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PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att gora det maojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

LEQEMBI 100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml koncentrat innehaller 100 mg lekanemab.
En injektionsflaska med 5 ml innehéller 500 mg lekanemab (5 ml = 500 mg).
En injektionsflaska med 2 ml innehéller 200 mg lekanemab (2 ml = 200 mg).

Lekanemab &r en rekombinant humaniserad monoklonal immunglobulin-gamma 1-antikropp (IgG1-
mAb) som framstélls i CHO-celler (celler fran dggstockar fran kinesisk hamster) med rekombinant
DNA-teknik.

Hjdlpdmnen med kénd effekt
En 2 ml injektionsflaska innehaller 1,0 mg polysorbat 80 (E 433).
En 5 ml injektionsflaska innehéller 2,5 mg polysorbat 80 (E 433).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
Klar till svagt opalescent, farglds till ljusgul 16sning.

Losningen har ett pH-vérde pé cirka 5,0 och en osmolalitet pa 350-430 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

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-bérare eller heterozygota
bérare av apolipoprotein E €4 (ApoE &4) med bekriftad amyloidpatologi (se avsnitt 4.4).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandlingen ska inledas och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av diagnostik och behandling av
Alzheimers sjukdom och med snabb tillgang till magnetresonanstomografi (MR). Infusioner av
lekanemab ska administreras av kvalificerad sjukvardspersonal som utbildats for att Gvervaka, kdnna
igen och hantera infusionsrelaterade reaktioner.

Patienter som behandlas med lekanemab maste fa ett patientkort och f& information om riskerna med
lekanemab (se dven bipacksedeln).



ApoE4-test

ApoE4-genotypen ska bedomas med en CE-mirkt medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
(IVD) avsedd for motsvarande dndamél. Om CE-mérkt IVD inte finns tillgdnglig ska ett alternativt
validerat test anvandas (se avsnitt 5.1).

Testning av ApoE e4-status ska utforas innan behandling med lekanemab paboérjas for att virdera
risken for att utveckla ARIA (se avsnitt 4.1 och 5.1). Fore testning ska patienterna fa lamplig
radgivning och ge sitt samtycke i enlighet med nationella eller lokala riktlinjer, beroende pa vad som
ar tillampligt.

Dosering

Den rekommenderade dosen av lekanemab &r 10 mg/kg kroppsvikt administrerat som en intravenos
(i.v.) infusion en gang varannan vecka.

Behandlingen med lekanemab ska sittas ut ndr patienten progredierar till mattlig Alzheimers sjukdom.

Under behandling med lekanemab ska testning av kognitiv funktion och kliniskbedomning av symtom
ske ungefér var 6:¢ manad. De kognitiva testerna och symtomutvecklingen ska anvéndas for att
beddma om patienten har progredierat till mattlig Alzheimers demens och/eller om det kliniska
forloppet i 6vrigt tyder pa att lekanemab inte har visat effekt hos patienten, och ge underlag for ett
beslut huruvida behandlingen med lekanemab ska sittas ut.

Overvakning av amyloidrelaterade avbildningsavvikelser (ARIA)

Lekanemab kan orsaka ARIA, karakteriserat som ARIA med 6dem (ARIA-E), som kan observeras pa
MR som hjarnédem eller 6dem i sulci, och ARIA med hemosiderinutfillning (ARIA-H), som
inkluderar mikroblodning och superficiell sideros. Forutom ARIA har intracerebrala blodningar med
en diameter storre dn 1 cm intrdffat hos patienter som behandlats med lekanemab.

Genomfor en ny (inom 6 ménader) MR av hjdrnan vid baslinjen innan behandling med lekanemab
inleds for att utvirdera om det finns befintlig ARIA. Genomfor en MR fore 3:e, 5:e, 7:¢ och 14:¢e
infusionerna. I allménhet ska MR-undersdkningen genomforas inom ca en vecka fore den planerade
infusionen av lecanemab och granskas innan infusionen ges. Om en patient upplever symtom som
tyder pa ARIA ndgon gang under behandlingen ska en klinisk utvéardering utforas, inklusive en MR (se
avsnitt 4.4).

Rekommendationer for behandlingsavbrott eller utséttning av behandling hos patienter med ARIA

ARIA-E

Behandlingen kan fortsitta i asymtomatiska, lindriga radiologiska fall av ARTA-E. Avbryt
behandlingen for alla symtomatiska eller radiologiskt mattliga eller allvarliga ARIA-E. En uppféljande
MR f{or att bedoma ldkning?2 till 4 manader efter initial identifiering bor utforas. Nar MR visar
radiologisk lakning och eventuella symtom har forsvunnit kan aterupptagande av behandlingen
overviégas efter en klinisk beddmning. Se tabell 1 for radiologisk allvarlighetsgrad vid MR (se

avsnitt 4.4).

Anvind kliniskt omdome vid vervigande av om behandlingen ska fortsitta hos patienter med
aterkommande ARIA-E. Efter den andra uppkomsten av symtomatisk eller radiologiskt mattlig eller
allvarlig ARIA-E ska behandlingen med lekanemab séttas ut (se avsnitt 4.8).

ARIA-H

Behandlingen kan fortsitta vid asymtomatiska, lindriga radiologiska fall av ARIA-H. Avbryt
behandlingen for alla lindriga eller mattliga symtomatiska eller radiologiskt mattliga ARIA-H. En
uppfoljande MR for att bedoma stabilisering 2 till 4 manader efter initial identifiering bor utforas. Nar
MR visar radiologisk stabilisering och eventuella symtom har férsvunnit kan aterupptagande av



behandlingen 6vervigas efter en klinisk beddmning (se avsnitt 4.8). I hdndelse av radiologiskt eller
symtomatiskt svar ARIA-H ska behandlingen med lekanemab sittas ut permanent. Se tabell 1 for
radiologisk allvarlighetsgrad vid MR (se avsnitt 4.4).

Intracerebral blodning
Lekanemab ska séttas ut permanent om intracerebral blodning med en diameter storre &n 1 cm

intraffar.

Forsenade eller missade doser
Om en infusion missas ska nédsta dos administreras sa snart som majligt.

Sérskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs for patienter > 65 ér (se avsnitt 5.1).

Nedsatt njurfunktion
Ingen specifik dosjustering behovs for patienter med latt till méattligt nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen specifik dosjustering behovs for patienter med l4tt till mattligt nedsatt leverfunktion (se

avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvindning av lekanemab i den pediatriska populationen.

Administreringssétt

Lekanemab ska endast ges som en intravends infusion. Lekanemab administreras som en intravenos
infusion under cirka 1 timme en gang varannan vecka. Vid den forsta infusionen ska patienten
observeras i cirka 2,5 timmar efter avslutad infusion med avseende pa tecken och symtom pé
infusionsrelaterade reaktioner (se avsnitt 4.4).

Lekanemab spids ut fore intravends infusion.

For anvisningar om spadning av likemedlet fore administrering, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter med blodningsrubbningar som inte ar under tillrdcklig kontroll.

MR-fynd fore behandling som visar tidigare intracerebral blddning, mer dn 4 mikroblodningar,
superficiell sideros eller vasogent 6dem, eller andra fynd som tyder pé cerebral amyloid angiopati

(CAA) (se avsnitt 4.4).

Behandling med lekanemab ska inte inledas hos patienter som far padgéende behandling med
antikoagulantia (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Program och register for kontrollerad tillgdng

For att frimja en sidker och effektiv anviandning av lekanemab ska alla patienter inleda behandling via
ett centralt registreringssystem som infors som en del av ett program for kontrollerad tillgénglighet.



Spérbarhet

For att underldtta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighetsreaktioner

Overkinslighetsreaktioner, inklusive angioddem, bronkospasm och anafylaxi, har forekommit hos
patienter som behandlats med lekanemab och kan vara allvarliga. Avbryt omedelbart infusionen vid
forsta tecken eller symtom som dverensstimmer med en reaktion av dverkéanslighetstyp och inled
lamplig behandling (se avsnitt 4.2).

Amyloid beta-patologi

Forekomst av amyloid beta-patologi maste bekréftas med ett [dmpligt test innan behandlingen inleds.

Amyloidrelaterade avbildningsavvikelser (ARIA)

ARIA kan upptrida spontant hos patienter med Alzheimers sjukdom. ARIA-H upptrider i allminhet
tillsammans med ARIA-E.

