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Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

bei lhnen wurde folgende Erkrankung diagnostiziert:

Nach sorgfdltiger Abwdgung von Nutzen und méglichen Risiken
empfehlen wir Ihnen eine Behandlung mit Eculizumab (Soliris®).
Die Informationen in diesem Blatt sollen lhnen das Verstdndnis
fiir die Notwendigkeit und den Sinn dieser Therapie erleichtern.
Beachten Sie aber bitte auch den Beipackzettel, den wir mit die-
sem Blatt nicht ersetzen wollen. Ihre Erkrankung wird durch eine
Fehlsteuerung lhrer korpereigenen Abwehr (Immunsystem) ver-
ursacht. Dadurch entsteht eine chronische Entziindung oder es
werden EiweiBstoffe (Antikorper) gebildet, die bestimmte Funk-
tionen in lhrem Nerven- oder neuromuskuldren System blockie-
ren und schadigen. Immunsuppressive Medikamente konnen die-
se Fehlsteuerung des Immunsystems unterdriicken. Zu diesem
Zweck schlagt Ihr Arzt eine Behandlung mit einem oder mehre-
ren solcher Medikamente vor. Die Auswahl der Medikamente, die
verordneten Mengen (Dosierung) und die Dauer der Behandlung
richten sich zum einen nach der Schwere lhrer Erkrankung, zum
anderen nach den Nebenwirkungen und méglichen Komplikatio-
nen. Wenn die lange erprobten immunsuppressiven Medikamen-
te nicht vertragen werden oder nicht oder nicht mehr wirken,
machen wir lhnen den Vorschlag fiir eine alleinige oder kombi-
nierte Therapie mit Eculizumab.

Wenn Sie und die Sie behandelnden Arzte die wichtigsten Vor-
sichtsmaBnahmen genau einhalten und alle auftretenden Proble-
me sofort besprechen, sind die Risiken insgesamt vertretbar ge-
ring. Neben dem miindlichen Aufkldrungsgesprach mochten wir
Sie auch mit diesem Dokument tiber das Medikament informieren.

Wirkmechanismus:

Eculizumab ist ein Antikérperpraparat, welches die Endstrecke
des sogenannten Komplementsystems blockiert. Das Komple-
mentsystem schiitzt generell vor Infektionen und wird norma-
lerweise bei der Immunantwort auf zahlreichen Oberflichen von
Mikroorganismen aktiviert. Bei Autoimmunerkrankungen ist die
Immunantwort allerdings falschlicherweise gegen das eigene
Nervensystem oder neuromuskuldre System gerichtet, so dass
das Komplementsystem eigene Zellen attackiert, was zu neuen
neurologischen Ausfallen/Defiziten fiihren kann.

Unter der Therapie mit Eculizumab wird die Reaktion des Kom-
plementsystems gegen die eigenen Zellen des Kérpers deutlich
reduziert.
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Einnahme und Dosierungsanleitung:

Eculizumab wird als intravendse Infusion verabreicht, initial wo-
chentlich fiir 5 Wochen, danach alle 2 Wochen, so dass regelma-
Rige Arztbesuche erforderlich sind.

Welche bekannten Nebenwirkungen kénnen auftreten?
Unter Eculizumab wird die Reaktion des Komplementsystems
gegen Mikroorganismen teilweise aufgehoben. Dieses flihrt ei-
nerseits zur deutlichen Reduktion der Entziindungsaktivitat, an-
dererseits aber zu einem erhhten Risiko fiir einige schwere bzw.
potentiell lebensbedrohliche Infektionen.

Unter anderem ist unter dieser Therapie das Risiko einer Infekti-
on mit den Bakterien Meningokokken (in Form einer Blutvergif-
tung oder einer Hirnhautentziindung) erhoht. Diese Erkrankun-
gen erfordern umgehende &rztliche Behandlung, da sie schnell
lebensgefahrlich oder gar todlich verlaufen oder zu bleibenden
Schdden fiihren kdnnen. Wenn Sie eines der folgenden Symp-
tome bei sich bemerken, melden Sie sich bitte unverziiglich bei
lhrer Arztin/lhrem Arzt oder in der Notaufnahme des néchsten
Krankenhauses.

Warnsymptome einer moglichen Meningokokken-Infektion:

» Kopfschmerzen mit Ubelkeit oder Erbrechen

» Kopfschmerzen mit steifem Nacken oder Riicken

> Fieber

» Hautausschlag

> Verwirrtheit

» starke Muskelschmerzen in Verbindung
mit grippeartigen Symptomen

» Lichtempfindlichkeit

> Augenbewegungsschmerzen oder
Druckschmerz hinter den Augen

Das Risiko einer Meningokokken-Infektion wird durch zwei obli-
gat erforderliche Impfungen reduziert.

