Patientenaufklarung
zur Behandlung mit Zilucoplan (Zilbrysq®)

Stand Februar 2026

Stempel Klinik/Praxis

Patientendaten/Aufkleber

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
bei Ihnen wurde folgende Erkrankung diagnostiziert:

Nach sorgfaltiger Abwagung von Nutzen und moglichen Risiken
wird lhnen eine Behandlung mit Zilucoplan (Zilbrysq®) empfoh-
len. Die Informationen in diesem Dokument sollen Ihnen das
Versténdnis fur die Notwendigkeit und den Nutzen dieser Thera-
pie erleichtern. Beachten Sie aber bitte auch den Beipackzettel,
den wir mit diesem Dokument nicht ersetzen kdnnen.

lhre Erkrankung wird durch eine Fehlsteuerung lhrer korper-
eigenen Abwehr (Immunsystem) verursacht. Dadurch entsteht
eine chronische Entziindung, im Rahmen derer EiweiBstoffe
(Antikorper) gebildet werden, die bestimmte Funktionen in
lhrem Nerven- oder neuromuskuldren System blockieren und
schadigen. Immunsuppressive Medikamente kdnnen diese
Fehlsteuerung des Immunsystems unterdriicken. Zu diesem
Zweck schlagt Ihre Arztin / Ihr Arzt eine Behandlung mit einem
oder mehreren solcher Medikamente vor. Die Auswahl der Me-
dikamente, die verordneten Mengen (Dosierung) und die Dauer
der Behandlung richten sich zum einen nach der Schwere lhrer
Erkrankung, zum anderen nach den Nebenwirkungen, etwai-
gen Vorerkrankungen und maoglichen Komplikationen. Wenn
die lange erprobten, immunsuppressiven Medikamente nicht
vertragen werden, sie nicht oder nicht mehr wirken, macht Ih-
nen lhre Arztin / Ihr Arzt den Vorschlag fiir eine kombinierte
Therapie mit Zilucoplan (Zilbrysqg®).

Wenn Sie und die Sie behandelnden Arztinnen / Arzte die
wichtigsten VorsichtsmaBnahmen genau einhalten und alle
auftretenden Probleme sofort besprechen, sind die Risiken
insgesamt vertretbar gering. Neben dem miindlichen Aufkla-
rungsgesprach méchten wir Sie auch mit diesem Dokument
Uber das Medikament informieren.
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Wirkmechanismus

Zilucoplan ist ein kleines, subkutan (unter die Haut) verab-
reichtes, makrozyklisches Peptid, das die Spaltung der Kom-
plementkomponente C5 hemmt und an die Untereinheit C5b
bindet. Das Komplementsystem schiitzt generell vor Infektionen
und wird normalerweise bei der Immunantwort auf zahlreichen
Oberflachen von Mikroorganismen aktiviert. Bei Autoimmuner-
krankungen ist die Immunantwort allerdings falschlicherweise
gegen das eigene neuromuskulare System gerichtet, so dass
das Komplementsystem korpereigenes Gewebe attackiert, was
zu neurologischen Ausfallen wie beispielsweise einer Muskel-
schwache flhren kann.

Unter der Therapie mit Zilucoplan wird die Reaktion des Kom-
plementsystems gegen die eigenen Zellen des Kérpers deutlich
reduziert.

Einnahme und Dosierung

Zilucoplan wird als subkutane Spritze eigenstandig durch Sie
jeweils zur gleichen Uhrzeit einmal taglich verabreicht. Ihr be-
treuendes medizinisches Team wird Ihnen die Handhabung vor
Beginn der Therapie ausfuhrlich erlautern und demonstrieren.
Wenn die Applikation einer Spritze zum vorgesehenen Zeitpunkt
vergessen wurde, sollte die Injektion noch am selben Tag nach-
geholt werden. Am Folgetag ist mit der urspriinglichen Dosis
fortzufahren. Es sollte nicht mehr als eine Dosis pro Tag verab-
reicht werden.

Welche bekannten Nebenwirkungen kénnen auftreten?
Unter Zilucoplan wird die Funktion des Komplementsystems
und damit ein Teil der kdrpereigenen Abwehr gegen Mikroorga-
nismen (z. B. Bakterien) teilweise gehemmt. Dies flihrt einerseits
zur Reduktion der Entziindungsaktivitat, andererseits aber zu
einem erhdhten Risiko fir einige schwere und potentiell lebens-
bedrohliche Infektionen.

Unter anderem ist unter dieser Therapie das Risiko einer bak-
teriellen Infektion mit Meningokokken (in Form einer Blutver-
giftung oder einer Hirn- bzw. Riickenmarkshautentziindung)
erhoht. Diese Infektionen miissen dringend und angemessen
behandelt werden, da sie schnell lebensbedrohlich werden, tod-
lich verlaufen oder zu schweren Behinderungen flihren konnen.
Wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich bemerken,
melden Sie sich bitte unverziiglich bei Ihrer Arztin / lhrem Arzt
oder in der Notaufnahme des nachsten Krankenhauses.
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Warnsymptome einer méglichen Meningokokken-Infektion
» Kopfschmerzen mit Ubelkeit oder Erbrechen

» Kopfschmerzen mit steifem Nacken oder Ricken

» Fieber

» Hautausschlag

» Verwirrtheit oder Benommenheit

» starke Muskelschmerzen in Verbindung mit grippeartigen
Symptomen

» Lichtempfindlichkeit

» Augenbewegungsschmerzen oder Druckschmerz hinter
den Augen

*  Nicht alle der hier beschriebenen Symptome miissen gleich-
zeitig oder Gberhaupt auftreten. Zudem kann es innerhalb
sehr kurzer Zeit (wenige Stunden) zu einer starken Ver-
schlechterung des Krankheitsbildes kommen.

Das Risiko einer Meningokokken-Infektion wird durch zwei obli-
gat erforderliche Impfungen reduziert. Ein ausreichender Impf-
schutz gegen die Meningokokken-Typen A, C, Y, W135 und B ist
daher eine wichtige Voraussetzung fiir die Zilucoplan-Therapie
(siehe Impfungen).

Das Auftreten einer Meningokokken-Infektion ist trotz durch-
geflihrter Impfungen nicht ausgeschlossen. Von Fernreisen in
Lander ohne ausreichende medizinische Versorgung ist abzu-
raten. Wenn Sie eine Reise in ein Land planen, in dem eine quali-
fizierte medizinische Hilfe nicht umgehend verfligbar ist, wird
empfohlen, nach Riicksprache mit Ihrer behandelnden Arztin /
lhrem behandelnden Arzt ein Antibiotikum gegen Meningokok-
ken (oder alternativ ein gliltiges Rezept fiir ein solches Praparat)
mitzuflhren. Falls eines der oben aufgeflihrten Symptome bei
lhnen auftritt, sollten Sie die Therapie beginnen und schnellst-
mdglich eine Arztin oder einen Arzt aufsuchen, selbst wenn
Sie unter der Antibiotika-Therapie eine Besserung verspuren.

Weitere Infektionen

Zilucoplan kann ebenfalls das Risiko fir Infektionen durch an-
dere Erreger erh6hen. Haufig berichtet wurden u. a. Infektio-
nen der oberen Atemwege, Lungenentziindung, Bronchitis und
Harnwegsinfektion, gelegentlich u. a. Pilz- und Virusinfektionen.
Selten kdnnen u. a. bakterielle Gelenkentziindungen, Gonokok-
ken-Infektionen (Geschlechtskrankheit) oder Zahnfleischent-
ziindungen auftreten. Bei Verdacht auf einen Infekt wenden Sie
sich bitte unverziiglich an eine Arztin oder einen Arzt.

Patientenaufklarung zur Behandlung mit Zilucoplan (Zilbrysq®), Stand Februar 2026

Falls Sie aktuell oder in der Vorgeschichte unter chronischen
Infektionen gelitten haben bzw. eine Abwehrschwache des
Immunsystems haben, informieren Sie bitte lhre behandelnde
Arztin / Ihren behandelnden Arzt.

Weitere Nebenwirkungen

Insgesamt traten Nebenwirkungen unter Zilucoplan nicht rele-
vant haufiger auf als in der Kontrollstudiengruppe. Zu den hau-
figsten Nebenwirkungen zahlen Bluterglisse an der Injektions-
stelle, Kopfschmerzen, Durchfall, erh6hte Pankreasenzyme und
lokalisierte Sklerodermie (Verhartung einzelner Hautbereiche).

Impfungen

Mindestens zwei Wochen vor der ersten Verabreichung von
Zilucoplan missen Sie gegen verschiedene Meningokokken-
Stamme geimpft werden. Das beinhaltet eine Impfung gegen
die Stamme A, C, Y und W135, die gemeinsam geimpft werden
(einmalige Impfung mit Nimenrix® oder Menveo®), und die Imp-
fung gegen den Meningokokkenstamm B. Dabei ist zu beachten,
dass die Impfung gegen Meningokokken B wiederholt gegeben
werden muss (Bexsero® mit Booster nach 4 Wochen oder Tru-
menba® mit Booster nach 4 Wochen und 3. Impfung nach 6 Mo-
naten). Wenn ein sofortiger Behandlungsbeginn notwendig ist,
muss eine Antibiotikaprophylaxe mit der ersten Gabe des Medi-
kaments gestartet und bis zwei Wochen nach der ersten Impfung
fortgeflhrt werden. Im Falle einer langjahrigen Therapie wird
eine Auffrischung der Meningokokken-Typ-B-Impfung alle zwei
bis drei Jahre empfohlen. Eine Booster-Impfung der Meningo-
kokken vom Typ A, C, Y und W135 sollte alle flinf Jahre erfolgen.

AuBerdem sollte vor Beginn der Therapie mit Zilucoplan Ihr
Impfausweis durchgesehen werden und gegebenenfalls die
generell empfohlenen Impfungen nachgeholt / aufgefrischt
werden.

Besondere Patientengruppen

» Altere Patientinnen und Patienten
Es besteht kein Einfluss des Alters auf die Pharmakokinetik.
Es ist keine Dosisanpassung notwendig.

» Nierenfunktionsstérung
Basierend auf den pharmakokinetischen Ergebnissen ist bei
Patientinnen und Patienten mit Nierenfunktionsstérung kei-
ne Dosisanpassung erforderlich. Es liegen keine Daten zu
dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten vor.

» Leberfunktionsstérung
Basierend auf pharmakokinetischen Ergebnissen bei Pa-
tientinnen und Patienten mit leichter und mittelschwerer Le-
berfunktionsstorung (Child-Pugh-Score 9 oder niedriger) ist
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keine Dosisanpassung erforderlich. Daten zur Anwendung
bei Patientinnen und Patienten mit schwerer Leberfunk-
tionsstorung liegen nicht vor.

» Schwangerschaft und Stillzeit

Zilucoplan darf nicht wahrend der Schwangerschaft oder in
der Stillzeit eingenommen werden. Daher ist wahrend der
Behandlung mit Zilucoplan und mindestens finf Monate
nach der letzten Infusion eine wirksame Form der Empfang-
nisverhitung (Kontrazeption) durchzufiihren. Es ist nicht
bekannt, ob Zilucoplan in die Muttermilch abgegeben wird
oder nach der Aufnahme durch das Neugeborene / Kind
systemisch resorbiert wird. Ein Risiko fiir das Neugeborene
/ Kind kann nicht ausgeschlossen werden.

