. med. Ralf Linker
Neurologische Klinik, Universitat Regensburg
e 2. Stellvertretende Vorsitzende: Priv.-Dozentin Dr. med. Anke Salmen
Neurologische Klinik, Universitatsambulanz Klinikum Bochum
e Schriftfuhrer: Prof. Dr. med. Peter Flachenecker
Neurologisches Rehabilitationszentrum Quellenhof, Bad Wildbad
e Prof. Dr. med. Judith Haas
Vorsitzende der DMSG, Bundesverband e.V.
e Prof. Dr. med. Bernhard Hemmer
Direktor der Neurologischen Klinik im Klinikum rechts der Isar, TU Minchen
e Dr. med. Boris-A. Kallmann
Facharzt fur Neurologie Kallmann Neurologie
Multiple Sklerose Zentrum Bamberg (MSZB)
e Prof. Dr. med. Heinz Wiend|I
Klinik flir Neurologie und Neurophysiologie im Neurozentrum, Universitatsklinikum
Freiburg
e Prof. Dr. med. Frauke Zipp
Klinik und Poliklinik fir Neurologie, Universitat Mainz

Hannover, den 24. Juli 2026

Deutsche Multiple Sklerose Gesellschaft
Bundesverband e.V.

Krausenstr. 50

30171 Hannover

E-Mail: dmsg@dmsg.de

Internet: www.dmsg.de
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