LEQEMBI® ¥ (lekanemabi)

Opas terveydenhuollon ammattilaisille

Tarkeaa turvallisuustietoa amyloidiin liittyvien
kuvantamispoikkeavuuksien ja aivoverenvuodon riskien
minimoimiseksi.

Ota huomioon myés “Tarkistuslista Leqembin mddrddjdlle” ja lekanemabin valmisteyhteenveto
https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/legembi-epar-product-
information fi.pdf

Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisdaseuranta. Talla tavalla voidaan
havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista laakkeen haittavaikutuksista.

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen
epaillyista haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-

haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista. Tiedot
epailtyjen haittavaikutusten ilmoittamiseksi [6ytyvat taman ohjeen lopusta.
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Taman oppaan tarkoituksena on antaa tietoa amyloidiin liittyvien
kuvantamispoikkeavuuksien (ARIA) riskista ja niiden hallinnasta potilailla, jotka saavat
lekanemabia. Se on tarkoitettu ladkettd maaraaville ladkareille, radiologeille ja muille
terveydenhuollon ammattilaisille, jotka seuraavat potilaiden lekanemabihoitoa.

Erityisesti radiologeille oleelliset tiedot 16ytyvat kappaleesta "ARIA:n seuranta ja hallinta”.

Ladkettd maadradvien laakareiden on annettava potilaskortti ja pakkausseloste kaikille
lekanemabia saaville potilaille ja/tai heidan hoitajilleen.

Ladkettd maaradvien ladkareiden on kerrottava potilaille lekanemabin kayttoon liittyvista
riskeistd, tarvittavista seurantamagneettikuvauksista ja ARIA:n mahdollisesti aiheuttamista
merkeista tai oireista. Potilaita on kehotettava vilittomasti ilmoittamaan mahdollisista
ARIA-oireista ladkettd madardnneelle ldakarille tai, jos tama ei ole mahdollista, jollekin
toiselle lddkarille (mukaan lukien yleisladkarit tai ensiapuldakarit). Ladketta maaradvien
Iadkareiden on ohjeistettava potilaitaan pitamaan potilaskortti aina mukanaan ja
nayttdmaan se kaikille heita hoitaville terveydenhuollon ammattilaisille.

Potilaskortteja voi tilata osoitteesta nordic_medinfo@eisai.net tai puhelimitse numerosta +
46 8 501 01 600 tai ladata https://fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/laakevalmisteen-
riskienminimoinnin-lisamateriaali -sivuston kautta.

Tutustu huolellisesti lekanemabin valmisteyhteenvetoon osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/leqgembi-epar-product-
information fi.pdf.

HALLITUN KAYTTOONOTON OHJELMA

Lekanemabin turvallisen ja tehokkaan kdyton edistamiseksi ja hyvaksytysta kdyttoaiheesta
poikkeavan kayton estamiseksi kaikkien potilaiden hoito on aloitettava keskitetyn
rekisterdintijarjestelman kautta, joka toteutetaan osana Hallittua kdyttoonoton ohjelmaa.

MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEINEN TURVALLISUUSTUTKIMUS (PASS)

Ladkareiden tulee kannustaa potilaitaan osallistumaan real world datan kerddamiseen (esim.
rekisterien kautta) auttaakseen lisadmaan ymmarrysta liittyen Alzheimerin tautiin ja sen
hoitojen vaikutuksiin.

Jos kaipaat lisdtietoja Hallitun kadyttéonoton ohjelmasta ja/tai myyntiluvan myéntamisen
jalkeisesta turvallisuustutkimuksesta, ota yhteys nordic_medinfo@eisai.net.
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Hallitun kdyttéonoton ohjelmaan kirjautuminen tehdaan osoitteessa https://eisai-
eu.oxonepi.com
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Mita lekanemabi on?

Lekanemabi on tarkoitettu sellaisten aikuispotilaiden hoitoon, joilla on diagnosoitu
Alzheimerin taudista johtuva lieva kognitiivinen heikentyminen tai lieva dementia
(varhaisvaiheen Alzheimerin tauti). Potilailla tulee olla vahvistettu amyloidipatologia ja
heidan tulee olla apolipoproteiini E:n €4 -alleelin (ApoE €4) suhteen joko ei-kantajia tai
heterotsygootteja.

