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Viktig sdkerhetsinformation for halso- och
sjukvardspersonal

Lekanemab ar indicerat fér behandling av vuxna patienter med
en klinisk diagnos av lindrig kognitiv stérning 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)

ARIA &r 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.

¢ ARIA-H upptrader i allménhet tillsammans med ARIA-E.

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

Symtom som rapporteras i samband med ARIA kan inkludera:

 huvudvark e forvirring  yrsel ¢ synférandringar e illamaende

» gangsvarigheter  krampanfall ¢ fokala neurologiska bortfall

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

¢ Hanteringen av ARIA kan krdva att behandlingen av lekanemab
avslutas, beroende pa kliniska symtom och radiologisk

allvarlighetsgrad vid MR.

¢ Du ska informera patientens forskrivande ldkare om att du
har tréffat deras patient och for att diskutera behandlingen,
inklusive om lekanemab bor avslutas. Vanligen se
kontaktinformation till forskrivande ldkare pa detta kort.

Intracerebral blédning (ICH):
¢ Intracerebrala blodningar stérre an 1 cm i diameter, inklusive

daodsfall, har observerats hos patienter som tar bade lekanemab

och antikoagulantia eller hos patienter som far trombolytiska
medel under behandling med lekanemab.

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

* Om antikoagulation maste pabdrjas under behandling med

lekanemab (t.ex. i handelse av arteriell trombos, akut
lungemboli eller andra livshotande indikationer) ska lekanemab
pausas. Lekanemab kan aterinsattas om antikoagulation inte
langre ar medicinskt indicerad.

Anvandning av trombolytiska medel ska undvikas utom vid
omedelbart livshotande indikationer utan alternativ behandling
(t.ex. lungemboli med hemodynamisk paverkan) nar fordelarna
kan 6vervaga riskerna.

Samtidig anvdndning av acetylsalicylsyra och annan
trombocythdmmande behandling ar tillaten.
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e Bar alltid detta kort med dig och visa kortet varje gang du scker

behandling hos ldkare eller annan sjukvardspersonal.

¢ Lekanemab ska inte anviandas om du tar ldkemedel som
forhindrar blodproppar (sa kallade antikoagulantia).

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

Las bipacksedeln som du har fatt av din lakare noggrant.

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

¢ Lekanemab anvands for att behandla lindrig storning av
hjdrnans férmaga (problem med minne, tankande och
beteende) eller lindrig demens till féljd av Alzheimers sjukdom
(aven 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.

* Lekanemab ges en gang varannan vecka som dropp.

¢ Lekanemab kan orsaka en biverkning som kallas amyloid-
relaterade avbildningsavvikelser (ARIA) som karakteriseras
av vitskeansamling i ett eller flera omraden i hjarnan, och/

eller flackar av blédning i hjarnan eller pa hjarnans yta. Sallsynta
storre omraden av blédningar kan ocksa uppkomma, sa kallade
intracerebrala blédningar (ICH).

Regelbundna MR undersdkningar av hjarnan ar noédvandiga
under behandlingen for att kontrollera om du har ARIA och om
behandlingen kan fortsatta.

Planerade datum:

Fore tredje dosen:

Fore femte dosen:

Fore sjunde dosen:

Fore fjortonde dosen:

Flera undersokningar kan behovas nar som helst under
behandlingen om lékaren anser att du beh6ver dem:

o Ytterligare datum:

Symtom pa ARIA kan vara:
huvudvark ¢ forvirring © yrsel
illamaende ¢ gangsvarigheter

synférandringar
krampanfall

Kontakta omgaende likare om du far nagot av dessa symtom
eller sok akut sjukvard. Férsok inte behandla symtomen sjalv.

Rapportering av biverkningar

V Detta ldkemedel &r foremal for utdkad évervakning.

Detta kommer att gora det majligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Om du far biverkningar, tala med likare.
Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns i
bipacksedeln som din forskrivande ldkare ska ha gett dig. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Viktig kontaktinformation

Patientens namn:

Akut kontaktperson (namn och telefonnummer):

Forskrivande ldkares namn:

Forskrivande ldkares kontaktuppgifter (under arbetstid):

Forskrivande ldkares telefonnummer vid akuta tillfallen:

Datum for behandlingsstart av lekanemab:






