[image: image1.jpg]-'i




藥物不良反應工作小組藥物安全警訊通告 95.12.
使用Rituximab治療SLE發生致命的病毒性腦感染
美國藥物食品管理局於2006年12月18日發出警訊表示，兩位使用rituximab (Rituxan®) 治療SLE的病人死於致命的病毒性大腦感染 PML (Progressive multifocal leukoencephalopathy)。目前無任何對PML的治療方法，PML的症狀包括迷惑(confusion)、暈眩、失去平衡、說話或走路困難、視覺障礙。

Rituximab 是一個強力的免疫系統抑制劑，會將體內的B細胞抑制掉，最長可達六到九個月。目前已通過用於以下治療: (1)復發或對化學療法有抗性之低惡度B-細胞非何杰金氏淋巴瘤、 (2)併用CHOP或其他化學療法用於CD20抗原陽性之B瀰漫性大細胞非何杰金氏淋巴瘤、 (3)併用CVP化學療法用於未經治療之和緩性B細胞非何杰金氏淋巴瘤、 (4)濾泡性淋巴瘤、及(5)與methotrexate併用，治療曾接受一種(含)以上之腫瘤壞死因子(TNF)抑制療法但效果不彰，或無法耐受的類風濕性關節炎。

若病人有服用此藥治療任何疾病，請告知病人若發生以上症狀，須儘快告知醫師，讓醫師診斷病毒感染的可能性。FDA已於2006年2月要求廠商於藥品包裝加註警示，指出病毒感染包括PML的可能性，目前FDA正在評估有關Rituxan 引起之PML的相關資料，考慮是否加強PML於商品上的警示。
 更多資訊請參考http://www.fda.gov/medwatch/safety/2006/safety06.htm#Rituxan
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