Points
clés a
retenir

Le rituximab ou (MabThera®) est un

traitement indiqué dans le traitement de
la polyarthrite rhumatoide (PR), chez les per-
sonnes ayant déja regu d’autres traitements
(méthotrexate, autres biothérapies). Il se
prescrit sous forme intraveineuse a I'hopital.

Le rituximab est un traitement des maladies auto-
immunes* qui agit en régulant votre systéme
de défense ou systeme immunitaire, ce qui va
permettre de réduire les douleurs et le gonflement
articulaire ainsi que la fatigue que vous ressentez.
Ce traitement a pour objectif de bloquer la
progression de votre maladie en réduisant le risque
de lésions du cartilage et de I'os des articulations
(pincement, érosion) et le risque de dommages
sur les organes touchés par votre maladie auto-
immune.

Le rituximab fait partie des traitements dits « de
fond » ou « anti-rhumatisme » car son action est ci-
blée contre les mécanismes des maladies auto-im-
munes. Il peut étre associé a des traitements dits
« symptomatiques » et/ou « de confort » comme
les médicaments anti-inflammatoires agissant eux
rapidement sur 'inflammation ou les antidouleurs.
Le rituximab est le plus souvent associé a un autre
médicament anti-rhumatisme, votre médecin
peut, par exemple, vous demander de continuer a
prendre du méthotrexate pour renforcer Iefficaci-
té du rituximab.

* Lorsque le systéme de défense de I'organisme (sys-
téme immunitaire) est défectueux, il se met a attaquer
les cellules saines du corps, conduisant au développe-
ment d’'une maladie auto-immune.

Utilisation du Rituximab (MabThera®)

dans la Polyarthrite

Signalez a votre médecin toute fievre

supérieure a 38°C ou tout autre signe d’in-
fection (rhume, infection urinaire, plaie infectée,
boutons sur la peau).Vos défenses immunitaires
étant affaiblies, une infection doit étre rapide-
ment traitée pour éviter toute complication.

3 Informez votre médecin en cas d'interven-
tion chirurgicale ou dentaire afin d’éviter
tout risque infectieux; il faudra respecter un
certain délai entre la derniére perfusion et la
réalisation d’un acte chirurgical ou de soins
dentaires, (voir ci-dessous).

Pourquoi votre médecin

vous a-t-il proposé le rituximab ?

Votre rhumatologue vous a proposé ce traite-
ment parce qu'il a une efficacité démontrée dans
la polyarthrite rhumatoide. Il est aussi utilisé dans
les maladies auto-immunes systémiques suivantes :
lupus érythémateux systémique, vascularite systé-
mique, syndrome de Sjogren et certaines autres
maladies auto-immunes plus rares comme la ma-
ladie de Wegener ou la PolyAngéite Microscopique
(PAM). Le rituximab a obtenu une autorisation de
mise sur le marché (AMM) en 2006 en France pour
la polyarthrite rhumatoide en particulier apres
I'inefficacité ou l'intolérance a au moins un autre
traitement de fond de type biomédicament dont
au moins un anti-TNFo*. Le choix de ce traitement
a été fait avec vous par votre rhumatologue en
fonction des caractéristiques de votre maladie et
de vos caractéristiques personnelles (antécédents
médicaux, infections, allergies...).

*Médicament issu de la biothérapie bloquant I'action
du TNF ou Tumor Necrosis Factor, molécule produite
par 'organisme au cours de linflammation

Comment utilise-t-on le rituximab ?

Rhumatoide

4 Informez votre médecin ou pharmacien

que vous é&tes traité par rituximab avant
de démarrer un nouveau traitement afin de
s’assurer de leur compatibilité.

Ne diminuez pas de vous-méme les

doses de vos autres traitements « de
fond » prescrits par votre médecin dans le
traitement de la PR comme le méthotrexate.
Pour que vous compreniez bien l'intérét et
les particularités du traitement par rituxi-
mab, nous vous proposons une information
pratique.

