Empfohlenes Vorgehen bei Arzneimittelexanthem unter Mogamulizumab
bei Mycosis fungoides und Sézary-Syndrom'

Ein optimales Management benotigt einen multidisziplinaren Ansatz

EXANTHEM GRAD? 1 « Makula/Papeln, die <10 % der Kérperoberfliche 2 « Makula/Papeln, die 10-30 % der Kérperoberfliche 3 - Makula/Papeln, die >30 % der Kérperoberfliche

bedecken, mit oder ohne Symptomen (z. B. Juckreiz, bedecken, mit oder ohne Symptomen (z. B. Juckreiz, bedecken, mit maBigen oder schweren Symptomen

Brennen, Spannungsgefiihl) Brennen, Spannungsgefiihl)
« Einschrankung der taglichen Aktivitaten

« Ausschlag, der >30 % der Koérperoberflache bedeckt,
mit oder ohne leichten Symptomen

« Einschréankung der autonomen Lebensfiihrung

INITIALES VORGEHEN

Mogamulizumab-Behandlung fortsetzen Biopsie und Uberweisung an einen Dermatologen/Dermatopathologen

Mit hochpotenten Klasse | topischen Steroiden (z.B. 0,05 % Clobetasol-Salbe, 2x taglich) Mogamulizumab-Behandlung aussetzen wahrend Behandlung des Ausschlags und dem
Antihistaminika oder andere Mittel mit juckreizstillender Wirkung (z. B. GABA-Analoga, Warten auf Biopsieergebnisse

Doxepin, Mirtazapin) Mit hochpotenten Klasse | topischen Steroiden (z.B. 0,05 % Clobetasol-Salbe, 2x taglich)
Wenn sich der Ausschlag nicht bessert oder verschlimmert, Uberweisung zur Hautbiopsie Orale Steroide erwégen (0,5-1mg/kg/Tag)

BIOPSIE WENN MOGUCH: BIOPSIE Histologie + Immunhistochemie + Klonalitat

PROGRESS BESTATIGT HAUTAUSSCHLAG BESTATIGT
+ CD4+ Zellen iiberwiegen + Am héufigsten sind psoriasiforme/spongiotische, lichenoide/CD8+ Grenzflichen und Granulome mit gemischtem Muster
+ Verlust der CD7-Expression « CD8+-Zellen stéarker ausgepragt
+ T-Zell-Rezeptor-Gen-Rearrange- - Normalisiertes oder umgekehrtes CD4:CD8-Verhaltnis
ments « CD7-Expression bleibt erhalten

NACHFOLGENDES
VORGEHEN MOGAMULIZUMAB- GRAD 1 GRAD 2 GRAD 3
BEHANDLUNG INITIALER HAUT- INITIALER HAUTAUSSCHLAG INITIALER HAUTAUSSCHLAG
ABSETZEN AUSSCHLAG - Wiederaufnahme der Mogamulizumab-Behand- - Wiederaufnahme der Mogamulizumab-Behandlung
. Behandlung mit lung nach Abklingen des Ausschlags auf Grad <1 nach Abklingen des Ausschlags auf Grad <1 erwégen

Mogamulizumab - Wenn Patient:innen ein Ansprechen im Blut-, « Abbruch der Mogamulizumab-Behandlung nach

fortsetzen und aber nicht im Hautkompartiment zeigen, sollten Nutzen-Risiko-Abwagung mit der/dem Patient:in besprechen

tiberwachen andere, Haut-gerichtete Therapien in Betracht - Bei langwierigem Ausschlag gegebenenfalls steroidsparende

gezogen werden Mittel in Betracht ziehen
Die obigen Ausfiihrungen stellen einen Expertenkonsens {iber die Behandlung von Arzneimittelexanthem im Zusammenhang mit einer Mogamulizumab-Behandlung dar. Adaptiert gemaR Musiek ACM et al, 2022 und Fachinformation'?

Alle Behandlungsentscheidungen sollten auf einem individuellen Risiko-Nutzen-Abwagen fiir jede:n Patient:in beruhen.

Abkiirzungen: GABA = Gamma-y-Aminobuttersaure.