Lekanemabihoidon aloittavat ja sitd valvovat |ddkarit, jotka ovat perehtyneet Alzheimerin
taudin diagnostiikkaan ja hoitoon ja joilla on viipymatta kaytettdvissaan magneettikuvaus
(MKMRI). Lekanemabi-infuusiot antavat patevat terveydenhuollon ammattilaiset, jotka on
koulutettu infuusioreaktioiden seurantaan, tunnistamiseen ja hoitoon.

e Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille

e Potilaat, joilla on riittdmattdmassa hallinnassa olevia verenvuotohairigita

e Hoitoa edeltdvand magneettikuvauksen |6ydoksend aiempi aivoverenvuoto, yli nelja
mikroverenvuotoa, pinnallinen sideroosi tai vasogeeninen edeema, tai muut
Ioydokset, jotka viittaavat aivojen amyloidiangiopatiaan (AAA)

e Lekanemabihoitoa ei pida aloittaa potilaille, jotka saavat parhaillaan
antikoagulanttihoitoa.
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Mika on ARIA?

ARIA, joka on lyhenne sanoista Amyloid Related Imaging Abnormalities (eli amyloidiin
liittyvat kuvantamispoikkeavuudet), on seurausta amyloidin esiintymisesta verisuonten
seindmissa, joka tunnetaan nimella amyloidiangiopatia (AAA). Neuropatologisissa
tutkimuksissa suurimmalla osalla Alzheimerin tautia sairastavista potilaista todetaan myds
amyloidiangiopatiaa, mika voi johtaa spontaaniin ARIA:aan ja johon liittyy kohonnut
aivoverenvuodon riski. AB-aggregaatteja vastaan suunnattujen monoklonaalisten vasta-
aineiden (esim. lekanemabin) kaytto lisda ARIA:n riskid. Tutkimukset ovat viitanneet siihen,
ettd ARIA voisi johtua AAA-suonten repeamista ja etta riskia lisdisi AB: n puhdistuminen
naista verisuonista. Myds muita vaihtoehtoisia mekanismeja on esitetty.

ARIA-poikkeavuuksia on kahdenlaisia ja ndma ovat tunnistettavissa magneettikuvausten
avulla: ARIA-poikkeavuudet, joihin liittyy aivoturvotusta tai uurteiden effuusiota (ARIA-E)
sekd ARIA-poikkeavuudet, joihin liittyy hemosideriinikertymia (ARIA-H), mukaan lukien
mikroverenvuodot ja pinnallinen sideroosi. Lisaksi on ilmennyt lapimitaltaan yli 1 cm:n
suuruisia aivoverenvuotoja.

AB-aggregaatteja vastaan suunnattuja monoklonaalisia vasta-aineita (kuten lekanemabia)
saaneilla potilailla, jotka ovat ApoE:n €4 -alleelin homotsygoottisia kantajia, on suurempi ARIA:n riski
verrattuna heterotsygoottisiin kantajiin ja ei-kantajiin. Lekanemabia ei ole tarkoitettu potilaille,
jotka ovat homotsygoottisia APOE €4 -kantajia.

ARIA:a ilmenee yleensa hoidon alkuvaiheessa, ne ovat yleensa oireettomia ja ne todetaan
rutiininomaisen magneettikuvausseurannan yhteydessa.

Vaiheen 3 tutkimuksessa (tutkimus 301) kuvantamispoikkeavuuksiin liittyvia oireita esiintyi
2 %:lla (16/757) lekanemabihoitoa saaneista potilaista, jotka olivat ApoE:n €4 -alleelin
heterotsygoottisia kantajia tai ei-kantajia (kdyttdaiheen mukainen populaatio).

Oireita voivat olla:

e Paansarky

e Sekavuus

e Pahoinvointi

o Nakokyvyn muutokset

e Huimaus

e Kavelyn vaikeus

e Kouristuskohtaukset

e Paikalliset neurologiset puutosoireet

Harvoissa tapauksissa voi esiintya vakavia ja hengenvaarallisia haittatapahtumia, kuten
kouristuksia ja epileptinen sarjakohtaus. Tutkimuksessa 301 vakavia, sairaalahoitoa vaatineita
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ARIA:an liittyvia oireita raportoitiin 0,4 %:lla (3/757) lekanemabihoitoa saaneista potilaista,
jotka olivat ApoE:n 4 -alleelin ei-kantajia tai heterotsygoottisia kantajia.