Le rituximab fait partie des médicaments appelés
«biomédicaments». Cela signifie qu’il va agir de
fagon treés précise contre un élément biologique
qui est une cellule (globule blanc ou leucocyte) de
votre systéme immunitaire. Ces cellules qui sont
ciblées spécifiquement par le rituximab sont des
lymphocytes B. En empéchant la stimulation des
lymphocytes B, le rituximab bloque une des étapes
de la réaction inflammatoire.

Ce traitement est un anticorps assez comparable
aux anticorps que vous avez dans votre corps mais
il a été fabriqué pour étre capable de se fixer et
d’éliminer ces lymphocytes B qui sont en partie
responsables de votre maladie.

* est une protéine complexe utilisée par le systéme im-
munitaire pour reconnaitre spécifiquement une autre
protéine dfin de la neutraliser

Ce traitement implique une hospitalisation. C’est pour cela que votre médecin va vous adresser dans un service qui a I'habitude et I'autorisation d’utiliser ce trai-
tement. Il faut vous donner ce médicament par voie intraveineuse. La durée d’action de rituximab est trés longue, ce qui explique que la prise du traitement ne

s’effectue que tous les six mois (et parfois plus).

Chagque cure correspond en général a 2 perfusions espacées de deux semaines.

Chaque perfusion :

» A lieu a I'hopital et dure de deux a quatre heures avec un temps de surveillance immédiate apres la perfusion.
» Est accompagnée de cortisone, de paracétamol et d’'un médicament antiallergique pour réduire les risques de réaction aux perfusions.

Vous allez aussi continuer les autres traitements de votre PR ; en particulier, il est utile de poursuivre le méthotrexate s’il vous est prescrit, car son association avec
le rituximab peut améliorer I'efficacité du traitement. Ne modifiez pas votre traitement sans en informer votre médecin.

Cycle des perfusions.

|4 perf.

15 jours

2éme perd.

3¢me perf. 4éme per.

6 mois
ou plus

6 mois
ou plus

I5 jours

5éme perd.

6™ perf.

15 jours




Quels sont les risques

d’un traitement par le rituximab ?

Le rituximab est utilisé en Europe depuis 1997
dans le traitement d’autres maladies, en particulier
en association a une chimiothérapie* dans le trai-
tement du cancer des ganglions, appelé lymphome.

Il 'y a actuellement plus d’'un million de patients
traités dans le monde. Cette expérience est im-
portante pour la connaissance du produit.

Les deux risques principaux sont :

» Une réaction au produit qui peut survenir dés
la lere perfusion. Cette réaction a lieu pendant
la perfusion c’est pourquoi on est obligé de vous
donner un traitement « anti-allergique » avec le
rituximab.

» Une infection qui peut survenir sous rituximab
car ce médicament réduit le systéme de défense
de votre organisme liée aux lymphocytes B. Ce
sont le plus souvent des infections des poumons,
des bronches ou des voies urinaires. Il s’agit le plus
souvent d’infections sans gravité qui pourront étre
traitées facilement.

D’autres complications liées au produit sont pos-
sibles. C’est pour cela que votre médecin vous
propose de vous surveiller pendant et apres le
traitement et qu'il faudra lui signaler tout ce qui
vous est arrivé. Pour vous en souvenir, notez sur un
petit carnet ce que vous avez observé en prévision
de votre prochaine consultation.

*Traitement & base de médicaments agissant sur cer-
taines cellules, soit en les détruisant, soit en les empé-
chant de se multiplier.

Qu’allez-vous faire avant

la 1é perfusion de rituximab ?

Votre médecin va vous interroger sur les points les
plus importants.

» || faut bien connaitre les médicaments que vous
prenez.