Ein ausreichender Impfschutz gegen die Meningokokken- Typen
A, C, Y, W135 und B ist daher eine wichtige Voraussetzung fiir die
Eculizumab-Therapie (siehe Impfungen).

Das Auftreten einer Meningokokken-Infektion ist trotz durchge-
fihrter Impfungen nicht ausgeschlossen. Von Fernreisen in Lan-
der ohne ausreichende medizinische Versorgung ist abzuraten.
Wenn Sie eine Reise in ein Land planen, in dem Sie eine quali-



fizierte medizinische Hilfe nicht umgehend bekommen kdnnen,
wird empfohlen, nach Ricksprache mit lhrer behandelnden
Arztin/Ihrem behandelnden Arzt ein Rezept bzw. Antibiotikum
gegen Meningokokken mitzunehmen. Falls eines der oben aufge-
flhrten Symptome bei lhnen auftritt, sollten Sie die Therapie be-
ginnen und maoglichst bald einen Arzt aufsuchen, auch wenn Sie
unter eine Antibiotika-Therapie eine Besserung verspliren. Bitte
bedenken Sie bei lhrer Reiseplanung auch, dass flr Eculizumab
das zweiwdchige Applikationsintervall + 2 Tage eingehalten
werden muss.

Weitere Infektionen:

Eculizumab kann ebenfalls das Risiko fiir andere Infektionen er-
héhen.Haufig berichtet wurdenu. a.Infektionen deroberen Atem-
wege, Lungenentziindung, Bronchitis und Harnwegsinfektion,
gelegentlich u.a. Pilz- und Virusinfektionen, selten u.a. bakterielle
Gelenksentziindungen, Gonokokken-Infektionen (Geschlechts-
krankheit) oder Zahnfleischentziindungen. Bei Verdacht auf ei-
nen Infekt wenden Sie sich bitte unverziiglich an einen Arzt.

Wenn bei Ihnen ein erh6htes Risiko besteht, sich mit Gonorrhoe
zu infizieren, besprechen Sie es mit lhrer behandelnden Arztin/
Ihrem behandelnden Arzt vor Therapiebeginn.

Falls Sie aktuell oder in der Vorgeschichte unter chronischen In-
fektionen gelitten haben bzw. eine Abwehrschwéache des Immun-
systems haben, informieren Sie bitte Ihre behandelnde Arztin/
lhren behandelnden Arzt.

Impfungen:

Mindestens zwei Wochen vor der ersten Verabreichung von Ecu-
lizumab missen Sie gegen verschiedene Meningokokken-Stam-
me geimpft werden. Das beinhaltet eine Impfung gegen die
Stamme A, C, Y und W135, die gemeinsam geimpft werden, und
die Impfung gegen den Meningokokkenstamm B. Dabei ist zu
beachten, dass die Impfung gegen Meningokokken B wiederholt
gegeben werden muss. Wenn ein sofortiger Behandlungsbeginn
notwendig ist, muss eine Antibiotikaprophylaxe mit der Erstgabe
des Medikaments gestartet und bis zwei Wochen nach der ers-
ten Impfung fortgefiihrt werden. Im Falle einer langjahrigen The-
rapie wird eine Auffrischung alle zwei bis drei Jahre empfohlen.

AuRerdem sollte vor Beginn der Therapie mit Eculizumab Ihr Imp-
fausweis durchgesehen werden und gegebenenfalls die generell
empfohlenen Impfungen nachgeholt/aufgefrischt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Eculizumab darf nicht wahrend der Schwangerschaft oder in der
Stillzeit eingenommen werden. Bei einer begrenzten Zahl von
Frauen, die wahrend der Therapie schwanger geworden sind,

wurde kein erhdhtes Fehlbildungsrisiko oder negative Auswir-
kungen auf das ungeborene Kind festgestellt. M&gliche negati-
ve Effekte kdnnen allerdings nicht ausgeschlossen werden. Eine
Schwangerschaft, die unter Therapie mit Eculizumab eintritt,
ist keine zwingende Indikation fiir einen Schwangerschafts-Ab-
bruch. Daher ist wahrend der Behandlung mit Eculizumab und
mindestens flinf Monate nach der letzten Infusion eine wirksame
Form der Empfangnisverhiitung (Kontrazeption) durchzufiihren.
Aus den zur Verfligung stehenden begrenzten Daten geht her-
vor, dass Eculizumab nicht in messbaren Mengen in die Mutter-
milch Gbergeht bzw. negative Effekte auf die gestillten Kinder hat.
Aufgrund nur eingeschrankt verfligbarer Daten sollte das Stillen
wahrend der Eculizumab-Therapie allerdings vermieden werden.
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Infusionsreaktionen:

Eculizumab kann als ein eiweilRhaltiges Prdparat allergische Re-
aktionen hervorrufen. Selten wurden unter schwerwiegende
allergische Reaktionen mit Atemnot und Kreislaufstorungen
(anaphylaktische Reaktion) beschrieben. Bei allen Patienten, bei
denen schwere Infusionsreaktionen auftreten, muss die Verab-
reichung des Prdparates unterbrochen und eine geeignete medi-
zinische Behandlung durchgefiihrt werden.