ARIA upptrader vanligen tidigt under behandlingen och &r oftast asymtomatisk, d&ven om allvarliga
och livshotande héndelser, inklusive krampanfall och status epilepticus, i sillsynta fall kan intréffa.
Symtom som rapporteras i samband med ARIA kan inkludera huvudvérk, forvirring, synféréndringar,
yrsel, illamaende och gangsvarigheter. Fokala neurologiska bortfall kan ocksa forekomma. Hos de
patienter som fick ARIA med placebo eller lekanemab fick 1/3 dterkommande ARIA. Efter en initial
ARIA-héndelse ér frekvensen av éterfall vid aterupptagande av behandling med lekanemab mycket
vanlig (se avsnitt 4.8). Symtom associerade med ARIA forsvinner vanligtvis med tiden (se

avsnitt 4.8).

Risken for ARIA, inklusive symtomatisk och allvarlig ARIA, ar férh6jd hos homozygota bérare av
apolipoprotein E €4 (ApoE €4) (se avsnitt 4.8). Forutom ARIA har intracerebrala blodningar med en
diameter storre 4n 1 cm intrdffat hos patienter som behandlats med lekanemab.

Overvig nyttan med lekanemab for behandling av Alzheimers sjukdom och den potentiella risken for
allvarliga biverkningar i samband med ARIA vid beslut om att inleda behandling med lekanemab (se
avsnitt 4.8).

Overvakning for ARIA

MR av hjirnan infér behandlingsstart och regelbunden évervakning med MR rekommenderas. Okad
klinisk vaksamhet avseende ARIA rekommenderas under de forsta 14 veckorna av behandling med
lekanemab. Om en patient far symtom som tyder pa ARIA (se avsnitt 4.8) ska en klinisk bedomning
goras, inklusive ytterligare MR undersdkning (se avsnitt 4.2).

Radiologiska fynd
Den radiologiska allvarlighetsgraden for ARIA i samband med lekanemab har klassificerats enligt de
kriterier som visas i tabell 1.



Tabell 1: Kriterier for MR-klassificering av ARIA

ARIA-typ Radiologisk allvarlighetsgrad'
Lindrig Mattlig Svar
ARIA-E FLAIR-hyperintensitet | FLAIR- FLAIR-hyperintensitet
begransad till sulcus hyperintensitet 5 till | > 10 cm med associerad
och/eller 10 cm i den storsta svullnad av gyrus och
cortex/subcortical vit enskilda utplaning av sulcus. Ett
substans pa ett stélle dimensionen, eller eller flera
<5cm mer &n 1 involverat | separata/oberoende
stélle, som vart och | engagerade stéllen kan
ett méter <10 cm noteras.
ARIA-H- <4 nya fall av 5 till 9 nya fall av 10 eller fler nya fall av
mikroblddning mikroblddningar mikroblddningar mikroblddningar
ARIA-H 1 fokalt omrade med 2 fokala omraden > 2 omraden med
superficiell sideros superficiell sideros med superficiell superficiell sideros
sideros

' Radiologisk allvarlighetsgrad definieras av det totala antalet nya mikroblddningar fran baslinjen

eller det totala antalet omrdden med superficiell sideros.

For patienter med asymtomatiska radiologiska fynd av ARIA-E rekommenderas 6kad klinisk
vaksamhet for symtom p& ARIA (se avsnitt 4.8 for symtom). Genomfor ytterligare MR-
undersokningar efter 1 till 2 ménader for att bedoma om de radiologiska fynden har forsvunnit, eller
tidigare om symtom uppkommer.

Bdrarstatus for ApoE €4 och risk for ARIA

Patienter som behandlas med lekanemab och som &r homozygota birare av ApoE &4 har en hogre
incidens av ARIA, inklusive symtomatisk allvarlig och dterkommande ARIA, jamfort med
heterozygota bérare och icke-bérare (se avsnitt 4.8). Lekanemab é&r inte indicerat for patienter som &r
homozygoter (se avsnitt 4.1).

Okad risk for intracerebral blédning
Forsiktighet ska iakttas ndr man dvervager anviandning av lekanemab hos patienter med riskfaktorer
for intracerebral blodning.

Intracerebrala blodningar storre 4n 1 cm i diameter, inklusive dodsfall, har observerats hos patienter
som tar bade lekanemab och antikoagulantia eller hos patienter som far trombolytiska medel under
behandling med lekanemab. Extra forsiktighet ska iakttas ndr man 6verviger administrering av
antikoagulantia till en patient som redan behandlas med lekanemab.

Samtidig behandling med antitrombotiskt likemedel

Anvindning av antitrombotiska l&kemedel (acetylsalicylsyra, andra trombocythdmmare eller
antikoagulantia) vid baslinjen var tillaten i kliniska provningar om patienten stod pa en stabil dos.
Majoriteten av exponeringarna for antitrombotiska lakemedel var for acetylsalicylsyra. En forhojd risk
for ARIA eller intracerebral blodning observerades inte vid anvidndning av trombocythdmmare.

Eftersom intracerebrala blodningar har observerats hos patienter som tar bade lekanemab och
antikoagulantia (se avsnitt 4.8), och hos patienter som far trombolytiska medel under behandling med
lekanemab, ska extra forsiktighet iakttas ndr man dvervager administrering av antikoagulantia eller ett
trombolytiskt medel (t.ex. vivnadsplasminogenaktivator) till en patient som redan behandlas med
lekanemab:

. Om antikoagulation maste paborjas 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 ldngre &r medicinskt indicerad. Samtidig
anvindning av acetylsalicylsyra och annan trombocythimmande behandling &r tillaten.

o Exponeringen for trombolytiska medel var begrénsad i de kliniska studierna, men rimligtvis
finns risk for allvarlig intrakraniell blodning till foljd av samtidig anvéindning. Anvéndning av
trombolytiska medel ska undvikas utom vid omedelbart livshotande indikationer utan alternativ
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behandling (t.ex. lungemboli med hemodynamisk paverkan) néir fordelarna kan overviga
riskerna.

o Eftersom ARIA-E kan orsaka fokala neurologiska bortfall som kan likna en ischemisk stroke,
ska behandlande ldkare 6verviga om sddana symtom kan bero pd ARIA-E innan trombolytisk
behandling ges till en patient som behandlas med lekanemab.

Behandling med lekanemab ska inte inledas hos patienter som far pdgaende behandling med
antikoagulantia (se avsnitt 4.3).

Andra riskfaktorer for intracerebral blodning

Patienter uteslots fran studie 301 pa grund av fynd vid neuroradiologisk undersékning som tydde pa en
Okad risk for intracerebral blddning. Dessa inkluderade fynd som tydde pa CAA (tidigare
hjarnblodning storre dn 1 cm i storsta diameter, mer &n 4 mikroblddningar, superficiell sideros,
vasogent 0dem) eller andra skador (aneurysm, vaskuldr missbildning) som potentiellt kunde 6ka risken
for intracerebral blodning.

Forekomst av en ApoE e4-allel dr forknippad med CAA, som medfor en forhojd risk for intracerebral
blodning.

Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade reaktioner har observerats i kliniska prévningar med lekanemab (se avsnitt 4.8);
majoriteten var lindriga eller mattliga och intriffade vid den forsta infusionen. I hdndelse av en
infusionsrelaterad reaktion kan infusionshastigheten minskas eller infusionen avbrytas och lamplig
behandling séttas in enligt klinisk rutin.. Profylaktisk behandling med antihistaminer, paracetamol,
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller kortikosteroider fore framtida infusioner kan
Overvigas.

Patienter som uteslots fran kliniska provningar (se dven avsnitt 5.1)

Patienter med en anamnes pé transitoriska ischemiska attacker (TIA), stroke eller krampanfall inom
12 manader frén screening uteslots fran de kliniska studierna med lekanemab. Sékerheten och effekten
hos dessa patienter dr okénd.

Patienter med immunologiska stdrningar som inte var tillrickligt kontrollerade eller krdvde behandling
med immunglobuliner, systemiska monoklonala antikroppar, systemiska immunsuppressiva medel
eller plasmaferes exkluderades i de kliniska studierna med lekanemab, varfor sdkerhet och effekt hos
dessa patienter dr okénd.

Patienter med autosomalt dominant Alzheimers sjukdom eller med Downs syndrom kan ha en hogre
frekvens av CAA och ARIA och har uteslutits fran kliniska prévningar med lekanemab. Sdkerheten

och effekten av lekanemab hos dessa patienter ar okénd.

