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Verordnung
Aktuell

Lecanemab _
— Verordnungseinschrankungen
und -ausschlisse

Mit der Erganzung von Anlage Ill Nummer 10a! Arzneimittel-Richtlinie wird

Lecanemab von der Verordnungseinschrankung fur Antidementiva gemaf3
Anlage Il Nummer 10 ausgenommen.

Ausnahmeregelung fur Lecanemab

Anwendungsgebiet (s. Fachinformation): Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
klinisch diagnostizierter leichter kognitiver Stérung (mild cognitive impairment, MCI) und leichter
Demenz aufgrund der Alzheimer-Krankheit (zusammengenommen friihe Alzheimer-Krankheit)
mit bestétigter Amyloid-Pathologie, die Apolipoprotein E €4 (ApoE €4)-Nichttréger oder
heterozygote ApoE €4-Tréger sind.

Amyloid-Beta-Pathologie: Vor Einleitung der Behandlung muss das Vorliegen einer Amyloid-
Beta (AB)-Pathologie mittels eines geeigneten Tests bestétigt werden.

Fir den ApoE €4-Test gibt es derzeit keine Abrechnungsmdglichkeit. Die Kostentibernahme ist
mit der Krankenkasse zu klaren.

Fachinformation?ist bindend: Die medizinischen Details, alle Warnhinweise und
Vorsichtsmalnahmen — insbesondere zum Risiko von Hirnschwellungen oder Blutungen
(ARIA) — missen die verordnenden Arztinnen und Arzte direkt aus der offiziellen
Fachinformation von Lecanemab entnehmen und eigenverantwortlich umsetzen.

Bitte beachten Sie auch die Information des Rote Hand Briefes Legembi (Lecanemab)
Aktualisierung der Magnetresonanztomographie (MRT)-Zeitpunkte zur Ergdnzung einer MRT
vor der dritten Infusion von LEQEMBI. vom 26.09.20258%.

Spezialisierte Arztinnen und Arzte: Nur Facharztinnen und -arzte fiir Neurologie oder
Psychiatrie und Psychotherapie mit Behandlungserfahrung in der Alzheimer-Behandlung und
und die zudem sicherstellen kdnnen, dass sie jederzeit die Moglichkeit zur zeitnahen
Durchfuihrung einer MRT-Diagnostik haben, diurfen die Therapie einleiten und Uberwachen.
Folgerezepte konnen danach auch von anderen Arztinnen und Arzten ausgestellt werden.
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http://www.g-ba.de/beschluesse/7542/
http://www.fachinfo.de/fi/pdf/025319/leqembi-100-mg-ml-konzentrat-zur-herstellung-einer-infusionsloesung
http://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2025/20250926-Leqembi.pdf
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Uberpriufung: Vor Beginn der Therapie muss das Stadium der Demenz und der ApoE 4-

Genotyp bestimmt werden und muss ein MRT des Gehirns erfolgen.
Vor den Infusionen 3, 5, 7 und 14 sowie bei ARIA-Verdacht sind regelmaRlige MRT-

Untersuchungen sowie alle 6 Monate eine Priifung des Krankheitsstadiums Pflicht.

— Ziel: Verbleib im leichten Stadium

Wichtige Ausschlisse: Die gleichzeitige Einnahme von Blutverdiinnern oder bestehende

Gefallschaden im Gehirn schliel3en eine Behandlung aus. Zudem ist die Dokumentation in
einem Sicherheitsregister (PASS) vorgeschrieben.

Regelungsanderung in Nummer 10 der Anlage Il — Antidementiva*

% Besonderheit bei Lecanemab: Da Lecanemab (Leqembi®) den Krankheitsverlauf

verlangsamt und nicht — wie bisherige Antidementiva — auf eine kurzfristige

Symptomverbesserung abzielt, passt die vorherige "Erfolgskontrolle" nach 12 bzw. 24

Wochen nicht.

% Anpassung der Richtlinie: Um Missverstandnisse zu vermeiden, wurde Lecanemab aus

der allgemeinen Regelung fur Antidementiva herausgenommen.

W Der aktuelle G-BA-Beschluss: In Anlage 1l Nummer 10 der Arzneimittel-Richtlinie wurde
nach dem Begriff ,Antidementiva“ der Zusatz ,,(mit Ausnahme von Lecanemab)” eingefligt.

4www.g-ba.de/richtlinien/anlage/16/

Wir halten Sie up to date.
Ihre KVB

Weitere Infos rund um Verordnungen:
—  www.kvb.de/mitglieder/verordnungen
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KVB Servicecenter

Kurze Frage — direkte Antwort

089 /570 93 — 400 10

Mo - Do 7:30 - 17:30 Uhr und Fr 7:30 - 16:00 Uhr

KVB Beratungscenter
Terminwunsch fur ausfihrliche Beratung

— www.kvb.de/mitglieder/beratung
Mo - Do 8:00 - 16:00 Uhr und Fr: 8:00 - 13:00 Uhr
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