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lekanemab

' Detta lakemedel ar foremal for utokad
overvakning

Viktig information om amyloidrelaterade
avbildningsavvikelser (ARIA) och intracerebral
blédning.

Bar alltid detta kort med dig.
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FIMEA approval date:
10 Nov 2025



Detta kort innehaller viktig sakerhetsinformation som du behdver ha kinnedom om fére, under och efter avslutad
behandling med lekanemab.

e Baér alltid detta kort med dig och visa kortet varje gang du soker behandling hos ldkare eller annan sjukvardspersonal.

e Informera lakaren som forskrev lekanemab om du tar ldkemedel som forhindrar blodproppar (sa kallade antikoagulantia). Lekanemab ska inte
anvandas om du tar nagot av dessa lakemedel.

e Beratta att du behandlas med lekanemab om en ldkare vill att du ska anvanda lakemedel som forhindrar blodproppar.

Las bipacksedeln som du har fatt av din ldkare noggrant.

Lekanemab och risk fér svullnad och blédning i hjarnan (ARIA/ICH)

e LEQEMBI anvands for att behandla lindrig storning av hjarnans férmaga (problem med minne, tainkande och beteende) eller lindrig demens till foljd av
Alzheimers sjukdom (dven kallad tidig Alzheimers sjukdom) hos vuxna som bar pa endast en kopia av en gen som kallas apolipoprotein E4, dven kallad
ApoE4, eller hos vuxna som inte bar pa denna gen.

e Lekanemab adr en monoklonal antikropp. Lekanemab binder till ett skadligt protein som kallas amyloid beta som &r involverat i Alzheimers sjukdom.
Det stimulerar kroppens immunsystem att gora sig av med detta skadliga protein.

e Lekanemab ges en gang varannan vecka som dropp (en nal satts i en ven), dven kallat intravenos (i.v.) infusion. Varje infusion tar cirka 1 timme. Efter
den forsta infusionen kommer du observeras i 2,5 timmar for att upptacka eventuella tecken pa infusionsrelaterade reaktioner.

e Lekanemab kan orsaka en biverkning som kallas amyloidrelaterade avbildningsavvikelser (ARIA) som karakteriseras av vatskeansamling i ett eller flera
omraden i hjarnan, och/eller flackar av blodning i hjarnan eller pa hjarnans yta. Sallsynta storre omraden av blédningar kan ocksa uppkomma, sa
kallade intracerebrala blédningar (ICH).

e Din ldkare kommer boka in fyra MR-undersdkningar, fore din tredje, femte, sjunde och fjortonde dos av lekanemab. Det ar rutinmassig
sakerhetsovervakning for att kontrollera om du har ARIA, darfor det ar viktigt att du kommer till undersékningarna. Ytterligare undersékningar kan
utforas nar som helst under behandlingen om ldkaren anser att du behéver dem.

e De flesta personer med ARIA far inga symtom och forbattras av sig sjalv men en del kan uppleva symtom sa som huvudvark, forvirring, yrsel, dimsyn,
illamaende, svarigheter att ga eller krampanfall.

Kontakta omgdende ldkare om du far nagot av dessa symtom eller sok akut sjukvard. Forsok inte behandla symtomen sjalv.
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Rapportering av biverkningar

Detta lakemedel ar foremal for utékad dvervakning. Detta kommer att gora det maojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Om du far

biverkningar, tala med lakare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte nédmns i bipacksedeln som din forskrivande ldkare ska ha gett dig. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan)

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55

00034 FIMEA

Viktig kontaktinformation

Patientens namn:

Akut kontaktperson (namn och telefonnummer):

Forskrivande lakares namn:

Forskrivande lakares kontaktuppgifter (under arbetstid):

Forskrivande ldkares telefonnummer vid akuta tillfdllen:

Datum for behandlingsstart av lekanemab:
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Viktig sakerhetsinformation for hilso- och sjukvardspersonal

e Lekanemab ar indicerat for behandling av vuxna patienter med en klinisk diagnos av lindrig kognitiv storning och lindrig demens pa grund av
Alzheimers sjukdom (tidig Alzheimers sjukdom) som &r icke-barare eller heterozygota barare av apolipoprotein E €4 (ApoE €4), med bekraftad
amyloidpatologi

Amyloidrelaterade avbildningsavvikelser (ARIA)

e ARIA ar karakteriserat som ARIA med 6dem (ARIA-E), som kan observeras pa MR som hjarnédem eller 6dem i sulci, och ARIA med
hemosiderinutfallning (ARIA-H), som inkluderar mikroblédning och superficiell sideros.

e ARIA-H upptrader i allmanhet tillsammans med ARIA-E.

e ARIA upptrader vanligen tidigt under behandlingen och ar oftast asymtomatisk, dven om allvarliga och livshotande hdndelser, inklusive krampanfall
och status epilepticus, i sdllsynta fall kan intraffa.

Symtom som rapporteras i samband med ARIA kan inkludera:
e huvudvark e forvirring e yrsel e synférandringar e illamdende e gangsvarigheter  krampanfall ¢ fokala neurologiska bortfall

e Om en patient upplever symtom som tyder pa ARIA ska en klinisk utvardering utforas, inklusive en MR

e Hanteringen av ARIA kan kréva att behandlingen av lekanemab avslutas, beroende pa kliniska symtom och radiologisk svarighetsgrad vid MR.

e Du ska informera patientens forskrivande lakare om att du har traffat deras patient och fér att diskutera behandlingen, inklusive om lekanemab
bor avslutas. Vanligen se kontaktinformation till forskrivande lakare pa detta kort.
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Intracerebral blodning (ICH)

e Intracerebrala blodningar stérre &n 1 cm i diameter, inklusive doédsfall, har observerats hos patienter som tar bade lekanemab och antikoagulantia
eller hos patienter som far trombolytiska medel under behandling med lekanemab.

e Behandling med lekanemab ska inte inledas hos patienter som far pagaende behandling med antikoagulantia.

e Om antikoagulation maste pabdrjas under behandling med lekanemab (t.ex. i hdndelse av arteriell trombos, akut lungemboli eller andra livshotande
indikationer) ska lekanemab pausas. Lekanemab kan aterinsdttas om antikoagulation inte langre dr medicinskt indicerad.

e Anvandning av trombolytiska medel ska undvikas utom vid omedelbart livshotande indikationer utan alternativ behandling (t.ex. lungemboli med
hemodynamisk paverkan) nar fordelarna kan évervaga riskerna.

e Samtidig anvandning av acetylsalicylsyra och annan trombocythdammande behandling ar tillaten.

For ytterligare information, se produktresumén som finns tillganglig pa https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/leqgembi-epar-
product-information_sv.pdf
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