» |l faut bien connaitre votre histoire médicale en
recherchant en particulier :
- Si vous avez fait des infections
- Si vous avez fait une hépatite virale (B ou C)
- Si vous avez une maladie du coeur ou une hy-
pertension artérielle
- Si vous avez une maladie pulmonaire ou une
autre maladie chronique
- Si vous avez eu des allergies a des médica-
ments ou des aliments

» |l faut vous assurer que vous étes bien vacciné(e)
contre le tétanos, la polio et selon I'avis de votre
meédecin contre la grippe et le pneumocoque. Dans
le cas contraire, il faudra vous revacciner au moins
quatre semaines avant la |ére perfusion de ritu-
ximab.

» Si vous étes une femme, vous devez étre cer-
taine de ne pas étre enceinte ou vous ne devez
pas allaiter votre bébé car on ne connait pas les
effets du rituximab au cours de la grossesse et de
I'allaitement.

Si vous avez des questions avant la |ere perfusion,
n’hésitez pas a en discuter avec votre médecin.

Vous étes attendu(e) a I'hopital en début de ma-
tinée. La perfusion va durer environ 4 heures la
premiéere fois et si vous avez une bonne tolérance
a ce traitement, elle pourra ne durer que 2 heures.

Vous pouvez prendre un petit-déjeuner avant de
partir. N'oubliez pas vos affaires (livres, boisson, té-
léphone ...). Pendant la perfusion, vous serez bien
installé(e).Vous pourrez lire, écouter de la musique
ou regarder la télévision.

Soyez bien attentif (ve) pendant cette perfusion a
toute sensation anormale qui pourrait étre liée a
une réaction au produit. Les choses que vous pour-
rez ressentir sont : des difficultés respiratoires ; un
gonflement de la langue et des levres ; des maux de
téte ; une apparition de chaleur et/ou de frissons ;
des rougeurs ou la sensation d’une peau qui gratte
(prurit) ; des nausées et/ou des vomissements ; des
picotements du nez et/ou des éternuements ; des
picotements dans la gorge ; des douleurs et/ou des
battements anormalement rapides de votre cceur.

Vous devez tout signaler a I'infirmiere ou a l'in-
firmier qui vous surveille. Si vous ressentez quoi
que ce soit, I'infirmiére ou I'infirmier arrétera ou
ralentira la perfusion et préviendra le médecin du
service. En fonction de 'avis du médecin et si vos
sensations ont rapidement disparu, la perfusion
pourra étre reprise. Une réaction sévére au pro-
duit, qui nécessite d’arréter définitivement la per-
fusion, est rare car elle ne survient que chez moins
de deux patients sur cent.

S’il est survenu un événement pendant la perfusion,
vous serez surveillé(e) pendant au moins deux
heures avant votre retour a domicile.

Si tout s’est bien passé, vous allez rentrer chez
vous. Vous pouvez vous faire accompagner par un
proche ou nous vous aiderons a trouver une solu-
tion de transport médicalisé. Restez attentif (ve) a
tout ce que vous pouvez ressentir dans les heures
ou les jours qui suivent.

Dans les heures qui suivent, vous pouvez res-
sentir les mémes manifestations que celles qui
peuvent survenir pendant la perfusion mais en fait,
il est tres rare qu’elles surviennent apres l'arrét
de la perfusion. Elles s’expliquent aussi par une
réaction au produit. Ne soyez pas inquiet(e) mais
en cas de signe inhabituel, appelez votre médecin
traitant ou hospitalier ou encore un médecin de
garde en dehors des heures ouvrables.

Dans les jours qui suivent, surveillez tout ce
qui peut survenir et qui pourrait s’expliquer par
une infection ou éventuellement une allergie. Ces
signes sont : de la fiévre ; des frissons ; un mal de
gorge ou un gros rhume ; une toux inhabituelle et/
ou des difficultés a respirer ; des douleurs de la
poitrine ; des urines qui brilent ou des douleurs
du dos ; des plaques sur la peau ; des douleurs ar-
ticulaires inhabituelles.

