Wichtige Informationen zur Behand-
lung von Lecanemab-Patienten fiir
Angehérige der Gesundheitsberufe
befinden sich auf den Innenseiten.

Dieses Schulungsmaterial wurde

als risikominimierende MaBnahme
beauflagt und mit dem Bundesamt

fir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) abgestimmt. Es soll sicherstel-
len, dass Patienten und Angehérige/
Pflegende/Betreuungspersonen die
besonderen Sicherheitsanforde-
rungen von Lecanemab kennen und
beriicksichtigen.

Wichtige Informationen
fiir Angehorige der
Gesundheitsberufe

 Lecanemab wird angewendet
bei erwachsenen Patienten mit
klinisch diagnostizierter leichter
kognitiver Stérung (MCI) und
leichter Demenz aufgrund der
Alzheimer-Krankheit (zusam-
men friihe Alzheimer-Krankheit)
mit bestatigter Amyloid-Pa-
thologie, die Apolipoprotein E
¢4 (ApoE ¢4)-Nichttrager oder
Heterozygot sind.

Amyloid-bedingte Bild-
gebungsanomalien (ARIA)

- ARIA sind gekennzeichnet als
ARIA mit Odemen (ARIA-E), im

MRT sichtbar als Hirn6dem oder
Flissigkeitsansammlungen

im Bereich der Sulci, und ARIA
mit Hdmosiderinablagerung
(ARIA-H), was Mikroblutungen
und superfizielle Siderose
umfasst.

ARIA-H treten im Allgemeinen
gleichzeitig mit ARIA-E auf.
ARIA treten in der Regel friih
in der Behandlung auf und
verlaufen Uiblicherweise asym-
ptomatisch. Dennoch kénnen
in seltenen Fallen schwerwie-
gende und lebensbedrohliche
Ereignisse, einschlielich
Krampfanfalle und Status
epilepticus, auftreten.

Wenn vorhanden, kénnen
folgende Symptome mit

ARIA in Verbindung
stehen:

» Kopfschmerzen

« Verwirrtheit

- Schwindelgefiihl

« Sehstérungen

» Gangunsicherheit

» Krampfanfalle

« Ubelkeit

- fokale neurologische Defizite

= Wenn bei einem Patienten Symp-
tome auftreten, die auf eine ARIA
hindeuten, sollte eine klinische
Beurteilung, einschliellich MRT,
erfolgen.

« ARIA kénnen es erforderlich
machen, die Behandlung mit
Lecanemab zu unterbrechen, je
nach klinischen Symptomen und
dem Schweregrad in der MRT.

- Sie sollten den verordnenden
Arzt dariiber informieren, dass
der Patient Sie aufgesucht hat,
und das Vorgehen, einschlief3-
lich eines Lecanemab-Behand-
lungsabbruchs, absprechen.
Bitte entnehmen Sie die Kon-
taktdaten des verordnenden
Arztes dieser Karte.

Intrazerebrale Blutungen

- Bei Patienten, die Lecanemab
zusammen mit Antikoagulanzien
erhielten, oder bei Patienten,
die Lecanemab zusammen mit
Thrombolytika erhielten, sind
intrazerebrale Blutungen mit
Durchmesser >1 cm, einschlief3-
lich todlicher Verlaufe, aufge-
treten.

« Eine Behandlung mit Lecanemab
sollte bei bereits laufender
Therapie mit Antikoagulanzien,
nicht eingeleitet werden.

- Falls wahrend der Therapie eine
Antikoagulation begonnen wer-
den muss (z. B. bei auftretenden
arteriellen Thrombosen, akuter

Lungenembolie oder anderen le-
bensbedrohlichen Indikationen),
ist die Therapie mit Lecanemab
zu unterbrechen. Die Behandlung
kann wieder aufgenommen wer-
den, sofern eine Antikoagulation
medizinisch nicht mehr indiziert
ist.

- Die gleichzeitige Anwendung
von Lecanemab mit Aspirin und
anderen Thrombozytenaggre-
gationshemmern ist zul3ssig.

Thrombolytika sind zu vemeiden,
auf3er bei lebensbedrohlichen
Indikationen ohne alternative
Behandlungsmadglichkeiten

(z. B. Lungenembolie mit hamo-
dynamischer Instabilitat), bei
denen der Nutzen gegeniiber den
Risiken liberwiegen konnte.

V Dieses Arzneimittel unterliegt

einer zusatzlichen Uberwachung.

Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkennt-
nisse Uber die Sicherheit. Sie
kénnen dabei helfen, indem Sie
jede auftretende Nebenwirkung
melden (siehe Riickseite).

Bei weiteren Fragen wenden
Sie sich bitte an:

Eisai GesmbH

Website:
www.eisai.at

E-Mail:
kontakt_wien@eisai.net

Telefon:
+43(0) 153519800

Patientenkarte
zur sicheren
Anwendung

XLEQEMBIY

(lecanemab)
Bitte lesen Sie auch die Gebrauchs-
information (Packungsbeilage) zu
LEQEMBI aufmerksam durch.