Sicherheitsabstande:

Wenn von einer anderen Immuntherapie (z. B. Rituximab, Me-
thotrexat, Ciclosporin A, Cyclophosphamid) auf Eculizumab um-
gestellt wird, sollten mdglichst die Nebenwirkungen der Vorthe-
rapie abgeklungen sein. Sollte eine Therapieumstellung dringend
sein, z. B. bei einem Schubereignis, kann nach Ermessen Ihrer
behandelnden Arztin/lIhres behandelnden Arztes auf den Sicher-
heitsabstand verzichtet werden. Je nach Vortherapie kann dabei
das Infektionsrisiko zusatzlich erhsht sein. lhre behandelnde Arz-
tin/Ihr behandelnder Arzt wird mit lhnen die erforderliche Beob-
achtungszeit besprechen und Kontrolluntersuchungen planen.
Eine Kombinationstherapie mit Azathioprin, Mycophenolat Mo-
fetil oder oralem Kortison-Prdparat ist unter Umstanden maéglich.

Therapiekontrolle:

Vor der Behandlung mit Eculizumab missen ein aktuelles La-
bor zum Ausschluss einer systemischen Infektion, ein negativer
Schwangerschaftstest und ein aktualisierter Impfpass vorliegen.

Waihrend der Behandlung werden Sie regelmaRig (vor jeder Me-
dikamenten-Gabe) von lhrer Arztin/lhrem Arzt zum Ausschluss
von madglichen Infektionen befragt und untersucht.

Blutuntersuchungen werden zwei und vier Wochen nach Thera-
piebeginn und dann ggf. alle drei Monate erfolgen.



Weitere wichtige Hinweise:

Gegebenenfalls missen vor dem Behandlungsbeginn weitere
Impfungen ergdnzt bzw. aufgefrischt werden. Eine Impfung mit
Lebendimpfstoffen sollte vermieden bzw. nur nach eingehender
Priifung durch lhre behandelnden Arzte angewendet werden.

Weitere Immuntherapien bzw. Chemotherapien in Kombination
mit Eculizumab sollten nur nach eingehender Priifung durch lhre
behandelnden Arzte angewendet werden.

Die Therapie sollte nur nach Riicksprache mit der behandelnden
Arztin/dem behandelnden Arzt beendet werden, da eine Riick-
kehr der Krankheitsaktivitdt nach Beenden der Therapie nicht
ausgeschlossen werden kann.

Bewahren Sie bitte diesen Informationsbogen zu Hause sorgfal-
tig auf. Bei ungeklarten Problemen sprechen Sie bitte mit Ihrem
Hausarzt und rufen Sie ggf. auch in unserer Klinik bei einem Arzt
oder einer Arztin an, der oder die Sie persénlich kennt:

Einverstandniserklarung zur Behandlung mit Eculizumab

[ Ich wurde eingehend liber Nutzen und Risiken einer Be-
handlung mit Eculizumab (Soliris®) sowie liber andere einge-
flihrte Behandlungsverfahren aufgeklart. Neben der miindli-
chen Aufklarung wurde mir der schriftliche Informationsbogen
der Klinik ausgehdndigt. Ich habe den Inhalt des Aufklarungs-
bogens verstanden. Alle mir wichtigen Fragen sind ausfihrlich
erértert worden und ich habe keine weiteren Fragen mehr.

Ich versichere, den Anweisungen zu den erforderlichen Kont-
rolluntersuchungen nachzukommen und wurde lber das hohe
Risiko ernster Nebenwirkungen aufgekldrt, wenn Nebenwir-
kungen oder Folgeerkrankungen mangels Kontrolluntersu-
chungen nicht friihzeitig erkannt und behandelt werden.

Name der behandelnden Arztin/des behandelnden Arztes

[ Eine Kopie der Aufklarung habe ich erhalten.
[ Ich habe auf eine Aushandigung einer Kopie verzichtet.

Ort, Datum

Unterschrift Patientin/Patient

Anmerkungen der Arztin/des Arztes zur Aufklarung

Ort, Datum

Unterschrift aufkldrende Arztin/aufklarender Arzt

Dieser Aufklarungsbogen entstand in enger Abstimmung mit folgenden Organisationen:

‘ Berufsverband

DGN ——o— -U Deutscher Neurologen
BDN

Deutsche Gesellschaft
fiir Neurologie

Berufsverband
Deutscher Nervenarzte
BVDN

* ¥
integriertes Myasthenie Zentrum



