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Aktuell

Lecanemab un_d Donanemab —
Verordnungseinschrankungen und
Ausschlisse

Vor dem Hintergrund der erstmaligen Zulassungen der Antidementiva Stogy
Lecanemab und Donanemab wurde die Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie 00 e

um die Nummer 10al erganzt.

Lecanemab

W Erster monoklonale Antikdrper, der fur die Behandlung von Alzheimer zugelassen wurde

W Therapie mit Lecanemab zielt im Gegensatz zu bisher verfugbaren Antidementiva direkt
auf zugrundeliegenden Krankheitsprozesse ab

W Profil unterscheidet mogliche unerwtinschte Wirkungen sowie erforderliche Ma3nahmen
zur Risikominimierung von denen herkdmmlicher Therapieoptionen

Donanemab

W Erstkirzlich zugelassen

W Weiterer monoklonaler Antikorper, der in seinen therapeutischen Eigenschaften mit
Lecanemab vergleichbar ist

W Anlage lll der Arzneimittel-Richtlinie wird um Donanemab erganzt (Nummer 10a).

Ausnahme vom Verordnungsausschluss

Anwendungsgebiet: Behandlung von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit klinisch
diagnostizierter leichter kognitiver Storung (mild cognitive impairment, MCI) und leichter
Demenz aufgrund der Alzheimer-Krankheit (zusammengenommen friihe Alzheimer-Krankheit)
mit bestatigter Amyloid-Pathologie, die Apolipoprotein E €4 (ApoE €4)-Nichttrager oder
heterozygote ApoE €4-Trager sind.

T www.g-ba.de/beschluesse/7542/ und www.g-ba.de/beschluesse/7855/
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Fachinformation?ist bindend: Die medizinischen Details, alle Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen — insbesondere zum Risiko von Hirnschwellungen oder Blutungen
(ARIA) — miissen die verordnenden Arztinnen und Arzte direkt aus der offiziellen
Fachinformation von Lecanemab oder Decanenmab entnehmen und eigenverantwortlich
umsetzen.

Bitte beachten Sie auch die Information des Rote Hand Briefes Legembi (Lecanemab)
Aktualisierung der Magnetresonanztomographie (MRT)-Zeitpunkte zur Erganzung einer MRT
vor der dritten Infusion von LEQEMBI vom 26.09.202583.

Spezialisierte Arztinnen und Arzte: Die Therapie einleiten und iiberwachen diirfen nur
Facharztinnen und -arzte fir Neurologie oder Psychiatrie und Psychotherapie mit
Behandlungserfahrung in der Alzheimer-Behandlung, die sicherstellen kdnnen, dass sie
jederzeit die Mdglichkeit zur zeithahen Durchfiihrung einer MRT-Diagnostik haben.
Folgerezepte kbnnen danach auch von anderen Arztinnen und Arzten ausgestellt werden.

Uberprifung: Vor Beginn der Therapie muss das Stadium der Demenz und der ApoE £4-
Genotyp bestimmt werden und ein MRT des Gehirns erfolgen.

W Vorden Lecanemab-Infusionen 3, 5, 7 und 14 sowie bei ARIA-Verdacht sind regelmafiiige
MRT-Untersuchungen durchzufuhren sowie mindestens alle 6 Monate eine Prifung des
Krankheitsstadiums Pflicht — Ziel: Verbleib im leichten Stadium

W Vor den Donanemab-Infusionen 2, 3, 4 und 7 sowie bei Auftreten von ARIA-Symptomen
missen MRT-Untersuchungen erfolgen. Auch eine regelmafige Prifung des
Krankheitsstadiums ist Pflicht.— Ziel: Verbleib im leichten Stadium

W Bei Patientinnen und Patienten mit ARIA-Risikofaktoren, wie ApoE-¢4-Heterozygotie,
und/oder Patientinnen und Patienten mit friheren ARIA-Ereignissen wahrend der
Behandlung sollte ein zusatzliches MRT nach einjahriger Behandlung (vor der zwoélften
Infusion) mit Donanemab durchgefihrt werden.

% Die maximale Behandlungsdauer mit Donanemab betragt 18 Monate. Das schlief3t auch
etwaige Therapieunterbrechungen mit ein.

Wichtige Ausschlisse: Die gleichzeitige Einnahme von Blutverdiinnern oder bestehende
GefalRschaden im Gehirn schliel3en eine Behandlung aus.

Dokumentation: Wie fur die Ubrigen Antidementiva sind Art, Dauer und Ergebnis des
Einsatzes von Lecanemab und Donanemab in der Patientenakte zu dokumentieren.

ing (Stand: April 2026)
ing (Stand: Feb. 2026)
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Wir halten Sie up to date.

lhre KVB
Weitere Infos rund um Verordnungen: KVB Servicecenter
—  www.kvb.de/mitglieder/verordnungen Kurze Frage — direkte Antwort

089 /570 93-400 10
Mo—-Do 7:30-17:30 Uhr und Fr 7:30-16:00 Uhr

50

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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