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Hintergrund Inzidenzraten fiir Fazialisparese

Spontanmeldungen von insgesamt 14 Fazialisparesen haben den Pharmako- Drei der 17 berichteten Fazialisparesen wurden bei Patienten unter
vigilanz-Ausschuss PRAC der europidischen Arzneimittelbehorde EMA 2018 Tocilizumab beobachtet. Die resultierende Inzidenzrate von 0.47 pro 1,000
veranlasst, in einem Signalverfahren ein potenziell erh6htes Risiko idiopathischer | | Patientenjahre (PJ) (95% Konfidenzintervall (KI): 0.10; 1.14) war hoher als bei
Gesichtsnervenlahmungen unter Tocilizumab-Therapie zu prifen. Unser Ziel fur | | Patienten, die csDMARDs erhielten (0.21/1,000 PJ (95% KI: 0.04; 0.51)),
diese Analyse war, dieses Signal bei Patienten des deutschen Biologika-Registers | | unterschied sich aber nicht von den Inzidenzraten anderer Biologika-
RABBIT zu Uberpriifen und in Relation zu anderen DMARD-Therapien zu setzen. Therapien (siehe Grafik). Die Gesamtinzidenz fur idiopathische

Fazialisparesen bei Patienten, die synthetische oder biologische DMARDs

erhielten, betrug 0.37 (95% Kl: 0.22; 0.57) und lag damit etwas hoher als die

Methodik Inzidenz in der Allgemeinbevolkerung (20-25 Falle pro 100,000 Personen [1]).

* Daten des deutschen RABBIT Registers, einer prospektiven Langzeit-Kohorte,
die Patienten mit rheumatoider Arthritis (RA) bei Beginn eines neuen
DMARDs nach mindestens einem csDMARD-Versagen einschliel3t

e Selektion von Patienten mit Einschluss zwischen 01/2007 und 04/2018 Grafl.k.: pnadjustlerte Inz.ldenzraten pro 1000 PJ fur idiopathische Fazialisparese in RABBIT
stratifiziert nach Therapie.

[1] Finsterer, J.: Management of peripheral facial nerve palsy. Eur Arch Otorhinolaryngol.
2008 265:743-752.

* Qutcome: alle vom Rheumatologen berichteten idiopathischen Fazialis- ~
paresen und Gesichtslahmungen
* Analyse DMARD-stratifizierter, unadjustierter Inzidenzraten © -
(] IO N
Ergebnisse
In mehr als 11 Jahren wurden in RABBIT 20 Fazialisparesen bei insgesamt 11,963 < -
O
Patienten gemeldet, von denen drei aufgrund ihrer Ursache (Schlaganfall, E
Basalzellkarzinom und bukkale Abszesse/Zahnbehandlung) ausgeschlossen @
wurden. Alter und Geschlecht waren bei Patienten mit und ohne idiopathische
Fazialisparese vergleichbar (Tabelle). Patienten mit Fazialisparese hatten jedoch N T 1.9
eine langere Krankheitsdauer, haufiger Gelenkerosionen und vorherige
bDMARD-Behandlungen. lhre kérperliche Funktionsfahigkeit war geringer, und 107 1 og 71038
sie hatten mehr Komorbiditaten. Bei einem Patienten mit idiopathischer o 0.2
Fazialisparese unter Therapie mit Rituximab (Original) wurde ein Sjogren-
Syndrom als Komorbiditit gemeldet, das mit einem erhdhten Risiko fir ETA ETA  GLM  RTX  ABA  TOC KON  Alle**
Neuropathien verbunden ist. (Original) (5B4)
# Ereignisse 4% 1 1 5% 1 3 3 17%**
Tabelle: Baselinecharakteristika von Patienten mit und ohne Fazialisparese (FP). PJ 5,566 538 1,546 6,287 3,030 6,320 14,182 45,797

Patienten mit FP | Patienten ohne FP Abktlirzungen: ETA Etanercept, GLM Golimumab, RTX Rituximab, ABA Abatacept, TOC Tocilizumab,
-11.946 KON csDMARD-Kontrollen
A=y, * Ein Patient war zum Ereigniszeitpunkt sowohl gegeniiber Etanercept (Original) als auch
Rituximab (Original) exponiert.
Alter ["ahre] 60.6 £12.6 >/.5%12.7 **Umfasst alle in RABBIT beobachteten Patienten

Weibliche Patienten 12 (70.6%) 8,922 (74.7%)
Krankheitsdauer [Jahre] 14.7 £+ 10.7 9.4 +8.9 Schlussfolgeru ng

Seropositivitat
(Rheumafaktor oder anti-CCP) 14 (82.4%) 8,701 (73.4%) 1. Die Gesamtinzidenz idiopathischer Fazialisparesen bei RA-

DAS28-BSG 4.8 +1.2 4.9+ 1.3 Patienten mit DMARD-Therapie ist selten, aber etwas hoher als
BSG [mm/h] 291 +17.5 289 + 22 .4 die Inzidenz in der Allgemeinbevolkerung.

C-reaktives Protein [mg/I] 15.8 £+ 15.3 14.4 + 20.7 )

10 (71.4%) 5,753 (50.9%)

14 (82.4%) 9 280 (77.8%) 3. DieInzidenz idiopathischer Fazialisparesen ist unter Biologika im
98+97 89+9.0 Vergleich zu csDMARDs erhoht. Dies kdnnte durch eine hdhere
8 (47.1%) 6.432 (56.9%) Krankheitslast verursacht sein.

Ein erhohtes Risiko fur Patienten unter Tocilizumab im Vergleich
zu Patienten unter anderen Biologika konnte jedoch nicht
bestatigt werden.

Anzahl an Komorbiditaten 3.9+3.3 2.2+2.2 4. Die geringe Fallzahl idiopathischer Fazialisparesen ist jedoch ein
Sjogren-Syndrom 1(5.9%) 152 (1.3%) limitierender Faktor bei der Analyse und Interpretation dieser
Alle aufgefiihrten Werte sind Mittelwerte + SD bzw. Anzahl (%). E rge bnisse.
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