Bitte tragen Sie diese
Karte immer bei sich

Wichtige Sicherheitsinformationen
zu Amyloid-bedingten
Bildgebungsanomalien und
intrazerebraler Blutung
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Diese Karte enthilt
wichtige Sicherheits-
informationen. Sie sollten
diese vor, wahrend und
nach Beendigung der Be-
handlung mit Lecanemab
kennen.

- Tragen Sie diese Karte immer
bei sich und zeigen Sie diese
Karte bei jedem Arzt, in Apothe-
ken oder bei Angehorigen der
Gesundheitsberufe vor, welche
Sie aufsuchen.

« Informieren Sie lhren verordnen-
den Arzt, falls sie Medikamente
gegen Blutgerinnsel (Antikoa-
gulanzien) einnehmen. Eine
Behandlung mit Lecanemab

sollte nicht begonnen werden,
wenn Sie diese Medikamente
einnehmen.

» Wenn lhr Arzt Ihnen Medika-
mente zur Vorbeugung oder
Aufldsung von Blutgerinnseln
verschreiben mochte, infor-
mieren Sie ihn, tber lhre
Lecanemab-Behandlung.

Bitte lesen Sie die
Gebrauchsinformation,
welche Sie von lhrem
Arzt erhalten haben,
sorgfiltig durch.

Lecanemab und das
Risiko von Hirnschwel-
lung und Hirnblutungen

« Lecanemab wird zur Behandlung
leichter kognitiver Stérungen
und leichter Demenz aufgrund
der Alzheimer-Krankheit bei
Erwachsenen angewendet, die
eine Kopie des Gens Apolipo-
protein E4 tragen oder dieses
Gen nicht tragen.

 Lecanemab ist ein monoklonaler
Antikorper, der an das Protein
Amyloid-Beta bindet, welches an
der Alzheimer-Krankheit beteiligt
ist. Lecanemab regt das korpe-
reigene Immunsystem an, dieses
schadliche Protein zu entfernen.

« Lecanemab wird als intravendse
Infusion Uber ca. 1 Stunde alle 2
Wochen verabreicht. Nach lhrer
ersten Infusion werden Sie noch
2,5 Stunden lang auf Anzeichen
einer infusionsbedingten Reak-
tion Giberwacht.

Lecanemab kann eine Neben-
wirkung verursachen, die als
Amyloid-bedingte Bildgebungs-
anomalien (ARIA) bezeichnet
wird. Dabei kommt es zu Flus-
sigkeitsansammlungen in einer
oder mehreren Hirnregionen und/
oder Blutungen im Gehirn/an der
Oberflache des Gehirns.

Ihr Arzt wird 4 Magnetresonanz-
tomografien (MRT) veranlassen,
die vor lhrer 3.,5., 7. und 14. Infu-
sion stattfinden. Diese sind Teil

einer regelmafigen Kontrolle
auf ARIA. Bitte nehmen Sie
daher Ihre MRT-Termine wahr.
Wenn Ihr Arzt es fiir nétig halt,
kénnen zusatzliche MRT-
Untersuchungen durchgefiihrt
werden.

Bei den meisten Patienten ver-
ursachen ARIA keine Symptome
und bessern sich von selbst.
Jedoch kénnen manche Patien-
ten Symptome haben, wie:

» Kopfschmerzen

- Verwirrtheit

+ Schwindelgefiihl

- verschwommenes Sehen
« Ubelkeit
 Gangunsicherheit

« Krampfanfalle

Wenn Sie eines dieser
Symptome bemerken,
kontaktieren Sie um-
gehend lhren Arzt oder
suchen Sie eine Notauf-
nahme auf. Versuchen
Sie nicht, die Symptome
selbst zu behandeln.

Meldung von
Nebenwirkungen

Bitte melden Sie Nebenwirkungen
dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG),

Traisengasse 5
1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: https://

nebenwirkung.basg.gv.at/

oder dem pharmazeutischen
Unternehmen (siehe Kontakt-
daten unten).

Eisai GesmbH
Leonard-Bernstein-Strafie 10
1220 Wien

Website: www.eisai.at,

E-Mail: kontakt_wien@eisai.net,
Telefon: +43 (0) 153519 80 0.

Alle Schulungsmaterialien fir
Patienten zu Lecanemab (Patien-
tenkarte) sowie die Gebrauchsin-
formation sind auch online durch
Scannen des QR-Codes verfiigbar.

Wichtige Kontaktinformationen

Patientenname:

Notfallkontakt (Name / Telefonnummer):

Verordnender Arzt:

Telefon-Nr.:

Notfall-Telefon-Nr.:

Therapiebeginn Lecanemab:

Registrierungs-Nr.:
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