Le risque d’'une réaction grave existe mais c’est
une situation tres rare. N’hésitez pas a contac-
ter votre médecin hospitalier si vous ressentez
quelque chose d’inhabituel, ou votre médecin
traitant en cas de besoin. Il vaut mieux poser les
questions plutot que d’attendre. Ne prenez pas de
traitement sans lui en parler.

Comment et quand allez-vous

apprécier P’effet de ce traitement?

Lefficacité de ce traitement dans les différentes
maladies auto-immunes a été démontrée mais
son effet n’apparait souvent qu’apres plusieurs se-
maines (le plus souvent | a 4 mois) apres la der-
niere perfusion. Néanmoins, apres chaque perfu-
sion, vous aurez certainement une amélioration de
votre maladie pendant quelques jours car dans la
prémeédication, il vous a été administré de la corti-
sone (Solumédrol® 100 mg IV).

Vous jugerez objectivement de votre amélioration
avec votre médecin qui vous examinera et vous
fera un bilan sanguin avec une mesure de l'inflam-
mation (par une vitesse de sédimentation et/ou
une C-Réactive Protéine). L'évaluation de I'efficaci-
té du traitement se fera sur des données cliniques
(nombre d’articulation douloureuses et gonflées,
mobilité, évaluation de votre douleur, évaluation
globale de votre maladie par le médecin et par
vous-méme) et biologiques. L'évaluation de Ieffica-
cité se fera aussi a plus long terme par un contrdle
de vos radiographies des mains et des pieds et des
articulations atteintes | an environ apres le début
du traitement.

Combien de temps faut-il poursuivre

le traitement par le rituximab ?

Le traitement par rituximab peut mettre la maladie
en rémission*, mais la maladie réapparait en cas
d’arrét du traitement. De ce fait, si le traitement
est bien supporté et efficace, il faut le poursuivre
certains patients ont ce traitement depuis plu-
sieurs années avec une bonne efficacité.

Votre rhumatologue vous reverra régulierement
pour vous examiner et vous questionner. Il vous
demandera d’effectuer une prise de sang pour me-
surer I'inflammation. La poursuite du traitement
se discutera avec lui.Vous reverrez votre médecin
traitant dans l'intervalle si besoin, en fonction de
I’évolution de votre maladie et de la nécessité de
surveiller d’autres problemes de santé, en particu-
lier les infections qui peuvent étre favorisées par
le traitement.

En fonction de I'efficacité du traitement et de I'évo-
lution de votre maladie, votre médecin hospitalier
pourra vous proposer de faire un nouveau cycle de
traitement par rituximab tous les 6 mois environ
(ou avec un espacement un peu plus important).

* atténuation ou disparition des symptomes de
la maladie entrainant un bénéfice notable sur ses
symptomes (raideurs, douleurs, gonflements, fa-
tigue, etc.) qui se traduit par une amélioration de
la qualité de vie sans guérir la maladie qui reste
toujours la.




Réponses aux

questions les
plus fréquentes

Informez votre médecin si vous devez vous faire
opérer car rituximab diminue vos défenses immu-
nitaires et augmente le risque d'infection, il faudra
peut-étre décaler votre intervention.

En général, il est recommandé d’envisager linter-
vention six mois apreés la derniere perfusion. En cas
d’opération chirurgicale indispensable ou urgente,
votre médecin peut mettre en place les mesures
adéquates pour qu’elle se déroule dans les meil-
leures conditions.

Le traitement habituel d’une carie ne demande
pas de précaution particuliére et est possible pen-
dant votre traitement par rituximab. Pour un dé-
tartrage, une extraction ou la pose d’un implant,
votre dentiste peut vous prescrire un traitement
préventif par antibiotique.

Pour les opérations dentaires plus lourdes (chirur-
gie), il est préférable de les prévoir au moins quatre
a six mois apres la derniere perfusion.