Tutkimuksessa 301 ARIA:an liittyvat kliiniset oireet havisivat 18 kuukauden mittaisen
tutkimusjakson aikana 75 %:Ita (12/16) potilaista, jotka olivat ApoE:n €4 -alleelin ei-kantajia
tai heterotsygoottisia kantajia.

Tutkimuksessa 301 ARIA-E-I6ydoksia todettiin 9 %:lla (67/757) lekanemabihoitoa saaneista
potilaista, jotka olivat ApoE:n €4 -alleelin ei-kantajia tai heterotsygoottisia kantajia, ja 1 %:lla
(10/764) lumelaaketta saaneista potilaista. Suurin osa ARIA-E-16ydoksista oli oireettomia.
Oireisia ARIA-E-10ydoksia raportoitiin 2 %:lla (12/757) lekanemabihoitoa saaneista potilaista,
eikd yhdellakaan lumelasketta saaneista.

e ARIA-E:hen liittyvat oireet havisivat yleensd, radiologisesta vaikeusasteesta
rilppumatta. Magneettikuvausloydokset korjaantuivat 64 %:lla (43/67) potilaista
12. viikkoon mennessa, 87 %:lla (58/67) 17. viikkkoon mennessa ja kaiken kaikkiaan
100 %:lla potilaista (67/67).

Tutkimuksessa 301 ARIA-H-16yddksia havaittiin 13 %:lla (98/757) lekanemabihoitoa saaneista
potilaista, jotka olivat ApoE:n €4 -alleelin ei-kantajia tai heterotsygoottisia kantajia, ja 7 %:lla
(52/764) lumelaaketta saaneista potilaista. Suurin osa ARIA-H-16ydoksista oli oireettomia.
Oireisia ARIA-H-16ydoksia raportoitiin 0,8 %:lla (6/757) lekanemabihoitoa saaneista ja

0,1 %:lla (1/764) lumeldaketta saaneista potilaista. Pelkkia ARIA-H-l6ydoksia (ARIA-H
potilailla, joilla ei ollut ARIA-E:t3) ei todettu enemman lekanemabia saaneilla potilailla
verrattuna lumelaaketta saaneisiin.

e Lekanemabihoitoa saavilla potilailla ARIA-H esiintyy yleensa yhdessa ARIA-E:n kanssa.
e ARIA-H yleensa stabiloituu, mutta voi jaada nakyviin myéhemmissa
kuvantamistutkimuksissa.

Tutkimuksessa 301 lekanemabihoidon jalkeen raportoitiin ldpimitaltaan yli 1 cm:n suuruisia
aivoverenvuotoja 0,5 %:lla (4/757) potilaista, jotka olivat ApoE:n €4 -alleelin ei-kantajia tai
heterotsygoottisia kantajia. Vastaava luku lumeldaketta saaneilla potilailla oli 0,1 % (1/764).

e Lapimitaltaan yli 1 cm:n suuruisia aivoverenvuotoja ilmenee satunnaisesti seka
lekanemabihoitoa etta lumeladketta saaneilla potilailla.

e Lapimitaltaan yli 1 cm:n suuruisia aivoverenvuotoja, mukaan lukien kuolemaan
johtaneita tapahtumia, on havaittu lekanemabia ja antikoagulantteja samanaikaisesti
kayttaneilld potilailla ja potilailla, jotka saivat trombolyyttisia ldakkeita
lekanemabihoidon aikana. Erityista varovaisuutta on noudatettava harkittaessa
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antikoagulanttien tai antitromboottisten |ddkeaineiden antoa potilaalle, jota
hoidetaan jo lekanemabilla.

e Lekanemabihoitoa ei saa aloittaa potilaille, joiden hoitoa edeltdvassa
magneettikuvauksessa todetaan aikaisempi aivoverenvuoto, yli nelja
mikroverenvuotoa, pinnallinen sideroosi tai vasogeeninen edeema, tai muita
|0ydoksid, jotka viittaavat aivojen amyloidiangiopatiaan (AAA).

e Varovaisuutta on noudatettava harkittaessa lekanemabin antoa potilaille, joilla on
tavallista suurempaan aivoverenvuodon riskiin viittaavia tekijoita.

e ApoE:n g4 -alleelin esiintyminen on yhteydessa aivojen amyloidiangiopatiaan, jossa
on suurempi aivoverenvuodon riski.