Referenzen: 1. Musiek ACM et al. Dermatol Ther (Heidelb) 2022;12:29-40. 2. POTELIGEO® Fachinformation, Stand April 2022. 3. National Cancer Institute (NCI). Common Terminology for Adverse Events (CTCAE) v5.0. https://evs.nci.nih.gov/ftp1/CTCAE/About.html (Letzter Zugriff: 16.02.2023). KKI/DE/MOG/0078



V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung.

Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Gber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Bitte melden Sie Nebenwirkungen an das Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel,
Paul-Ehrlich- Institut, Tel. +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, www.pei.de

POTELIGEO® 4 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Mogamulizumab. Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthalt 20 mg Mogamulizumab in 5 ml Konzentrat. Dies entspricht 4 mg/ml. Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung. Sonstige Bestandteile: Zitronensaure-Monohydrat, Glycin, Polysorbat 80, Natriumhydroxid, Salzsaure und Wasser fur
Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Behandlung von Erwachsenen mit Mycosis fungoides und Sézary-Syndrom, die mindestens eine vorherige systemische
Therapie erhalten haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen Mogamulizumab oder einen der oben genannten sonstigen Bestandteile. Neben-
wirkungen: Schwerwiegende Nebenwirkungen: Anzeichen einer Infusionsreaktion wie Schittelfrost, Ubelkeit oder Erbrechen, Kopfschmerz, pfeifendes Atmen,
Juckreiz, Hitzegefiihl, Ausschlag, Schwindel- oder Ohnmachtsgefiihl oder Benommenheit, Atembeschwerden und Fieber. Anzeichen einer Infektion wie Fieber,
Schwitzen oder Schiittelfrost, grippeartige Symptome, Rachenentziindung oder Schluckbeschwerden, Husten, Kurzatmigkeit, Magenschmerzen, Ubelkeit oder
Erbrechen, Durchfall und starkes Unwohlsein. Mdgliche Anzeichen fir eine beginnende schwere Hautreaktion wie das Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische
epidermale Nekrolyse wie schmerzende Haut, Juckreiz, Hautblasen, Hautausschlag oder wunder Mund. Anzeichen einer Herzerkrankung wie Brustkorbschmerz,
Kurzatmigkeit, schneller oder langsamer Herzschlag, Schwitzen, Schwindelgefiihl, Ubelkeit oder Erbrechen, Schwiche, Ohnmachtsgefiihl und Unwohlsein.
Fieber, Schiittelfrost, Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit, Kurzatmigkeit, Krampfanfille, unregelmaBiger Herzschlag, dunkler oder triiber Urin, ungewdhnliche
Midigkeit und/oder Muskel- oder Gelenkschmerz als Reaktion des Korpers auf die Zerstérung von Krebszellen (sogenanntes Tumorlyse-Syndrom). Bei
anschlieBender Stammzelltransplantation kann es zur Graft-versus-Host-Reaktion kommen mit Symptomen wie Hautausschlag oder Blasenbildung, Ubelkeit
oder anhaltender Durchfall, Magenschmerzen oder Erbrechen, Gelenkschmerzen oder -steifigkeit, trockene oder gereizte Augen oder verschwommenes Sehen,
Entziindung, Reizung oder Schmerzen im Mund, anhaltender Husten oder Atembeschwerden, Empfindlichkeit der Genitalien, Gelbsucht, dunkler Urin und
Schwellungen jeder Art. Weitere Nebenwirkungen: Sehr haufig: Fehlende Energie (Ermiidung), Verstopfung, geschwollene Beine oder Ful3kndchel, Kopfschmerz.
Haufig: Anamie (verminderte Anzahl roter Blutkérperchen), verminderte Anzahl Blutplattchen (Thrombozytopenie), verminderte Anzahl weier Blutkorper-
chen (Neutropenie und Leukopenie) oder verminderte Lymphozytenzahl, gestiegene Leberenzymwerte im Blutbild, Unterfunktion der Schilddriise. Gelegent-
lich: Entziindung der Leber (Hepatitis). Verschreibungspflichtig. Hinweise in der Fachinformation beachten. Pharmazeutischer Unternehmer: Kyowa Kirin
Holdings B.V., Hoofddorp, NL. Stand der Information: Oktober 2020