Patientkort och bipacksedel

Den forskrivande lakaren maste diskutera med patienten angdende riskerna med behandling med
lekanemab, MR-undersdkningar och tecken eller symtom pa biverkningar samt nér sjukvardspersonal
ska kontaktas. Patienten kommer att forses med patientkortet och instrueras att alltid béra kortet.

Hjilpdmnen med kind effekt

Spadning med natriumklorid (9 mg/ml (0,9 %) koksaltlosning) dr nddvéandig fore administrering. Se
produktinformationen for spadningsmedlet med natriumklorid for mer information.

Detta lakemedel innehéller 0,5 mg polysorbat 80 i varje 1 ml lekanemab. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Hénsyn ska tas till patienter med kénda allergier.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga lakemedelsinteraktionsstudier har utforts med lekanemab.

Elimineringen av lekanemab sker sannolikt genom normala nedbrytningsvégar for immunglobuliner
och clearance bor inte paverkas av samtidig medicinering med sméa molekyler. Det forvantas darfor
inte att lekanemab orsakar eller paverkas av farmakokinetiska (PK) lakemedelsinteraktioner med

samtidigt administrerade medel.

Risken for intracerebral blodning vid behandling med lekanemab kan 6ka hos patienter som far
behandling med antikoagulantia eller trombolytiska medel (se avsnitt 4.3 och 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor 1 fertil lder

Graviditetsstatusen for fertila kvinnor ska kontrolleras innan behandling med lekanemab paboérjas.

Fertila kvinnor ska anvénda effektiva preventivmetoder under behandlingen och i 2 ménader efter den
sista dosen av lekanemab.

Graviditet

Det finns inga uppgifter om anvéndning av lekanemab hos gravida kvinnor eller djurdata for att
beddma risken med lekanemab under graviditet. Det dr ként att humant IgG passerar moderkakan efter
graviditetens forsta trimester. Darfor har lekanemab potential att 6verforas fran modern till det
vixande fostret. Effekterna av lekanemab pa foster under utveckling ar inte kénda. Lekanemab
rekommenderas inte under graviditet.

Amning

Det finns inga uppgifter om forekomsten av lekanemab i brostmjolk, effekterna pd ammande spadbarn
eller lakemedlets effekter pa mjolkproduktionen.

Det &r ként att humant IgG utsondras i brostmjolk under de forsta dagarna efter fodseln, och att det
minskar till 1aga koncentrationer strax darefter. Effekterna av denna exponering pa ammade spadbarn
ar okdnda och en risk kan inte uteslutas. Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller
avbryta/avsta fran behandling med lekanemab efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for
barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om effekten av lekanemab pa fertiliteten hos ménniskor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Lekanemab har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
Patienter ska uppmanas att vara forsiktiga vid framférande av fordon eller anvindning av maskiner om
de far yrsel eller forvirring under behandling med lekanemab.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Sédkerheten for lekanemab har utvérderats hos 2 203 patienter som fétt minst en dos av lekanemab.



Under den dubbelblinda, placebokontrollerade perioden av studie 301 hos patienter med lindrig
kognitiv nedsittning pa grund av Alzheimers sjukdom eller lindrig demens pé grund av Alzheimers
sjukdom fick totalt 898 patienter lekanemab i den rekommenderade dosen 10 mg/kg varannan vecka,
varav 757 patienter var icke-bérare eller heterozygoter (populationen som omfattas av indikationen).

Av de patienter som behandlades med lekanemab var 31 % (278/898) icke-barare, 53 % (479/898) var
heterozygoter och 16 % (141/898) var homozygoter. Med undantag for ARIA var sékerhetsprofilen
densamma for de olika genotyperna.

Krampanfall inklusive status epilepticus har rapporterats vid behandling med lekanemab i de kliniska
studierna.

I populationen som omfattas av indikationen var de vanligaste biverkningarna infusionsrelaterad
reaktion (26 %), ARIA-H (13 %), huvudvirk (11 %) och ARIA-E (9 %).

Intracerebrala blddningar storre dn 1 cm i diameter rapporterades hos 0,5 % (4/757) av patienterna i
studie 301 efter behandling med lekanemab jamfort med 0,1 % (1/764) av patienterna som fick

placebo. Intracerebral blodning med dodlig utgang har observerats hos patienter som fatt lekanemab.

Tabell over biverkningar

Foljande biverkningar som anges i tabell 2 nedan har rapporterats i kliniska provningar med
lekanemab.

Biverkningarna rapporteras som MedDRA s rekommenderade termer enligt MedDRA-databasen om
klassificering av organsystem. Biverkningar rangordnas efter organsystemklass enligt foljande
konvention: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till

< 1/100), sdllsynta (= 1/10 000 till < 1/1 000), mycket sédllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan
inte berdknas fran tillgéngliga data). Inom varje frekvensgrupp anges biverkningarna i fallande
ordning efter allvarlighetsgrad.

Tabell 2: Biverkningar

Klassificering av Biverkning Frekvenskategori
organsystem
Immunsystemet Overkiinslighetsreaktioner' Vanliga
Fordrojda overkinslighetsreaktioner™? Vanliga
Centrala och perifera Huvudvirk Mycket vanliga
nervsystemet ARIA* Mycket vanliga
ARIA-H> Mycket vanliga
Symtomatisk ARIA-H’ Vanliga
Cerebral mikroblodning < 10 Mycket vanliga
Cerebral mikroblodning > 10 Vanliga
Superficiell sideros Vanliga
Intracerebral blodning > 1 cm Mindre vanliga
ARIA-EY Vanliga
Symtomatisk ARIA-E’ Vanliga
Hjiirtat Foérmaksflimmer Vanliga
Magtarmkanalen Illamaende Vanliga
Allminna symtom Infusionsrelaterade reaktioner' Mycket vanliga
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Inkluderar angio6dem, bronkospasm, anafylaxi, utslag och huvudvérk.

Inkluderar utslag, huvudvérk, rinorré, rinit och héaravfall.

Intraffade 24 timmar efter infusion.

ARIA: Inkluderar radiologisk ARIA-E, symtomatisk ARIA-E, radiologisk ARIA-H och
symtomatisk ARIA-H.
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> ARIA-H: Inkluderar radiologisk ARIA-H och symtomatisk ARIA-H.

ARIA-H: Amyloidrelaterad radiologisk avvikelse-mikroblodning och hemosiderinutfallning;
superficiell sideros i centrala nervsystemet och mikroblddning i lillhjérnan.

Inkluderar vanliga symtom som huvudvérk; ovanliga symtom som forvirring, synfordndringar
(diplopi, blindande ljussken, dimsyn, nedsatt synskérpa, synnedséttning), yrsel, illaméende,
gangsvarigheter och krampanfall.

¥ ARIA-E: Inkluderar radiologisk ARIA-E och symtomatisk ARIA-E.

ARIA-E ér vanligt i populationen som omfattas av indikationen och mycket vanligt i den
homozygota populationen.

10" Inkluderar infusionsrelaterad reaktion och reaktion pa infusionsstillet.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Forekomst av ARIA hos populationen som omfattas av indikationen

I studie 301 intraffade symtomatisk ARIA hos 2 % (16/757) av patienterna som fick lekanemab och
var icke-bérare och heterozygoter. Allvarliga symtom i samband med ARIA som kravde sjukhusvérd
rapporterades hos 0,4 % (3/757) av patienterna som fick lekanemab. Kliniska symtom i samband med
ARIA f6rsvann hos 75 % (12/16) av patienterna under observationsperioden.

Inklusive asymtomatiska radiologiska héndelser observerades ARIA hos 17 % (128/757) av
patienterna som fick lekanemab jadmfort med 7 % (55/764) av patienterna som fick placebo i
studie 301.

I studie 301 observerades ARIA-E hos 9 % (67/757) av patienterna som fick lekanemab jamfort med
1 % (10/764) av patienterna som fick placebo. Majoriteten av ARIA-E var asymtomatisk, medan
symtomatisk ARIA-E rapporterades hos 2 % (12/757) av patienterna som fick lekanemab, men inte
hos négon av patienterna som fick placebo. Symtom som rapporterades i samband med ARIA-E var
huvudvérk (50 %, 6/12), forvirring (17 %, 2/12), yrsel (8 %, 1/12) och illamaende (8 %, 1/12). Fokala
neurologiska bortfall (8 %, 1/12) férekom ocksa.

