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Auf Grund mehrerer Falle von progressiver multifokaler Leukenzephalopathie (PML) als schwerer
unerwunschter Arzneimittelwirkung bel Patienten unter immunmodul atorischer Therapie mit
Dimethylfumarat-haltigen Arzneimitteln ist eine engmaschige Therapiebegleitung erforderlich.
Betroffen sind Patienten, die wegen einer Psoriasis mit Fumaderm® bzw. wegen einer Multiplen
Sklerose mit Tecfidera® behandelt werden.

Bei diesen Patienten ist die regelmaflige Durchfiihrung eines grof3en Blutbildes und die klinische
Uberwachung auf neurol ogische Symptome dringend notwendig.

Eine prolongierte Lymphopenie und/oder L eukopenie, zu der es unter der vorgenannten Medikation
kommen kann, wird als wesentlicher Risikofaktor fur das Auftreten einer PML angesehen. Daher wird

empfohlen, initial alle sechs bis acht Wochen das grof3e Blutbild zu kontrollieren. Bei einem Abfall der
L eukozyten- bzw. Lymphozytenwerte muss die Fumarattherapie zeitwei se pausiert werden.

Bei der sorgfaltigen klinischen Uberwachung der Patienten ist auf das Neuauftreten neurol ogischer
Symptome zu achten, welches eine weitergehende neurologische Diagnostik erfordert.

Weiterfuhrende I nformationen:

Handbuch Dimethylfumarat — Empfehlung des K rankheitsbezogenen Kompetenznetzes Multiple
Sklerose (KKNMS)

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft


http://www.dmfms.de/KKNMS_Handbuch_dimethylfumarat.pdf
http://www.dmfms.de/KKNMS_Handbuch_dimethylfumarat.pdf
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2015-08.html
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