Samanaikainen antitromboottinen laadkitys

e ARIA:n tai aivoverenvuotojen ei havaittu lisddantyvan verihiutaleiden estdjien kdyton
myota. Asetyylisalisyylihapon ja muiden verihiutaleiden estdjien samanaikainen
kaytto on sallittua.

e Lekanemabihoitoa ei pida aloittaa potilaille, jotka saavat parhaillaan
antikoagulanttihoitoa.

e Aivoverenvuotoja on havaittu samanaikaisesti lekanemabia ja antikoagulantteja
kayttavilla potilailla seka trombolyyttisia ladkkeita lekanemabihoidon aikana saavilla
potilailla.

o Jos antikoagulaatio on aloitettava lekanemabihoidon aikana (esimerkiksi
valtimotromboosin, akuutin keuhkoembolian tai muun henkea uhkaavan
kayttéaiheen takia), lekanemabihoito on tauotettava. Lekanemabihoidon voi
aloittaa uudestaan, jos antikoagulaatio ei enda ole lddketieteellisesti tarpeen.

o Trombolyyttisten lddkeaineiden kayttoa on valtettava, paitsi valittomasti
potilaan henked uhkaavissa kdyttoaiheissa, joissa ei ole vaihtoehtoista hoitoa
(esim. keuhkoembolia ja hemodynaaminen heikentyminen) ja joissa hyodyt
voivat olla riskeja suuremmat.

o Koska ARIA-E voi aiheuttaa paikallisia neurologisia puutosoireita, jotka voivat
olla samanlaisia kuin iskeemisessa aivohalvauksessa, hoitavan laakarin on
ennen trombolyyttisen hoidon antamista lekanemabihoitoa saavalle potilaalle
arvioitava, voivatko oireet johtua ARIA-E:sta.
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ARIA:n seuranta ja hallinta

Ennen hoitoa

e Ennen lekanemabihoidon aloittamista on kdytettavissa oltava tuore (kuuden
kuukauden sisalla tehty) |ahtotilanteen aivojen magneettikuva potilaan AAA:han
viittaavien l0ydosten arvioimiseksi.

e ApoE &4 -statuksen testaus on tehtdva ennen lekanemabihoidon aloittamista
ARIA:n kehittymisen riskin arvioimiseksi.

o Ennen testausta potilaalle on annettava asianmukaista neuvontaa, ja
hédneltd on saatava soveltuvin osin suostumus kansallisten tai paikallisten
hoitosuositusten mukaisesti.

o ApoE4-genotyyppi on arvioitava CE-merkitylla, tahan kayttotarkoitukseen
tarkoitetulla in vitro -diagnostisella (IVD) testilla. Jos CE-merkittya IVD-
testid ei ole saatavilla, on kaytettava vaihtoehtoista validoitua testia.

o ARIA: n hoitosuositukset ovat samat riippumatta siitd, onko henkilo
APOE &4 -kantaja vai ei-kantaja.

e APB-patologian esiintyminen on vahvistettava asianmukaisella testilld ennen
hoidon aloittamista.

Hoidon aikana

e ARIA:n tehostettua kliinista turvallisuusseurantaa suositellaan ensimmaisten 14
hoitoviikon aikana.

e Jos potilas kokee amyloidiin liittyviin kuvantamispoikkeavuuksiin viittaavia
oireita, on tehtdava magneettikuvauksen sisaltava kliininen arviointi.

e Magneettikuvaus tehdaan rutiininomaisesti hoidon aikana ennen 3., 5., 7. ja 14.
infuusiota samaan tapaan kuin Iahtotilanteen magneettikuvaus

Ennen lekanemabi-hoidon Magneetti- Magneetti- Magneetti- Magneetti-
aloittamista on oltava tuore (kuuden kuvaus kuvaus kuvaus kuvaus

kuukauden sisilla tehty) ennen 3. ennen 5. ennen 7. ennen 14.
léht&tilanteen magneettikuva infuusiota infuusiota infuusiota infuusiota

e 0: :@:'0:@Q: ° ©u =@

Infuusioita 3., 5., 7. ja 14 El tule antaa ennen kuin magneettikuvauksen tulokset on tarkastettu.
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ARIA-E, ARIA-H-mikroverenvuodot ja ARIA-H:n pinnallinen sideroosi voidaan luokitella
kuvantamisloydosten vaikeusasteen mukaan seuraavien kriteerien perusteella:

ARIA-tyyppi Kuvantamisléyddsten vaikeusaste?!