ARIA-H observerades hos 13 % (98/757) av patienterna som fick lekanemab jamfort med 7 %
(52/764) av patienterna som fick placebo. Majoriteten av ARIA-H var asymtomatisk, medan
symtomatisk ARIA-H rapporterades hos 0,8 % (6/757) av patienterna som fick lekanemab och 0,1 %
(1/764) av patienterna som fick placebo. ARTA-H och ARIA-E kan forekomma tillsammans. Det
forelag ingen 6kning av isolerad ARIA-H (dvs. ARIA-H hos patienter som inte ocksé fick ARIA-E)
for lekanemab jamfort med placebo.

Merparten av de radiologiska hidndelserna relaterade till ARIA-E intréffade tidigt i behandlingen
(inom de forsta 7 doserna), &ven om ARIA-E kan forekomma nér som helst och patienter kan fa mer
an en episod. Den maximala radiologiska allvarlighetsgraden av ARIA-E hos patienter som
behandlades med lekanemab var lindrig hos 4 % (31/757), mattlig hos 4 % (33/757) och svar hos

0,3 % (2/757) av patienterna. Tillbakagéng enligt MR intrdffade hos 64 % (43/67) av patienterna efter
12 veckor, 87 % (58/67) efter 17 veckor och 100 % (67/67) totalt efter upptéckt, jamfort med 80 %
(8/10) av patienterna som fick placebo.

Den maximala radiologiska allvarlighetsgraden av ARIA-H-mikroblodning hos patienter som fick
lekanemab var lindrig hos 8 % (60/757), méttlig hos 1 % (8/757) och svar hos 1 % (10/757) av
patienterna; ARIA-H superficiell sideros var lindrig hos 3 % (26/757), mattlig hos 0,5 % (4/757) och
allvarlig hos 0,3 % (2/757) av patienterna. Se tabell 1 i1 avsnitt 4.4 for radiologisk svérighetsgrad vid
MR.

Aterfall av ARIA hos populationen som omfattas av indikationen

ARIA-E observerades hos 9 % (67/757) av patienterna som behandlades med lekanemab, varav 88 %
(59/67) fortsatte behandlingen med lekanemab med eller utan dosavbrott. Bland dem som fortsatte
med lekanemab fick 14 % (8/59) ett aterfall av ARIA-E.
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ARIA-H (med eller utan samtidig ARIA-E) observerades hos 13 % (98/757) av patienterna som fick
lekanemab och 7 % (52/764) av patienterna som fick placebo, av vilka 80 % (78/98) respektive 77 %
(40/52) fortsatte behandlingen med eller utan dosavbrott. Bland dem som fortsatte behandlingen fick
36 % (28/78) av patienterna med lekanemab och 30 % (23/40) av patienterna med placebo ett aterfall
av ARTA-H.

Isolerad ARIA-H observerades hos 8 % (61/757) av patienterna som fick lekanemab och 6 % (45/764)
av patienterna som fick placebo, av vilka 97 % (59/61) respektive 100 % (45/45) fortsatte
behandlingen med eller utan dosavbrott. Bland dem som fortsatte behandlingen fick 20 % (12/59) av
patienterna med lekanemab och 20 % (10/45) av patienterna med placebo ett aterfall av ARIA-H.

Intracerebral blodning i populationen som omfattas av indikationen

Incidensen av intracerebral blddning var 0,3 % (1/286) hos patienter som behandlades med lekanemab
och som samtidigt fick antitrombotiskt lakemedel vid tidpunkten for hdndelsen jamfort med 0,7 %
(3/450) hos patienter som inte fick det. Patienter som tog lekanemab med antikoagulantia ensamt eller
1 kombination med trombocythdmmande lakemedel eller acetylsalicylsyra hade en incidens av
intracerebral blodning pa 1,5 % (1/68 patienter) jamfort med inga patienter som fick placebo.

Bdrarstatus for ApoE €4 och risk for ARIA

Cirka 15 % av patienterna med Alzheimers sjukdom var homozygota barare av ApoE &4. I studie 301
var forekomsten av ARIA l4gre hos icke-barare (13 % lekanemab jamf{ort med 4 % placebo) och
heterozygoter (19 % lekanemab jamfort med 9 % placebo) 4n hos homozygoter (45 % lekanemab
jamfort med 22 % placebo). Bland patienter som behandlades med lekanemab forekom ARIA-E hos
5 % av icke-bdrarna och 11 % av heterozygoterna jamfort med 33 % av homozygoterna. Symtomatisk
ARIA-E forekom hos 1 % av icke-bararna och 2 % av heterozygoterna jaimfort med 9 % av
homozygoterna. ARIA-H forekom hos 12 % av icke-bdrarna och 14 % av heterozygoterna jamfort
med 38 % av homozygoterna. Symtomatisk ARIA-H férekom hos 1 % av icke-bdrarna och
heterozygoterna jamfort med 4 % av homozygoterna. Allvarliga ARIA-héndelser intréffade hos cirka
1 % av icke-bédrarna och de heterozygota bérarna samt hos 3 % av homozygoterna.

Rekommendationerna for behandling av ARIA skiljer sig inte mellan ApoE &4- heterozygota bérare
och icke-bérare.

Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade reaktioner observerades i studie 301 hos 26 % (237/898) av de patienter som
behandlades med lekanemab och 75 % (178/237) intrdffade vid den forsta infusionen. De
infusionsrelaterade reaktionerna var mestadels lindriga (69 %) eller mattliga (28 %) i
allvarlighetsgrad. Svéra infusionsrelaterade reaktioner rapporterades hos mindre 4n 1 % av
patienterna. Allvarliga infusionsrelaterade reaktioner har ocksé forekommit. Infusionsrelaterade
reaktioner ledde till avbrytande av behandlingen hos 1 % (12/898) av patienterna som behandlades
med lekanemab. Symtom pé infusionsrelaterade reaktioner dr feber och influensaliknande symtom
(frossa, allmén véark, skakningar och ledvark), illaméende, krdkningar, hypotoni, hypertoni och nedsatt
syremittnad). Over 63 % av de patienter som initialt hade infusionsrelaterade reaktioner fick inga
ytterligare reaktioner med forebyggande lakemedel (se avsnitt 4.4). Férekomsten av
infusionsrelaterade reaktioner var likartad oberoende av ApoE e4-genotyp.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns begréinsad klinisk erfarenhet av 6verdosering med lekanemab.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: psykoanaleptika, 6vriga medel vid demenssjukdomar, ATC-kod:
N06DX04

Verkningsmekanism

Lekanemab &r en monoklonal IgG1-antikropp riktad mot aggregerade 16sliga och oldsliga former av
amyloid beta och minskar amyloid beta-plack.

Farmakodynamisk effekt

Effekt av lekanemab pd amyloid beta-patologi

Lekanemab minskade amyloid beta-plack pa ett tidsberoende sétt jamfort med placebo. Effekten av
lekanemab pa nivéerna av amyloid beta-plack i hjirnan utvérderades med visuell tolkning med PET-
avbildning och kvantifierades med SUVR-metoden (Standard Uptake Value Ratio) och Centiloid-
skalan. I studie 301 var den genomsnittliga férdndringen fran baslinjen jamfort med placebo statistiskt
signifikant for lekanemab 10 mg/kg varannan vecka vid vecka 79 i populationen som omfattas av
indikationen (-59,437).

Férhallande mellan exponering och respons

En analys av forhallandet mellan exponering och respons visade att amyloid-PET SUVR minskade
med 6kad exponering for lekanemab. En PK/PD-analys visade att fordndringar i CSF AB1-42, plasma
AP42/40-kvot och plasma p-taul 81 korrelerade med den 6kade exponeringen for lekanemab.

Immunogenicitet

Under den 18 méanader langa behandlingsperioden i studie 301 utvecklade 3,4 % (30/883) av
patienterna som behandlades med lekanemab 10 mg/kg varannan vecka behandlingsrelaterade anti-
lekanemabantikroppar och 1,9 % (17/885) utvecklade neutraliserande antikroppar. Utvecklingen av
ADA hade ingen inverkan pa farmakokinetik, farmakodynamik, effektivitet eller sdkerhet for
lekanemab.

Klinisk effekt och sdkerhet

Effekten av lekanemab utvirderades i en dubbelblind, placebokontrollerad, randomiserad
parallellgruppsstudie (studie 301) pé patienter med tidig Alzheimers sjukdom (patienter med bekréftad
forekomst av amyloidpatologi och lindrig kognitiv storning [62 % av patienterna] eller lindrigt
demensstadium av sjukdomen [38 % av patienterna]).

