Patientenaufklirung zur Behandlung mit Aubagio®
Stand Marz 2024

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

seit 2013 steht mit Teriflunomid (Aubagio®) ein neues immunthe-
rapeutisches Medikament in Tablettenform zur Behandlung der
schubférmigen Multiplen Sklerose (MS) zur Verfiigung. Aubagio®
wurde in groRen klinischen Studien bei MS-Patienten mit schub-
formiger Verlaufsform gepriift und hat sich insofern als wirksam
erwiesen, als die Schubhdufigkeit abnahm und das Fortschreiten
der Behinderung verlangsamt werden konnte. In der Europa-
ischen Union ist Aubagio® fiir die Therapie der schubférmigen
MS bei erwachsenen Patienten und Kindern und Jugendlichen
ab 10 Jahren zugelassen, und zwar sowohl als Ersttherapie nach
Diagnosestellung als auch als Alternative zu einem der bisherigen
Immuntherapeutika. Eine Kombinationstherapie mit anderen zu-
gelassenen Immuntherapeutika ist nicht zugelassen.

Wir mochten Sie hiermit tber die in den Zulassungsstudien ge-
wonnenen Erkenntnisse mit Blick auf die Wirksamkeit des Medi-
kaments, aber auch auf mégliche Nebenwirkungen informieren.

Wirkweise und Wirksamkeit:

In der zugelassenen Dosis von 14 mg/Tag (Filmtablette) redu-
zierte Aubagio® in zwei groRen placebokontrollierten Studien
(TEMSO und TOWER) die durchschnittliche jdhrliche Schubrate
um 32% bzw. 36 %. Zusatzlich verringerte Aubagio® die Haufig-
keit eines anhaltenden Fortschreitens der Behinderung um 30 %
bzw. 32 % gegeniber Placebo. Bei Kindern erfolgt die Dosierung
dosisangepasst.

Aubagio® bewirkt, dass sich aktivierte weiBe Blutkérperchen -
auch diejenigen, die mutmaflich die MS verursachen - schlechter
teilen und vermehren kénnen, da ein hierfir erforderliches Enzym
in den Zellen gehemmt wird. Die flr die Grundfunktionen des
Immunsystems erforderliche Zellteilung ist hierdurch zwar nicht
wesentlich beeinflusst, prinzipiell kdnnen von diesem hemmenden
Effekt aber auch fir die Infektabwehr verantwortliche weiRe
Blutkdrperchen betroffen sein. In den Zulassungsstudien zeigte
sich allerdings, dass dies in der Regel kein Problem darstellte.
In diesen Studien waren allerdings Patienten mit chronischen
Infektionen ausgeschlossen. Daher ist es wichtig, dass Sie lhre
behandelnde Arztin/lhren behandelnden Arzt iiber chronische
Infektionen in der Vorgeschichte oder anderweitige Erkrankun-
gen, die auf eine Abwehrschwdche lhres Immunsystems hindeuten
kénnten, informieren. Auch ist es bei Einnahme von Aubagio® aus
diesem Grund streng verboten, zusdtzliche Immuntherapeutika aus
der Gruppe der selektiven Immunsuppressiva (wie z.B. Mitoxan-
tron, Azathioprin, Methotrexat, Fingolimod oder Natalizumab)
anzuwenden.
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Kompetenznetz

Nebenwirkungen:

Die haufigsten Nebenwirkungen, die unter Therapie mit Aubagio®
auftreten kénnen, sind Ubelkeit und Durchfélle, eine meist nur
vorlibergehende Haarausdiinnung sowie eine Erhéhung der
Leberwerte. Aus diesem Grund sollten Sie Ihre behandelnde Arz-
tin/lhren behandelnden Arzt informieren, wenn Sie in der Ver-
gangenheit an einer Erkrankung der Leber oder der Bauchspei-
cheldriise gelitten haben. Uber folgende Symptome unter der
Therapie mit Aubagio® sollten Sie Ihre behandelnde Arztin/lhren
behandelnden Arzt umgehend in Kenntnis setzen: Appetitlosig-
keit, Oberbauchschmerzen, gelbliche Verfarbung der Bindehaut
der Augen oder der Haut selbst, dunkle Verfarbung des Urins
oder Entfarbung des Stuhls.