Lieva Keskivaikea Vaikea
FLAIR- FLAIR-hyperintensiteetti, FLAIR-hyperintensiteetti, jonka
hyperintensiteetti, jonka suurin lapimitta on  koko on > 10 cm, ja siihen
joka rajoittuu 5-10 cm, tai useampi liittyen poimun turvotusta ja
uurteeseen ja/tai kuin yksi kohta, joissa uurteen haviaminen. Yksi tai
aivokuoreen ja aivojen  kussakin lapimitta on useampi erillinen/riippumaton
kuorikerroksen <10cm poikkeava kohta voi olla
alaiseen valkeaan havaittavissa.
aineeseen yhdessa
kohdassa, lapimitta
<5cm
ARIA- <4 uutta 5-9 uutta Vahintdan 10 uutta
LGEOTEEGIGL IS mikroverenvuotoa mikroverenvuotoa mikroverenvuotoa
ARIA-H:n 1 fokaalinen alue, 2 fokaalista aluetta, > 2 aluetta, joissa on
pinnallinen jossa on pinnallista joissa on pinnallista pinnallista sideroosia
sideroosi sideroosia sideroosia

'Radiologisen vaikeusasteen maaritelmana on uusien mikroverenvuotojen kokonaismaara
|ahtotilanteesta lukien tai pinnallisen sideroosin alueiden kokonaismaara.

ARIA:a on pidettava oletettuna diagnoosina, kun magneettikuvauksessa havaitaan
signaalipoikkeavuuksia potilailla, jotka ovat daskettdin altistuneet amyloidiplakkia poistaville
monoklonaalisille vasta-aineille ja joilla ei ole ndytt6a mistddan muusta signaalimuutoksia
aiheuttavasta syysta tai taustalla olevasta leesiosta.

e Kun epailldan ARIA:a, on koko kliininen kuva otettava huomioon ennen diagnoosin
vahvistamista.

e MRI on avainasemassa ARIA:n diagnosoinnissa ja erotusdiagnostiikassa.
Kuvantaminen 3,0 teslan voimakkuudella on suositeltavaa, ja 1,5 teslan kdytto on
hyvaksytty vahimmaisstandardiksi, koska korkean magneettikenttavoimakkuuden
kuvantamislaitteita on saatavilla rajoitetusti.

e ARIA:n tunnistamiseen tarkoitettuja kuvantamissekvensseja ovat T2*-painotteiset
GRE- tai SWI-kuvaukset ARIA-H:n havaitsemiseksi ja T2-painotteiset FLAIR-kuvaukset
ARIA-E:n havaitsemiseksi.

o Tietokonetomografian (CT) ei odoteta havaitsevan ARIA-E:n lievempid muotoja, eika
se ole herkka ARIA-H:n havaitsemiselle.

e ARIA:n luotettava diagnoosi voi vaatia lisdakoulutusta.

e ARIA voi aiheuttaa fokaalisia neurologisia 16ydoksia, jotka voivat olla samanlaisia kuin
iskeemisessa aivohalvauksessa. Jotta ARIA voitaisiin erottaa iskeemisesta
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aivohalvauksesta, on lekanemabia saavilla potilailla kdytettdva magneettikuvausta
aivohalvauksen kaltaisten oireiden arviointiin. ARIA-kuvantamissekvenssien lisaksi
olisi suoritettava diffuusiopainotteinen kuvantaminen (DWI) iskeemisen
aivohalvauksen poissulkemiseksi.

o ARIA-E:hen ei liity rajoitettua diffuusiota, joten se eroaa iskemiasta.

o Iskeemisen aivohalvauksen merkkeja ja oireita, joista osaa voidaan havaita
ARIA:n yhteydessd, voivat olla: dkillinen alkaminen, hemipareesi, dysfasia
tai dysartria, kasvojen pareesi, parestesia, silmien liikkeen poikkeavuudet ja
nakokentan puutokset.