AB-patologi faststdlldes genom visuell tolkning med anviandning av godkidnda AP PET-radiofarmaka
enligt etiketten och CSF med total tau (t-tau)/Ap42-kvot med det validerade gransvardet > 0,54
(analys: Lumipulse® G P-Amyloid 1-42).

Patienterna rekryterades med f6ljande kriterier:

o Global podng enligt Clinical Dementia Rating (CDR) pa 0,5 eller 1,0 och en Memory Box-
poéng pa 0,5 eller hogre

o Kliniska kérnkriterier fran National Institute on Aging and the Alzheimer's Association (NIA-
AA) for lindrig kognitiv storning eller demens troligen orsakad av Alzheimers sjukdom

. MMSE-poéng (Mini-Mental State Examination) pa > 22 och <30

o Objektiv forsdmring av det episodiska minnet, vilket framgar av minst en standardavvikelse
under det aldersjusterade medelvérdet i Wechsler-Memory Scale-1V Logical Memory 11
(subscale) (WMS-IV LMII)
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Patienter exkluderades vid bevis pa tidigare transitoriska ischemiska attacker (TIA), stroke eller
krampanfall inom 12 manader fore screening, cerebral kontusion, infektiosa lesioner, flera lakunira
infarkter eller stroke som involverade ett storre kiarlomrade, allvarlig sjukdom i smé kérl eller vit
substans, blodningsrubbningar som inte var under adekvat kontroll, immunologiska stérningar som
inte var adekvat kontrollerade (t.ex. aktiv vaskulit) eller krdvde behandling med immunglobuliner,
systemiska monoklonala antikroppar, systemiska immunsuppressiva medel eller plasmaferes.

Sédkerhet och effekt for behandling av patienter med mattlig Alzheimers sjukdom, atypiska syndrom
vid Alzheimers sjukdom (Alzheimers sjukdom utan dominerande minnesstdrning, autosomalt
dominant Alzheimers sjukdom eller vuxna med Downs syndrom har inte faststéllts.

I studie 301 randomiserades 1 795 patienter till att f4 lekanemab 10 mg/kg varannan vecka eller
placebo i 18 manader, varav 1 521 tillhorde populationen som omfattas av indikationen. Av det totala
antalet randomiserade patienter var 31 % icke-barare, 53 % var heterozygoter och 16 % var
homozygoter. Vid baslinjen var medianaldern for de randomiserade patienterna 72 ar, med ett intervall
pa 50 till 90 ar. Femtiotva procent av patienterna var kvinnor, 77 % var vita, 17 % var asiatiska och

3 % var svarta. Bland samsjukligheterna fanns hyperlipidemi (60 %), hypertoni (55 %), obesitas

(17 %), ischemisk hjartsjukdom (16 %) och diabetes (15 %).

Randomiseringen stratifierades enligt klinisk subgrupp, forekomst eller franvaro av samtidig
symtomatisk medicinering for Alzheimers sjukdom vid baslinjen, bararstatus for ApoE €4 och region.

Resultat av studie 301

Det primira effektmattet var fordndring frén baslinjen vid 18 ménader i CDR-SB. Viktiga sekundéra
effektmétt inkluderade fordndring fran baslinjen efter 18 manader for f6ljande matt: amyloid PET med
Centiloids, ADAS-Cogl14, Alzheimer's Disease Composite Score (ADCOMS) och Alzheimer's
Disease Cooperative Study-Activities of Daily Living Scale for Mild Cognitive Impairment (ADCS
MCI-ADL).

For den totala populationen var skillnaden mellan lekanemab och placebo i fordndringen fran baslinjen
i CDR-SB -0,401 (95 % KI: -0,622, -0,180). Effekten var likartad i den totala populationen och i den
begrinsade populationen som omfattas av indikationen. Viktiga fynd fran studien for populationen
som omfattas av indikationen presenteras i tabell 3 nedan.

Tabell 3: Resultat for CDR-SB, ADAS-Cog14 och ADCS MCI-ADL i studie 301

population som omfattas av
indikationen
Lekanemab
Kliniska effektmétt 10 mg/kg Placebo
varannan vecka
CDR-SB N=757 N=764
Medelvirde vid baslinjen (SD) 3,18 (1,346) 3,23 (1,343)
Justerad medelforiandring frén baslinjen vid 18 manader 1,217 1,752
Skillnad jamfort med placebo (95 % KI) -0,535 (-0,778, -0,293)
ADAS-Cogl4 N=757 N=764
Medelvirde vid baslinjen (SD) 24,46 (7,081) 24,40 (7,576)
Justerad medelforandring fran baslinjen vid 18 méanader 4,389 5,901
Skillnad jamfort med placebo (95 % KI) -1,512 (-2,486, -0,538)
ADCS MCI-ADL N=757 N=764
Medelvirde vid baslinjen (SD) 41,15 (6,616) 40,72 (6,937)
Justerad medelforandring frén baslinjen vid 18 manader -3,873 -5,809
Skillnad jamfort med placebo (95 % KI) 1,936 (1,029, 2,844)
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Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
lekanemab for alla grupper av den pediatriska populationen i tidig Alzheimers sjukdom (information
om pediatrisk anvidndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lekanemabs farmakokinetik karakteriserades med hjilp av en populationsfarmakokinetisk analys med
koncentrationsdata som samlats in fran 1 619 patienter med Alzheimers sjukdom som hade fétt
lekanemab i en eller flera doser. Steady state-koncentrationer av lekanemab uppnaddes efter 6 veckors
behandling med 10 mg/kg varannan vecka och den systemiska ackumuleringen var ungefar 1,4-faldig.
Den maximala koncentrationen (Cmax) och omradet under kurvan for plasmakoncentration kontra
tidskurvan (AUC) for lekanemab 6kade dosproportionellt i dosintervallet 0,3 till 15 mg/kg efter en
engangsdos.

Absorption

Ej relevant.

Distribution

Medelvirdet (95 % KI) for distributionsvolymen vid steady state dr 5,52 (5,14-5,93) liter.

Metabolism

Lekanemab dr en monoklonal antikropp som riktar in sig pa 16sliga och olosliga aggregerade former
av amyloid beta och forvintas inte vara involverat i cytokinmodulerade signalvagar.

Eliminering

Lekanemab bryts ned av proteolytiska enzymer pa samma sitt som endogena IgG. Clearance av
lekanemab (95 % KI) ar 0,370 (0,353—0,384) liter/dag. Den terminala halveringstiden &r 5 till 7 dagar.

Linjaritet/icke-linjéritet

Lekanemab uppvisar linjdr farmakokinetik.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Eliminering av lekanemab sker genom normala nedbrytningsvagar for immunglobuliner, och
systemisk clearance bor inte paverkas av nedsatt njur- eller leverfunktion. Biomarkdrer for
leverfunktion (ALAT, ASAT, ALP, totalt bilirubin) och kreatininclearance paverkade inte de
farmakokinetiska parametrarna for lekanemab.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Karcinogenes

Karcinogenicitetsstudier har inte genomforts.

Mutagenes

Genotoxicitetsstudier har inte genomforts.
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Utvecklings- och reproduktionstoxicitet

Inga djurstudier har utforts for att bedoma effekterna av lekanemab pa manlig eller kvinnlig fertilitet
eller utvecklings- och reproduktionsfunktion. Inga skadliga effekter pa reproduktionsorgan hos hannar
eller honor observerades i en 39-veckors intravends toxicitetsstudie pa apor som administrerades
lekanemab varje vecka i doser upp till 100 mg/kg (motsvarande plasmaexponering 27 ganger hogre dn
hos ménniskor vid den rekommenderade dosen). Relevansen av dessa data for médnniskor ar begransad
eftersom aggregerade AB-arter inte forekommer hos friska apor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Histidin (for pH-justering)

Histidinhydrokloridmonohydrat (for pH-justering)

Argininhydroklorid

Polysorbat 80 (E 433)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad injektionsflaska: 42 méanader.

Efter beredning av infusionsldsningen.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning har pévisats i 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvindas omedelbart, savida inte spddningsmetoden
utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om inte produkten anviands omedelbart &r det anvandaren
som ansvarar for forvaringstider och -férhéllanden fore anvéndningen.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Injektionsflaskorna fér inte frysas eller skakas.

Information om hur likemedlet forvaras efter att det har spétts finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

2 ml koncentrat innehéllande 200 mg lekanemab i en 6 ml injektionsflaska (typ I-klarglas), med propp
(klorbutyl) och forslutning (aluminium) med morkgratt flip-oft-lock, i en férpackningsstorlek om 1.