Oui, le vaccin annuel contre la grippe ou le vaccin
contre le pneumocoque, et la plupart des vaccins
sont possibles et méme recommandés lorsque les
défenses immunitaires sont diminuées.

Les seuls vaccins a éviter sont les vaccins « vivants
atténués » tels que le vaccin contre la fievre jaune
nécessaire pour voyager dans certains pays ou le
BCG contre la tuberculose.

Le rituximab a pour effet de diminuer vos dé-
fenses immunitaires et vous expose a un risque
accru d’infection. Respectez les regles d’hygienes
courantes et signalez rapidement a votre médecin
tout signe d’infection (fiévre de plus de 38°C, toux,
mal au ventre). Il pourra alors évaluer s’il faut faire
des examens complémentaires et si un traitement
antibiotique est nécessaire.

Que faire en cas de rhume?

De mal de ventre ou de mal de téte ?

Pas de panique. Tout le monde peut étre malade
a certains moments de I'année a la suite d’une
indigestion ou avoir un mal de téte ! Par contre,
signalez a votre médecin tout signe anormal qui
dure plus d’'une journée d’autant plus si vous avez
de la fievre. Un traitement adapté sera prescrit par
votre médecin selon le cas, par exemple un anti-
biotique.

Puis-je aller voir des amis

dont le petit garcon est malade ?

L'un des buts du traitement est de mener une vie
la plus normale possible et de ne pas s’exclure de
la vie sociale, méme avec des personnes malades.
Evitez quand méme d’embrasser une personne
malade et portez un masque bucco-nasal en papier
jetable si vous étes en contact avec une personne
malade contagieuse (grippe, bronchite..).

Grossesse et allaitement

Comme pour beaucoup d’autres médicaments, par
mesure de prudence, il est déconseillé d’avoir un
enfant pendant le traitement (que vous soyez une
femme ou un homme). Utilisez une contraception
efficace pendant la durée du traitement, et au
moins 6 mois, idéalement |2 mois, apres I'arrét du
traitement.

Si vous désirez avoir un enfant, parlez-en a votre
médecin. D’autre part, certains médicaments pres-
crits contre les rhumatismes, comme les anti-in-
flammatoires, ou le méthotrexate, ne sont pas
toujours compatibles avec une grossesse. Par pru-
dence, il est aussi déconseillé d’allaiter votre enfant
pendant le traitement.

Puis-je consommer de P’alcool ?

Oui vous pouvez consommer de l'alcool tout en
respectant les conseils de modération habituels.

Puis-je m’exposer au soleil ?

L'exposition au soleil n’est pas contre-indiquée, il
vous suffit d’appliquer les regles de protection qui
s’adressent a tout le monde.

Carte de traitement

Lefficacité peut prendre plusieurs semaines avant
de se manifester; le maximum est attendu a partir
du quatriéme mois. Dans I'attente des premiers ef-
fets bénéfiques, maintenez le dialogue avec votre
médecin. Il peut vous prescrire un traitement an-
tidouleur adapté en attendant I'effet maximum du
traitement.

Sauf contre-indication de votre médecin la
conduite de votre véhicule est possible. Le médi-
cament n’entraine pas de troubles de la concentra-
tion et n’affecte pas I'aptitude a la conduite. Seuls
les médicaments antiallergiques associés a la per-
fusion peuvent provoquer une somnolence. C'est
pourquoi, il est recommandé que quelqu’un vienne
vous chercher a I'hopital aprés chaque perfusion
au cas ou vous seriez fatigué(e).

Si votre médecin ne s’y oppose pas vous pouvez
voyager y compris a |'étranger. Pensez a prendre
avec vous vos ordonnances, une quantité suffisante
de médicaments, ainsi qu’une trousse de désinfec-
tant et de pansements pour vous soigner en cas
de blessure.

Organisez vos séjours en dehors des deux se-
maines ou sont programmeées vos séances de per-
fusion.