Annostussuositukset henkildille, joilla on ARIA-E ja ARIA-H, perustuvat magneettikuvausten
perusteella todettuun ARIA:n vaikeusasteeseen ja kliinisiin oireisiin.

Kliinisten oireiden vaikeusasteet voidaan maaritella seuraavasti:

e Lieva: havaittu epamukavuus, mutta ei normaaliin péivittaiseen toimintaan liittyvia
hairioita

* Keskivaikea: epamukavuus, joka vahentaa normaalia paivittdista toimintaa tai jolla on
negatiivista vaikutusta siihen

e Vaikea: toimintakyvyttomyys, eli kyvyttomyys tydskennelld tai suoriutua tavanomaisista
paivittaisista toimista

ARIA-E

e Annostelua voidaan jatkaa oireettomissa, radiologisesti lievissd ARIA-E-tapauksissa.

e Potilaille, joilla on oireettomia ARIA-E:n radiologisia |6yddksia, suositellaan
tehostettua kliinista seurantaa ARIA-oireiden varalta. Lisimagneettikuvaukset tulisi
suorittaa 1-2 kuukauden kuluttua paranemisen arvioimiseksi tai aikaisemmin, jos
oireita esiintyy.

e Annostelu tulee keskeyttda, jos kyseessa on oireinen tai radiologisesti keskivaikea tai
vaikea ARIA-E. 2—4 kuukauden kuluttua ARIA-E:n havaitsemisesta suoritettaan
seurantamagneettikuvaus, jolla arvioidaan paranemista. Kun magneettikuvaus
osoittaa kuvantamismuutosten menneen ohi ja mahdolliset oireet ovat havinneet,
annostelua jatketaan kliinisen arvion perusteella.

e Kliinista harkintaa on kadytettava arvioitaessa, voidaanko annostelua jatkaa potilaalle,
jolla ARIA-E on uusiutunut. Lekanemabihoito on lopetettava, jos oireinen ARIA-E tai
radiologisesti keskivaikea ARIA-E uusiutuu tai, jos potilaalle kehittyy vaikea ARIA-E.

ARIA-H

e Annostelua voidaan jatkaa oireettomissa, radiologisesti lievissa ARIA-H-tapauksissa.
e Annostelu on keskeytettdva, jos kyseessa on lieva tai kohtalainen oireinen tai
radiologisesti kohtalainen ARIA-H. 2—4 kuukauden kuluttua ARIA-H:n havaitsemisesta
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suoritettaan seurantamagneettikuvaus, jolla arvioidaan tilanteen vakautumista. Kun
magneettikuvaus osoittaa radiologisen vakautumisen ja mahdollisesti esiintyneet
oireet ovat havinneet, hoidon jatkamisen tulee perustua kliiniseen harkintaan.

e Jos potilaalla todetaan radiologisesti tai oireiltaan vaikea ARIA-H, lekanemabihoito on
lopetettava pysyvasti.

Aivoverenvuoto

e Lekanemabihoito on lopetettava pysyvasti, jos ilmenee ldpimitaltaan yli 1 cm:n
suuruinen aivoverenvuoto.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Raportointi kansalliselle viranomaiselle: www.fimea.fi

Raportointi Eisai:lle: nordic medinfo@eisai.net tai puh. + 46 8 501 01 600
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Tarkastuslista LEQEMBI®-laaketta maaraaville
|adkareille (lekanemabi)

v Tahan laakevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita

nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan epaillyista ladkkeen haittavaikutuksista. Tietoa haittatapahtumista
ilmoittamisesta 10ytyy taman dokumentin viimeisen sivun alaosasta.

e u | =T 10 TN 4 111 4| s SRR
Potilaan sairauskertomusnuUMEero: ..........cccceeeeecreencsersneensseesseesesensssnnecanens
Potilaan syntymaaika: ........ccccevviiiiiniineininninnnnininsessn s ssssnsnesans
PAIVAMAAIA: ....oeeeeieiireneeiiercceeeecescsnaneeesessnnseeesessssassanessssssasesessasanesesssasessessnsas

LEKANEMABIN KAYTTOAIHE

Legembi on tarkoitettu sellaisten aikuispotilaiden hoitoon, joilla on diagnosoitu Alzheimerin
taudista johtuva lieva kognitiivinen heikentyminen tai lievd dementia (varhaisvaiheen
Alzheimerin tauti). Potilailla tulee olla vahvistettu amyloidipatologia ja heidan tulee olla
apolipoproteiini E:n e4-alleelin (ApoE €4) suhteen joko ei-kantajia tai heterotsygootteja.