5 ml koncentrat innehallande 500 mg lekanemab i en 6 ml injektionsflaska (typ I-klarglas), med propp
(klorbutyl) och forslutning (aluminium) med vitt flip-off-lock, i en férpackningsstorlek om 1.

Varje kartong innehéller en injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Parenterala lidkemedel ska kontrolleras visuellt avseende partiklar och missfargning fore
administrering. Om endera observeras ska likemedlet kasseras.

Beredning av infusionslésning
Berdkna dosen, den totala volymen lekanemabldsning som krédvs och antalet injektionsflaskor som

behdvs baserat pa patientens faktiska kroppsvikt. Varje injektionsflaska innehaller en
lekanemabkoncentration pa 100 mg/ml.

Dra ut erforderlig volym lekanemab fran injektionsflaskan/injektionsflaskorna och tillsétt till 250 ml
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for injektion.

Vind forsiktigt pa infusionspasen som innehaller den spiddda lekanemabldsningen sé att den blandas
helt. Skaka inte pasen.

Infusionspasar tillverkade av polypropen, polyvinylklorid, samextruderad polyolefin/polyamid eller
eten/propen-sampolymer har bekréftats vara kompatibla for administrering av lekanemab.

Efter spaddning rekommenderas omedelbar anviandning.

Administrering av infusionslésning
Lat den spddda 16sningen med lekanemab varmas till rumstemperatur fére infusionen.

Ge hela infusionsvolymen lekanemab intravendst under cirka 1 timme genom en intravends slang som
innehaller ett terminalt lagproteinbindande inline-filter pa 0,2 mikrometer (kompatibla filtermaterial
inkluderar polytetrafluoreten, polyetersulfon, polykarbonat, polyvinylidendifluorid, polypropen,
polyuretan och polysulfon). Spola infusionsslangen for att sékerstélla att allt lekanemab administreras.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Straf3e 3

60549 Frankfurt am Main

Tyskland

e-post: medinfo_de@eisai.net

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1891/001

EU/1/24/1891/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r det forsta godkédnnandet: 15 april 2025
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/AAAA

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Biogen International GmbH
Attisholzstrasse 11
Luterbach

So

4542

Schweiz

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Straf3e 3
60549 Frankfurt am Main
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrinsningar 1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska ldamna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for forsdljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ladkemedIlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

19



Ytterligare riskminimeringsatgirder

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska se till att innan LEQEMBI godkénns for
forsiljning ska all sjukvérdspersonal och alla patienter som forvéntas forskriva eller anvénda
LEQEMBI i varje medlemsstat, ha tillgang till/tillhandahéllas f6ljande utbildningspaket som ska
overenskommas med de nationella behoriga myndigheterna i de medlemsstaterna:

Guide for sjukvirdspersonal

Guiden for sjukvardspersonal ska innehélla f6ljande huvudbudskap:

Information om att det finns ett program for kontrollerad tillgdnglighet.

Information om att likare ska uppmuntra patienter att delta i insamling av data fran klinisk

praxis (t.ex. genom register).

Kontraindikationer.

Information om ARIA, inklusive vad det &r, forekomst och symtom (ARIA-E och ARIA-H

(mikroblddningar och ytlig sideros).

ARIA intracerebral blodning > 1 cm i diameter inklusive vad det &r, incidens och samtidig

anvéndning av antitrombotiskt ldkemedel.

Aktiviteter som ska genomf6ras fore behandling, inklusive magnetrontgen (MR) vid baslinjen

och APOE4-test.

Hur man identifierar och hanterar ARIA genom MR-6vervakning, kriterier for radiologisk

allvarlighetsgrad och behandlingsrekommendationer (kan justeras baserat pa nationell klinisk

praxis).

Patienter som dr homozygota bérare av APOE4 har en hogre incidens av ARIA nér de behandlas

med monoklonala antikroppar riktade mot aggregerade former av AP, inklusive lekanemab,

jamfort med heterozygota barare och icke-barare av APOE4. Homozygota barare av APOE4

omfattas inte av indikationen forlekanemab.

Information om att ARIA-E kan orsaka fokala neurologiska bortfall som kan efterlikna en

ischemisk stroke.

Bipacksedel och patientkort méste ldmnas till patienten/vardaren.

Péminnelse om hur och var biverkningar ska rapporteras.

Listor over tester som ska utforas vid den initiala undersdkningen av patienten:

o Patienten har en klinisk diagnos av lindrig kognitiv nedséttning pa grund av Alzheimers
sjukdom eller lindrig Alzheimers sjukdom, inklusive forekomst av amyloid beta-patologi.
En ny (inom 6 manader) MR av hjdrnan vid baslinjen har utforts innan behandling med
LEQEMBI pébdérjas.

o APOE &4 (gen) (kunskap av APOE g4-genotyp ar viktigt for att identifiera lampliga
patienter for behandling).

o Inga fynd som tyder pé cerebral amyloid angiopati (CAA) pa MR fore behandlingen.

o Plan av besok for att genomfora uppféljande MR-undersokningar.

Patientkort

Patientkortet ska innehalla f6ljande huvudbudskap:

Uppmaning att ldsa bipacksedeln.

Sammanfattning av vad LEQEMBI anvinds for.

Information om att behandling med LEQEMBI inte ska séttas in hos patienter som far pagaende
behandling med antikoagulantia.

Information om hur LEQEMBI administreras, tidsplanfér administrering och information om
behovet av och antalet MR-undersdkningar.

Ett varningsmeddelande for likare som behandlar patienten, inklusive i nddsituationer, att
patienten behandlas med lekanemab.

Tecken eller symtom pé sikerhetsproblem och nér sjukvérd ska uppsokas.
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. Program for kontrollerad tillgianglighet

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska komma dverens om detaljerna i ett program for
kontrollerad tillgdnglighet med varje nationell behdrig myndighet och maste implementera ett sddant
program nationellt for att sdkerstélla att ett program for kontrollerad tillgénglighet framjar séker och
effektiv anviandning av lekanemab och forhindrar off-label-anvindning.

Programmet for kontrollerad tillgédnglighet innehaller féljande huvudbudskap som ska inga i

varje system i alla medlemsstater. Dessa ér foljande:

o All sjukvardspersonal registreras separat innan de far registrera patienter i programmet for
kontrollerad tillgdnglighet. Vid registreringsprocessen for sjukvardspersonal méste
sjukvardspersonalen bekréfta att de har fatt och forstatt guiden for sjukvardspersonal och
produktresumén samt att de uppfyller kraven for att efterleva statusen for ladkemedel som med
begrinsningar ldmnas ut mot recept (beskrivs i avsnitt 4.2 i produktresumén).

o Alla patienter ska inleda behandling genom ett obligatoriskt centralt registreringssystem.
Systemet sdkerstéller 1&mplig och relevant information om de specificerade datafilten (sdsom
amyloidpatologi, lindrig kognitiv storning eller lindrig Alzheimers sjukdom, APOE4-genotyp,
MR, tidigare hjarnblddning, antikoagulantiabehandling, patientkort och bipacksedel och att man
ar inforstadd med risker) fore den forsta infusionen av lekanemab, till alla patienter.

. Skyldighet att vidta atgiirder efter godkinnande for forsiljning

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska inom den angivna tidsramen genomfora
nedanstiende atgérder:

Beskrivning Forfallodatum
EU-gemensam studie for patienter som Inldmning av protokoll: April 2025
behandlas med lekanemab

Forloppsrapporter: Arligen med borjan 2027
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

LEQEMBI 100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Lekanemab

200 mg/2 ml

500 mg/5 ml

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En ml 16sning innehéller 100 mg lekanemab.
En injektionsflaska med 2 ml innehéller 200 mg lekanemab
En injektionsflaska med 5 ml innehaller 500 mg lekanemab

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjalpamnen: argininhydroklorid, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, vatten for
injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

koncentrat till infusionsvitska, 16sning
1 injektionsflaska med 2 ml
1 injektionsflaska med 5 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends anviandning efter spadning
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK[LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Efter spadning ska produkten anvindas omedelbart.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras i kylskap.
Fér ¢j frysas eller skakas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eisai GmbH,
Edmund-Rumpler-Straf3e 3,
60549 Frankfurt am Main,
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1891/001 200 mg injektionsflaska
EU/1/24/1891/002 500 mg injektionsflaska

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

LEQEMBI 100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
lekanemab
i.v. efter spddning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2 ml =200 mg
5 ml =500 mg

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

LEQEMBI 100 mg/ml koncentrat till infusionsviitska, losning
lekanemab

vDetta lakemedel dr foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Det ar viktigt att du alltid bar med dig patientkortet.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad LEQEMBI ir och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anviander LEQEMBI
3. Hur du anvinder LEQEMBI

4. Eventuella biverkningar

5. Hur LEQEMBI ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad LEQEMBI ir och vad det anvinds for

Vad LEQEMBI ér

LEQEMBI innehéller den aktiva substansen lekanemab. Det tillhor en grupp ldkemedel som kallas
ladkemedel mot demenssjukdomar och som anvénds for att behandla Alzheimers sjukdom. Lekanemab
ar en monoklonal antikropp. Dessa ldkemedel fungerar som de antikroppar som kroppen bildar
naturligt. De verkar genom att fista sig vid skadliga malproteiner och stimulera kroppens
immunsystem att gora sig av med proteinerna. Lekanemab binder till ett protein som kallas amyloid
beta som ir involverat i Alzheimers sjukdom.

