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+++ ONKOLOGIE-TELEGRAMM +++ 
 

Rituximab-Biosimilar Truxima 
 

Neuzulassung bei Pemphigus vulgaris und Indikationserweiterung bei Vaskulitiden 
 

15. Oktober 2019 - Mundipharma Deutschland teilt mit, dass das Rituximab-Biosimilar Truxima® 
nun auch zur Behandlung von Patienten mit mäßigem bis schwerem Pemphigus vulgaris (PV) 
sowie für die Anwendung zur remissionserhaltenden Therapie bei erwachsenen Patienten mit 
schwerer aktiver Granulomatose mit Polyangiitis (GPA) und mikroskopischer Polyangiitis (MPA) 
von der EMA zugelassen wurde.1,2 Die Zulassungserweiterung entspricht der Zulassung des 
Rituximab-Referenzbiologikums MabThera®.3 
 

Der Pemphigus vulgaris gehört zu den blasenbildenden Autoimmundermatosen.4 Die jährliche Inzidenz 
von Pemphiguserkrankungen liegt in Deutschland bei 1-2 Fällen pro 1.000.000 Einwohner.4 Es handelt 
sich um organspezifische Erkrankungen, bei denen gegen Strukturproteine der Haut bzw. Schleimhaut 
gerichtete Autoantikörper eine Spaltbildung hervorrufen, die klinisch als Blasenbildung auftritt. Etwa 80 
Prozent der Pemphiguserkrankungen entfallen auf den Pemphigus vulgaris, der sich bevorzugt 
zwischen dem 40. und 60. Lebensjahr manifestiert. Zur Behandlung des Pemphigus vulgaris / foliaceus 
wird in der derzeit gültigen S2K-Leitlinie der AWMF eine systemische immunsuppressive/ immunmodu-
lierende Therapie in Kombination mit topischen antiseptischen Substanzen und ggf. topischen Kortiko-
steroiden empfohlen.4 
 

Indikationserweiterung von Truxima® auch bei Vaskulitiden 
 

Die Indikationen von Truxima® wurden darüber hinaus entsprechend den Indikationsgebieten von Mab 
Thera®3 bei Granulomatose mit Polyangiitis (Wegenersche Granulomatose, GPA) und mikroskopischer 
Polyangiitis (MPA) erweitert. Neben der Remissionsinduktion in Kombination mit Glucocorticoiden ist das 
Rituximab-Biosimilar nun auch für die Erhaltungstherapie von erwachsenen Patienten mit schwerer, 
aktiver GPA und MPA zugelassen.1,2 
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