Lekanemabi — tarkastuslista ennen ldakkeen maardaamista

Tama tarkistuslista on suunniteltu lekanemabihoidon asianmukaisen aloittamisen tueksi.
Huomaa, ettd jos kaikki vastaukset vaittamiin 1-7 ovat "kylla", lekanemabihoito saattaa olla
sopiva vaihtoehto potilaalle.

ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA:

1. Aikuispotilaalla on kliininen diagnoosi lievasta kognition heikkentymisesta tai kvl D
lievasta dementiasta, joka johtuu Alzheimerin taudista seka vahvistettu
amyloidipatologia

2. Potilas on APOE €4:n suhteen ei-kantaja tai heterotsygootti (APOE &4 - Kyl D
genotyypin maarittdminen on olennainen osa hoitoon sopivien potilaiden
tunnistamisessa)

3. Tuore (kuuden kuukauden sisalld tehty) lahtotilanteen magneettikuva ennen  kylis D
lekanemabihoidon aloittamista

4. Hoitoa edeltdaneessa magneettikuvauksessa ei havaittu AAA:han viittaavia Kyl D
|6ydoksid (aiempi aivoverenvuoto, > 4 mikroverenvuotoa, pinnallinen
sideroosi tai vasogeeninen turvotus tai muita |0ydoksia)

FI-LECA-V-25-00002
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5. Potilas ei ole yliherkkd vaikuttavalle aineelle eika valmisteyhteenvedon Kylla D
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/leqembi-epar-product-
information fi.pdf

6. Jos potilaalla on verenvuotohdirio, se on riittdvan hyvassa hallinnassa Kylla D

7. Potilas ei saa jatkuvaa antikoagulanttihoitoa Kylla

[]

8. Kdyttoon liittyvdt varotoimet — Ota huomioon lisaantynyt aivoverenvuodon Kyl D
riski, joka liittyy antikoagulanttien ja trombolyyttisten |adkkeiden kdyttoon
sekd muut valmisteyhteenvedon kohdassa 4.4 luetellut riskitekijat

9. Potilaalle on annettu pakkausseloste:

Sahkoisessa muodossa Kylla

[]

Paperimuodossa (tulosteena) Kylla

[]

10. Potilaalle on annettu ja taytetty potilaskortti ja hanta on kehotettu pitdamaan  «yls D
se mukanaan ja esittamaan se kaikille hanta hoitaville ladkareille

11. Oletko suullisesti kertonut potilaalle ja hdanen hoitajilleen potilaskortin Kyll3 D
tiedoista, lekanemabiin liittyvista riskeista, magneettikuvauksista,
haittavaikutusten aiheuttamista merkeista tai oireista seka siita, milloin
potilaan tulee hakeutua terveydenhuollon ammattilaisen hoitoon?

12. Onko potilaalle varattu aika seuraaviin magneettikuvauksiin?
Magneettikuvaus ennen 3. infuusiota Kyl
Magneettikuvaus ennen 5. infuusiota Kyllé

Magneettikuvaus ennen 7. infuusiota Kylla

Magneettikuvaus ennen 14. infuusiota Kylla

I I O I

13. Onko potilas otettu mukaan Hallitun kayttéonoton ohjelmaan? Kylla

[]

Lisaa potilaskortteja voi ladata osoitteesta
http://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/laakevalmisteen-riskienminimoinnin-lisamateriaali
tai tilata osoitteesta nordic_medinfo@eisai.net tai puhelimitse numerosta + 46 8 501 01 600.
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https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/leqembi-epar-product-information_fi.pdf
https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/leqembi-epar-product-information_fi.pdf
http://www.fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/laakevalmisteen-riskienminimoinnin-lisamateriaali
mailto:nordic_medinfo@eisai.net

Lekanemabin valmisteyhteenveto ja pakkausseloste ovat saatavilla osoitteesta
https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/leqembi-epar-product-information_fi.pdf

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
Raportointi kansallisille viranomaisille: www.fimea.fi
Raportointi Eisaille: nordic_medinfo@eisai.net tai puh. + 46 8 501 01 600
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