Vem kan ta LEQEMBI

LEQEMBI anvéinds for att behandla lindrig storning av hjarnans formaga (problem med minne,
tdnkande och beteende) eller lindrig demens till f6ljd av Alzheimers sjukdom (&ven kallad tidig
Alzheimers sjukdom) hos vuxna som bér pé endast en kopia av en gen som kallas apolipoprotein E4,
dven kallad ApoE4, eller hos vuxna som inte bar pa denna gen. Lékaren utfor tester for att kontrollera
att LEQEMBI passar dig.

Hur LEQEMBI fungerar

Alzheimers sjukdom é&r en sjukdom som drabbar hjarnan. Amyloid beta-klumpar skadar hjarncellerna
och hindrar dem frén att fungera normalt. Detta leder sa smaningom till problem med minne, tdnkande
och beteende. Symtomen pé Alzheimers sjukdom kan se olika ut for olika personer. Symtomen
utvecklas vanligtvis langsamt och forvirras med tiden och blir sé allvarliga att de stér de dagliga
sysslorna.

LEQEMBI verkar genom att fésta sig vid dessa klumpar och minska dem. For patienter med lindrig

storning av hjarnans formaga skulle LEQEMBI kunna foérdrdja debuten av demens. For personer med
lindrig demens kan LEQEMBI méjligen bromsa utvecklingen av svérare symtom.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder LEQEMBI

Anvind inte LEQEMBI

- om du ér allergisk mot lekanemab eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en blédningssjukdom som inte dr under kontroll.

- om magnetresonanstomografi (MR), en medicinsk avbildningsteknik dir ett magnetfilt och
datorgenererade radiovagor anvénds for att skapa detaljerade bilder av organ och vévnader i
kroppen, av din hjdrna visar sma flackar av blodning eller vétska i hjdrnan eller tecken pa storre
tidigare blddning.

- Om du far lakemedel for att forhindra blodproppar (sa kallade antikoagulantia).

Varningar och forsiktighet

Allergiska reaktioner

Tala omedelbart om for sjukvardspersonalen som ger dig LEQEMBI om du fér en allergisk reaktion
medan du far eller strax efter att du har fatt LEQEMBI. Se avsnitt 4 for tecken pé en allergisk reaktion.

Amyloidrelaterade avbildningsavvikelser (ARIA)

LEQEMBI kan orsaka en biverkning som kallas amyloidrelaterade avbildningsavvikelser, eller
”ARIA”. Det finns tva huvudtyper av ARIA:

- Vitskeansamling i ett eller flera omraden i hjérnan (detta kallas ARIA-E).

- Flackar av blddning i hjdrnan eller pé hjérnans yta (detta kallas ARIA-H).

De flesta personer med ARIA far inga symtom. ARIA-symtom kan emellertid forekomma hos 2 av
100 personer, och for ett fatal personer (férre 4n 1 av 100 personer) kan ARIA-symtomen leda till

allvarliga eller till och med dddliga utfall.

Symtomen pad ARIA kan vara huvudvirk, forvirring, yrsel, dimsyn, illaméende, svérigheter att gé eller
krampanfall.

Kontakta omgiende likare om du fir nagot av dessa symtom.

ARIA syns pa en MR-unders6kning av hjérnan.

Liakaren planerar in MR-undersokningar fore din tredje, femte, sjunde och fjortonde dos av
LEQEMBI. Det ar rutinmissig sdkerhetsdvervakning for att kontrollera om du har ARIA. Ytterligare

undersokningar kan utforas nir som helst under behandlingen om ldkaren anser att du behover dem.

Lékaren kan avbryta behandlingen med LEQEMBI tillfalligt eller permanent beroende pé dina MR-
resultat.

Genetiska riskfaktorer for ARIA

Vissa personer bar pa en gen som kallas ”apolipoprotein E4”, dven kallad ApoE4. Detta innebér att de
kan 16pa hogre risk att drabbas av ARIA. Likaren kan ordna med ett genetiskt test for ApoE4 for att se
om du ar bérare och om du I6per hogre risk att drabbas av ARIA.

Likemedel som anvénds for att forebygga eller 16sa upp blodproppar

Risken for en storre blodning i hjarnan (sé kallad intracerebral blddning) vid behandling med
LEQEMBI &kar hos patienter som far lidkemedel som anvénds for att férhindra blodproppar
(antikoagulantia) eller for att 16sa upp dem (trombolytiska medel). Tala om for lékaren att du
behandlas med LEQEMBI innan du far nagot ldkemedel som foérebygger blodproppar eller 16ser upp
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dem. LEQEMBI kan anvéndas tillsammans med acetylsalicylsyra och andra likemedel som forhindrar
att blodkropparna klibbar ihop (trombocythdmmande medel).

Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade reaktioner dr en mycket vanlig biverkning som kan vara allvarlig (se avsnitt 4 for
symtom). Om du fér en infusionsrelaterad reaktion kan du fa ldkemedel fore infusionerna for att
minska risken for att du far en infusionsrelaterad reaktion. Dessa likemedel kan vara antihistaminer,
paracetamol, antiinflammatoriska likemedel eller steroider. Du observeras i 2,5 timmar efter den
forsta infusionen for att upptiacka eventuella tecken pa en infusionsrelaterad reaktion.

Autosomalt dominant Alzheimers sjukdom och vuxna med Downs syndrom

Anvindning av LEQEMBI vid behandling av autosomalt dominant Alzheimers sjukdom och hos
vuxna med Downs syndrom har inte faststéllts.

Ministroke (transitorisk ischemisk attack, TIA), stroke eller krampanfall

Tala om for ldkaren innan du far LEQEMBI om du har haft en ministroke (TIA), stroke eller
krampanfall under de senaste 12 manaderna. Anvdandning av LEQEMBI hos patienter som tidigare har
haft en ministroke, stroke eller krampanfall har inte faststéllts.

Patienter med nedsatt immunforsvar eller som tar immunhdmmande ldkemedel

Tala om for ldkaren innan du fir LEQEMBI om du har en stérning i immunsystemet eller om du tar
andra injektionsldkemedel eller l1dkemedel som himmar immunforsvaret. Anviandning av LEQEMBI
hos patienter med nedsatt immunforsvar har inte faststillts.

Barn och ungdomar
LEQEMBI ska inte anvéndas till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och LEQEMBI
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Tala sarskilt om for lakaren:

- Om du tar ldkemedel som forhindrar blodproppar (sa kallade antikoagulantia). LEQEMBI far
inte anvindas tillsammans med dessa lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du ges detta lakemedel. Det 4r inte kéint om LEQEMBI skadar det ofédda barnet.

Om du ir kvinna och kan bli gravid ska du anvinda sédkra preventivmedel under behandlingen med
LEQEMBI och upp till 2 manader efter sista dosen av LEQEMBI. Fore behandlingen kontrolleras det
att du inte ar gravid.

Tala om for lakare om du blir gravid medan du anvinder LEQEMBI. Anvindning av LEQEMBI
rekommenderas inte om du ar gravid.

Om du ammar kan du och ldkaren diskutera om du ska fortsdtta med amningen eller behandlingen. Det
ar inte kéint om LEQEMBI gér &ver i brostm;jolk.

Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Niér vissa patienter tar LEQEMBI kan de f4 symtom som yrsel eller forvirring. Det kan paverka
formégan att framfora fordon och anvianda maskiner. Om du far dessa biverkningar pa grund av
LEQEMBI ska du fraga likaren om du kan fortsétta att kora bil och anvéinda maskiner.
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LEQEMBI innehéller polysorbat 80
Detta likemedel innehéller 0,5 mg polysorbat i varje 1 ml LEQEMBI. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for ldkaren om du har nagra kénda allergier.