Cependant, il est formellement contre-indiqué de
se faire vacciner contre la fievre jaune (obligatoire
pour se rendre dans certains pays) et le BCG (tu-
berculose), ce qui peut limiter les destinations de
voyage : renseignez-vous, aupres de votre médecin,
avant votre départ, pour avoir le temps de faire les
vaccinations.

Enfin, pensez a renforcer les regles basiques d’hy-
giene de base dans certains pays moins développés
(éviter les aliments crus, se laver les mains, préférer
I'eau en bouteille...) pour éviter les infections du
voyageur.

A MONTRERAUX PROFESSIONNELS DE SANTE

N’hésitez pas a contacter votre médecin ou pharmacien pour toute question com-
plémentaire. Pour plus d’information sur le MabThera® : consultez les fiches pra-
tiques du club des rhumatismes inflammatoires (CRI) sur le site Internet :

Nom / name :

www.cri-net.com

Prénom / surname :
Date :

fenses

Je signale recevoir un traitement chronique qui

diminue les défenses immunitaires :

MabThera® (rituximab)

Signature : ....ccoceeeieeninnne

| am currently receiving a chronic treat-
ment (rituximab) that lowers immune de-

Signalez vos éventuels effets indésirables !

Nous espérons que ces informations vous ont aidé.

Si vous avez des questions, n’hésitez pas a en discuter avec vos médecins, votre pharmacien et les personnels
d’éducation thérapeutique de votre centre de rhumatologie.




Nom de mon Rhumatologue : .
Téléphone : . L
Nom de mon Pharmacien : .
Téléphone : . A
Nom de mon infirmiére/infirmier
Téléphone : .
Date de la 1°* CURE de MabThera® :
Dose administrée : . e
Comment s’est passée la 1% perfusion J1 ? .

éo-m;‘ne.:nt- s.’es.t |;)a.ss.ée- Ia. p.er-fu:;io.n .J1.5 ’? ..

éu-el.s éor-1t .Ieé; e’-zvéne.zrr{er%ts. q-ui.sc-Jn;c s.ur-ve.nu.s ;ju.ra.nt-le.s 48- h.a|c.)ré-s .Ia.:L‘;re .pe.rf.us.ior-w ’?

éu.el.s éoﬁt .Ie.s (I’ave:n.en;er-\ts; (;|ui. s.on.t s.uéve.nL.Js.da.mg I-es.2.se.>m.ai-ne.s .qu.i o.nt- s.ui;/i -Ia.2é.me.pe.rfL-Jsior.1 ’P
Date de la 2°™ CURE de MabThera® :

Dose administrée : . o
Comment s’est passée la perfusion J1 ? .

.Colm;ne.n'; s.’e:;,t ioa‘ss.ée. Iz;l p.er.fu.sic;n.J1.5 .? ..

éu-el.s ;o;nt .Ie.s é;vén(.err;er;ts. q-ui.s;)n.t s.ur-ve.mis -du.ra.nt-le.s 48 h.a;.)rés.la.lé;re .pe.rft-Js.io;'] ’?

;')u.el;s s.or.1t .Ies. é.vé.ne.m.en.ts. q.ui .so-nt. smIJr\./er;u;s o.lar.13.le.m.oi.s o.|ui.or-1t .su.ivi. Ia. 2-ém.e C;UI.?E? .
Date de la 3°™ CURE de MabThera® : .

Dose administrée : . o
Comment s’est passée la perfusion J1 ? .

Comment s’est passée la perfusion J15 ? .
Quels sont les événements qui sont survenus dans le mois qui ont suivi la 3™ CURE? .
Date de la 4°"° CURE de MabThera® : .

Dose administrée : . o
Comment s’est passée la perfusion J1 ? .

Comment s’est passée la perfusion J15 ? .
Quels sont les événements qui sont survenus dans le mois qui ont suivi la 4®™ CURE? .

Comment ai-je apprécié I'efficacité de ma perfusion par MabThera® ?
* 16 semaines aprés la 1°* injection
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