Gelegentlich kdnnen Missempfindungen oder Taubheitsgefiihle
der FliBe und/oder Hande durch eine sog. Polyneuropathie als
Folge der Therapie auftreten. Auf solche Beschwerden sollten Sie
Ihre behandelnde Arztin/ lhren behandelnden Arzt umgehend
aufmerksam machen. Falls Sie an einer chronischen Lungen-
erkrankung leiden, sollten Sie lhre Arztin/lhren Arzt hieriiber
informieren, da die Vorldufersubstanz von Teriflunomid (Leflu-
nomid) in einzelnen Fallen eine Verschlechterung der Lungen-
funktion hervorgerufen hat. Ebenso sollten Sie lhre Arztin/lhren
Arzt darliber informieren, wenn Sie friiher einmal schwere Haut-
reaktionen als Folge einer Medikamenteneinnahme hatten. Au-
bagio® kann eine Erhéhung des Blutdrucks hervorrufen, die in
der Gesamtgruppe der Studienpatienten nur leicht ausgepragt
war, in Einzelfdllen aber starker sein kann. Deshalb sollten unter der
Therapie mit Aubagio® regelméRige Blutdruckkontrollen durch-
geflihrt werden und bei bereits bestehendem Bluthochdruck die
blutdrucksenkende Therapie ggf. angepasst werden.

Die Behandlung mit Aubagio® stellt eine etablierte Behandlungs-
methode dar, fiir die es bei MS Patienten mittlerweile tGber zehn
Jahre Daten aus dem klinischen Alltag gibt.
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Schwangerschaft und Stillzeit:

Aubagio® darf keinesfalls wahrend der Schwangerschaft oder in
der Stillzeit eingenommen werden, da in Tierversuchen eine frucht-
schddigende Wirkung beobachtet wurde. Unter einer Therapie
mit Aubagio® ist bei Frauen eine wirksame Schwangerschafts-
verhlitung unbedingt erforderlich. Bei Frauen wird vor Beginn
der Therapie mit Aubagio® ein Schwangerschaftstest durchge-
fihrt, um eine Schwangerschaft auszuschlieRen. Beim Einsatz
von hormonellen Verhiitungsmitteln muss lhre Frauendrztin/lhr
Frauenarzt auf Wechselwirkungen mit Aubagio® achten. Das
Ausscheiden von Aubagio® aus dem Kérper nach Beendigung der
Therapie kann bis zu zwei Jahre dauern, daher muss auch nach
Absetzen von Aubagio® die Schwangerschaftsverhlitung ent-
sprechend fortgefiihrt werden. Im Falle eines Kinderwunschs
kann nach Absetzen von Aubagio® ein Medikament eingenommen
werden, welches die Ausscheidung aus dem Korper beschleunigt.
Dieses ,Auswaschen” wird durch Einnahme von Aktivkohle oder
Cholestyramin Uber elf Tage durchgefiihrt, hierbei kénnen als
Nebenwirkungen vor allem Magen-Darm-Symptome auftreten.
Die erfolgreiche Ausscheidung von Aubagio® kann mit Hilfe einer
Blutuntersuchung einfach getestet werden. Sollte dennoch unter
Aubagio® eine Schwangerschaft eintreten, informieren Sie bitte
umgehend lhre behandelnde Arztin /lhren behandelnden Arzt
und beenden Sie die Therapie mit Aubagio®.

Sicherheitsabstande:

Bei einem Wechsel von einem Interferonpraparat oder Glatira-
meracetat auf Aubagio® ist keine Therapiepause erforderlich, so-
fern keine Laborauffalligkeiten bestehen.

Teriflunomid (Aubagio®) darf nur nach langerem Sicherheits-
abstand zu bestimmten anderen MS-Medikamenten eingesetzt
werden. Dieser Sicherheitsabstand betragt nach Absetzen von
Fingolimod (Gilenya®) oder Ozanimod (Zeposia®) mindestens
vier Wochen, nach Siponimod (Mayzent®) oder Ponesimod (Pon-
vory®) ein bis zwei Wochen, nach Absetzen von Natalizumab (Ty-
sabri®) bzw. dem Natalizumab-Biosimilar (Tyruko®) mindestens
sechs bis acht Wochen, nach Azathioprin, Methotrexat oder
Mitoxantron mindestens drei Monate, nach Absetzen von Cladri-
bin (Mavenclad®) mindestens sechs Monate und nach Absetzen
von Ocrelizumab (Ocrevus®), Ofatumumab (Kesimpta®), Rituxi-
mab und Alemtuzumab (Lemtrada®) mindestens sechs bis zwélf
Monate. Durch entsprechende Bluttests muss zudem dokumen-
tiert werden, dass lhre Immunkompetenz grundsatzlich wieder-
hergestellt ist, bevor mit Aubagio® begonnen werden kann. Eine
Blutuntersuchung und eine MRT-Untersuchung (falls keine aus
den letzten drei Monaten vorliegt) sind vor Behandlungsbeginn
in jedem Fall erforderlich. Sofern eine Therapie mit erhohtem
PML-Risiko voranging, kann lhr Arzt auch eine Lumbalpunktion
als sinnvoll erachten. Derartige Umstellungen sollten nur unter
Anleitung einer/eines in der Behandlung der MS erfahrenen Neu-
rologin/Neurologen erfolgen.
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Therapiekontrolle:

» Vor dem Beginn einer Therapie mit Aubagio® muss eine Blut-
untersuchung erfolgen, um Vorerkrankungen auszuschlieBen.