Sicherheitsabstande

Auf der Grundlage seiner méglichen Hemmung einer Komple-
ment-abhangigen Zytotoxizitat von Rituximab kann Zilucoplan
die erwarteten pharmakodynamischen Wirkungen von Rituxi-
mab verringern.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen
durchgeflihrt. Andere Immuntherapien konnen nach sorgfaltiger
Abwagung und Beachtung des jeweiligen Nebenwirkungspro-
fils mit Zilucoplan kombiniert werden. Wenn von einer anderen
Immuntherapie (z. B. Rituximab, Methotrexat, Ciclosporin, Cyclo-
phosphamid) auf Zilucoplan umgestellt wird, sollten mdglichst
die Nebenwirkungen der Vortherapie abgeklungen sein.

Therapiekontrolle

Vor der Behandlung mit Zilucoplan missen ein aktuelles Labor
(inkl. der Pankreaswerte) zum Ausschluss einer systemischen
Infektion, ein negativer Schwangerschaftstest und ein aktuali-
sierter Impfpass vorliegen.

Wahrend der Behandlung werden Sie regelmaBig von lhrer
Arztin / Inrem Arzt zum Ausschluss von méglichen Infektionen
befragt und untersucht.

Weitere wichtige Hinweise

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

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

Die Therapie sollte nur nach Ricksprache mit der behandeln-
den Arztin / dem behandelnden Arzt beendet werden, da eine

Patientenaufklarung zur Behandlung mit Zilucoplan (Zilbrysq®), Stand Februar 2026

Ruckkehr der Krankheitsaktivitat nach Beenden der Therapie
nicht ausgeschlossen werden kann.

Sind Sie schwanger?

] Ja L] Nein

Bewahren Sie bitte diesen Informationsbogen zu Hause
sorgfaltig auf. Bei ungeklarten Problemen sprechen Sie
bitte mit Ihrer Hauséarztin / lhrem Hausarzt und rufen
Sie ggf. auch in unserer Klinik bei einem Arzt oder einer
Arztin an, der Ihre Krankenakte oder Sie personlich kennt.
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Einverstandniserklarung Q

. . . Deutsche Myasthenie
zur Behandlung mit Zilucoplan (Zilbrysq®) Gesellschafte, V. Ijm

( ) integriertes Myasthenie Zentrum

] Ich wurde eingehend iiber Nutzen und Risiken einer Behandlung mit Zilucoplan (Zilbrysq®) sowie liber andere einge-
fihrte Behandlungsverfahren aufgeklart. Neben der muindlichen Aufklarung wurde mir der schriftliche Informations-
bogen der Klinik ausgehandigt. Ich habe den Inhalt des Aufklarungsbogens verstanden. Alle mir wichtigen Punkte
sind ausfuhrlich erdrtert worden und ich habe keine weiteren Fragen mehr. Ich versichere, den Anweisungen zu den
erforderlichen Kontrolluntersuchungen nachzukommen und wurde tber das hohe Risiko ernster Nebenwirkungen
aufgeklart, wenn Nebenwirkungen oder Folgeerkrankungen mangels Kontrolluntersuchungen nicht friihzeitig erkannt
und behandelt werden.

Name der behandelnden Arztin / des behandelnden Arztes Anmerkunaen der Arztin / des Arztes zur Aufklaruna

[_] Eine Kopie der Aufklérung habe ich erhalten.
[_] Ich habe auf eine Aushandigung einer Kopie verzichtet.

Ort, Datum Ort, Datum

Unterschrift Patientin / Patient Unterschrift aufklarende Arztin / aufklarender Arzt

Dieser Aufklarungsbogen wurde erstellt von der Deutschen Myasthenie Gesellschaft e. V. in enger Abstimmung mit:

DG‘ (] ‘ Berufsverband 2 . Berufsverband

Deutsche Gesellschaft ——— Deutscher Neurologen %t Deutscher Nervenirzte
fiir Neurologie BDN BVDN
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