Detta likemedel innehéller inget natrium, men koncentratet méste spidas med natriumkloridldsning,
vilket ska beaktas for dagligt intag av natrium via kosten.

Patientkort

Du hittar d&ven huvudbudskapen fran denna bipacksedel pé det patientkort som du har fatt av ldkaren.
Det ar viktigt att du alltid bar med dig patientkortet och visar det for din partner eller dina vardare.

3. Hur du anvinder LEQEMBI

LEQEMBI ges till dig under dversyn av sjukvérdspersonal.

Dosering

Den rekommenderade dosen ér 10 milligram per kilogram kroppsvikt (mg/kg). Det ska ges till dig

varannan vecka.

LEQEMBI ges som dropp (en nél sitts i en ven), dven kallat intravends (i.v.) infusion. Varje infusion
tar cirka 1 timme.

Om du missar en infusion av LEQEMBI

Om du missar en infusion av LEQEMBI ska du tala med ldkaren for att ordna sé att du far den sé snart
som mojligt. Vénta inte till nista planerade infusion.

Nér anvindningen av LEQEMBI ska upphora

Léakaren kan rekommendera att du pausar eller avbryter behandlingen, beroende pé dina testresultat,

om du utvecklar ARIA eller far andra biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats med LEQEMBI:

Allvarliga biverkningar

Upp till 1 av 10 personer kan fa f6ljande biverkning:

- En allergisk reaktion medan du far eller strax efter att du har fatt 1dkemedlet. Tecken pé en
allergisk reaktion dr svullnad under huden, andningssvarigheter orsakade av fortrdngning av
luftvdgarna, allvarlig eventuellt livshotande allergisk reaktion, utslag och huvudvérk.

Upp till 1 av 100 personer kan fé foljande biverkning:

- Stora omrdden med blédningar i hjdrnan (sa kallade intracerebrala blddningar). Detta kan orsaka

symtom som svér huvudvérk, forvirring, krampanfall eller stroke.

Kontakta omgaende lidkare om du far dessa biverkningar.
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Andra biverkningar

Upp till 1 av 10 personer kan fa f6ljande biverkningar:

- Infusionsrelaterade reaktioner. Tecken pé detta &r feber, influensaliknande symtom som frossa,
vark i kroppen, skakningar och ledvirk, illamaende, kriakningar, lagt blodtryck, hogt blodtryck
eller syrebrist i blodet som kan orsaka andningssvérigheter eller andnod, fordndringar i
hjartfrekvensen, en kénsla av att det dunkar i brostet eller rastloshet.

- Huvudvirk.

- ARIA. Tecken pa ARIA ar huvudvirk, forvirring, yrsel, dimsyn, illaméende, svarigheter att ga
eller krampanfall. ARIA-H é&r en av tva huvudtyper av ARIA och ar kopplad till sma blédningar
1 hjérnan.

Upp till 1 av 10 personer kan fa f6ljande biverkningar:

- Fordr6jda allergiska reaktioner. Tecken pa detta ar utslag, huvudvirk, rinnande nésa och
haravfall.

- ARIA-E, kopplat till tillfdllig vatskeansamling i en eller flera omraden i hjdrnan. Se tecken pa
ARIA ovan.

- Onormal hjértrytm (detta kallas formaksflimmer). Tecken pa detta &r oregelbunden hjartrytm
(hjéartklappning eller fladdrande i brostet), brostsmaérta, andndd, yrsel eller svimningskénsla,
trotthet eller svérare att motionera.

- [llaméaende.

Tala med ldkare om hur du ska hantera dessa biverkningar.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur LEQEMBI ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa injektionsflaskan efter
”EXP”. Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

- Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

- Forvaras 1 kylskép (2 °C—8 °C). Fér ej frysas eller skakas.

- Efter spiddning rekommenderas omedelbar anvindning. Kemisk och fysikalisk stabilitet har
pavisats 1 24 timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvéndas
omedelbart, sévida inte spaddningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om
produkten inte anvinds omedelbart dr det anvindaren som ansvarar for forvaringstider och -
forhallanden.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration
- Den aktiva substansen ér lekanemab. En ml koncentrat innehéller 100 mg lekanemab.

- Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat,
argininhydroklorid och polysorbat 80.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

LEQEMBI ér ett koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska
med 2 ml koncentrat eller 1 injektionsflaska med 5 ml koncentrat. Koncentratet dr klart till svagt
opalskimrande, farglost till ljusgult.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Eisai GmbH

Edmund-Rumpler-Stral3e 3

60549 Frankfurt am Main

Tyskland

e-post: medinfo de@eisai.net

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Eisai SA/NV
Tél/Tel: + 32 (0) 2 502 58 04

bbarapus

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Ceska republika
Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Deutschland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Eesti

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

E\\ado.

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Espaiia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: +(34) 91 455 94 55

Lietuva

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

Tél/Tel: + 32 (0) 2 502 58 04
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Malta

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Nederland
Fisai B.V.
Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Norge

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: + 43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)
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France
Fisai SAS
Tél: +(33) 147 67 00 05

Hrvatska

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Irland

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0) 8 501 01 600
(Svipj6o)

Italia
Eisai S.r.l.
Tel: +39 02 5181401

Kvnpog

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Latvija

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Denna bipacksedel dndrades senast.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.cu.

<

Portugal
Eisai Farmacéutica, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Romania

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Slovenija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Tyskland)

Slovenska republika
Eisai GesmbH organizacni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

Suomi/Finland

Eisai AB

Puh/Tel: +46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Eisai AB
Tel: +46 (0) 8 501 01 600

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Se avsnitt 3 for lakemedlets dosering.

Instruktioner for beredning

LEQEMBI ar endast avsett for engangsbruk.

LEQEMBI ar ett koncentrat och méaste spadas fore infusion.

Berdkna dosen

Mer 4n en injektionsflaska med LEQEMBI-koncentrat kan behdvas for att ge den totala dosen till

patienten.
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Den ordinerade dosen for patienten anges i mg/kg (se avsnitt 3). Berdkna den totala dosen som ska ges
baserat pa den ordinerade dosen.

Den totala LEQEMBI-dosen i mg = patientens vikt i kg x den ordinerade dosen i mg/kg.

Volymen LEQEMBI-koncentrat for beredning av dosen (ml) = den totala dosen i mg dividerat med
100 (LEQEMBI-koncentratets styrka &r 100 mg/ml).

Bereda LEQEMBI-infusionen

Aseptisk teknik ska anvindas vid beredning av spadd 16sning av LEQEMBI for intravends infusion.

- Kontrollera att LEQEMBI-vétskan &r klar till svagt opalskimrande och férglos till ljusgul.

- Dra ut erforderlig volym LEQEMBI fran injektionsflaskan/injektionsflaskorna och tillsitt till
250 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning for injektion.

- Vind forsiktigt pa infusionspasen som innehaller den spiadda 16sningen av LEQEMBI s3 att den
blandas helt. Skaka inte pasen.

- Infusionspasar tillverkade av polypropen, polyvinylklorid, samextruderad polyolefin/polyamid
eller eten/propen-sampolymer har bekriftats vara kompatibla for administrering av lekanemab.

- Efter spddning rekommenderas omedelbar anvéndning. Kemisk och fysikalisk stabilitet har
pavisats i 24 timmar vid 25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvidndas
omedelbart, sdvida inte spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om inte
produkten anvénds omedelbart dr det anvéndaren som ansvarar for férvaringstider och -
forhédllanden fore anviandningen.

- Lat den spiddda 16sningen med LEQEMBI virmas till rumstemperatur fore infusionen.

- Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Administreringssétt
LEQEMBI ska endast ges som en intravends infusion.

LEQEMBI spéds ut fore intravends infusion (enligt ovanstdende anvisningar for beredning).

Det spddda lakemedlet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar eller missfargning fore
administrering. Anvind inte ldkemedlet om det &r missfargat eller om ogenomskinliga partiklar syns.

Den spéddda 16sningen infunderas via en intravends slang under cirka 1 timme. Anvéndning av ett
sterilt, lagproteinbindande inline-filter pa 0,2 mikrometer (kompatibla filtermaterial inkluderar
polytetrafluoreten, polyetersulfon, polykarbonat, polyvinylidenfluorid, polypropylen, polyuretan och
polysulfon) rekommenderas.
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