» Nach Beginn der Therapie sollte eine Leberwertkontrolle mittels
Blutentnahme im ersten halben Jahr alle vier Wochen durchge-
flhrt werden. (Bei vorbestehender Lebererkrankung alle zwei
Wochen.) Nach sechs Monaten Therapie sollten regelmaRige Kon-
trollen ca. alle zwei Monate fortgefiihrt werden.

»  Wir empfehlen, dass Sie alle drei Monate von lhrer behan-
delnden Arztin/lhrem behandelnden Arzt (Neurologin/Neurologe)
gesehen werden. Auch empfehlen wir, dass Ihre behandelnde
Neurologin/lhr behandelnder Neurologe mindestens jahrlich
eine MRT des Schadels anfertigen ldsst. AuRerdem sollte zusatz-
lich eine aktuelle MRT erfolgen, wenn neue neurologische Sym-
ptome auftreten.

Weiterer wichtiger Hinweis:

Nehmen Sie keine neuen Medikamente ohne Riicksprache mit
Ihrer behandelnden Arztin/Ihrem behandelnden Arzt ein. Insbe-
sondere Chemotherapien oder Immunsuppressiva dirfen unter
Aubagio®-Therapie nicht angewendet werden. Aubagio® kann
die Blutspiegel verschiedener Medikamente erhéhen oder ab-
senken. Auch kann der Blutspiegel von Aubagio® durch verschie-
dene Medikamente beeinflusst werden. Dies macht eine beson-
dere Umsicht im Umgang mit Begleitmedikamenten erforderlich.

Mit freundlichen GriiRen
lhr Arzteteam

(Klinik-/Praxisstempel)



Einverstidndniserklirung zur Behandlung mit Aubagio®

1 Ich habe die Packungsbeilage von Aubagio® und die Anga-  Anmerkungen der Arztin/des Arztes zur Aufklirung
ben auf dem Patientenpass gelesen, den ich von meiner behan-
delnden Arztin /meinem behandelnden Arzt erhalten habe.

1 Ich habe die vorliegenden Informationen beziiglich des er-
warteten Nutzens und zu den Risiken der Therapie verstanden,
alle meine Fragen wurden von Frau/Herrn Dr..

Name der behandelnden Arztin/des behandelnden Arztes

beantwortet.

1 Ich hatte genligend Bedenkzeit vor der Zustimmung zu ei-
ner Behandlung und stimme einer Therapie mit Aubagio® aus-

driicklich zu.
Ort, Datum Ort, Datum
Unterschrift Patientin/Patient Unterschrift aufkldrende Arztin/aufkldrender Arzt

Bitte beantworten Sie folgende Fragen:

1. Leiden Sie an einer chronischen Infektion 4 ja 6. Leiden Sie an einer chronischen 4 ja
(z.B. Hepatitis, Tuberkulose, HIV)? [ nein Lungenerkrankung? d nein
2. Leiden Sie an einer Immunschwache? 4 ja 7. Leiden Sie an Bluthochdruck? 4 ja
d nein 4 nein
3. Nehmen Sie Medikamente ein, d ja 8. Leiden Sie an einer Polyneuropathie? 4 ja
die das Immunsystem unterdriicken d nein A nein
(Immunsuppressiva, Chemotherapeutika)?
9. Haben Sie schon einmal eine heftige 4 ja
4. Leiden Sie an einer chronischen Lebererkrankung? [ ja Hautreaktion auf ein Medikament erlitten? Q nein
d nein
10. Bei Frauen im gebarfahigen Alter: Ist eine  ja
5. Leiden Sie an einer chronischen Nierenerkrankung? 1 ja Schwangerschaft derzeit sicher ausgeschlossen? O nein
d nein

Dieser Aufklarungsbogen entstand in enger Abstimmung mit folgenden Organisationen:

| WY | ‘ Berufsverband ; S Berufsverband B Deutsche
N Deutsche Gesellschaft —0—0— -U Deutscher Neurologen + ! Deutscher Nervenarzte msg W Multiple SKerose
e ft

fiir Neurologie BDN BVDN
/ W Bundesverband e.V.
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