Patientenaufkldrung zur Behandlung mit Mycophenolat Mofetil
bei Neuromyelitis optica-Spektrum-Erkrankungen (NMOSD)

Kompetenznetz

und bei MOG-Antikorper assoziierten Erkrankungen (MOGAD)

Stand Mdrz 2024

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Ihnen wurde von lhrer behandelnden Arztin/Ihrem behandeln-
den Arzt empfohlen, eine Therapie mit dem Wirkstoff Mycophe-
nolat Mofetil zu beginnen. Wir mochten Sie hiermit Uber die
bisherigen Erkenntnisse mit Blick auf die Wirksamkeit des Medi-
kaments, aber auch auf mégliche Nebenwirkungen informieren.

Wirkweise und Wirksamkeit:

Es gibt keine randomisierten kontrollierten Studien, nur einige
Fallserien und die Auswertung gréRerer Patientenkohorten. Sie
legen eine Wirksamkeit von Mycophenolat Mofetil mit einer
Reduktion der Schubhdufigkeit bei Neuromyelitis optica-Spek-
trum-Erkrankungen (NMOSD) und auch bei einem Teil der Pa-
tienten mit einer MOG-Antikérper assoziierten Erkrankung
(MOGAD) nahe. Mycophenolat Mofetil ist in der Europdischen
Union aber nicht fiir die Behandlung der NMOSD oder der MO-
GAD zugelassen. Somit handelt es sich um einen sogenannten
off-label-Gebrauch, d.h. therapeutische Anwendung auBerhalb
des durch die Arzneimittelbehorden zugelassenen Anwendungs-
gebietes. Allerdings ist das Medikament lange bekannt und zu-
gelassen fiur die Vorbeugung der AbstoBungsreaktion nach
Organtransplantationen. Es wird zusatzlich auch schon langer
off-label bei anderen Autoimmunerkrankungen eingesetzt.

Mycophenolat Mofetil wird nach der Einnahme als Tablette im
K&rper in einen aktiven Wirkstoff umgewandelt und fiihrt dann
dazu, dass sich Lymphozyten (eine Untergruppe der weien
Blutkdrperchen) nicht mehr so schnell vermehren. So kann Myco-
phenolat Mofetil UberschieBende und schddliche Entziindungs-
reaktionen, die bei der NMOSD regelmaRig auftreten, unter-
driicken. Mycophenolat Mofetil wird als Kapsel zusammen mit
Flussigkeit eingenommen. Die gleichzeitige Einnahme mit einer
Mahlzeit ist moglich und hat keinen Einfluss auf die Wirksamkeit.
Ein Abstand von zwei Stunden zur Einnahme von Medikamenten
gegen Magensadure (z.B. Pantoprazol) und Eisenpraparaten sollte
eingehalten werden. Die Dosis liegt in der Regel bei 2x 1000 mg.
Zu Beginn der Behandlung wird mit einer Dosis von 2x 500 mg
angefangen. Haufig wird parallel Kortison gegeben, bis die ge-
winschte Wirkung von Mycophenolat Mofetil eingesetzt hat,
was erst nach mehreren Monaten der Fall sein kann.

Nebenwirkungen:

Unter der Therapie mit Mycophenolat Mofetil kdnnen Nebenwir-
kungen auftreten. Sollten bei Ihnen die unten genannten oder
maogliche andere Nebenwirkungen auftreten, stellen Sie sich bitte
bei Ihrer behandelnden Arztin/Ihrem behandelnden Arzt vor und
besprechen Sie, ob Anderungen lhrer Medikation oder andere
MaRnahmen nétig sind. Auf die wichtigsten Nebenwirkungen
von Mycophenolat Mofetil mochten wir detailliert eingehen:
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» Hemmung der Bildung von bestimmten weien Blutzellen
(Leukozyten/Lymphozyten): Dazu kann es bereits zu Beginn
der Mycophenolat Mofetil-Behandlung, v.a. in den ersten drei
Monaten kommen. Folge kann u.a. eine gesteigerte Infektanfal-
ligkeit sein.

» Erhohtes Infektionsrisiko: Insbesondere bei starkem Abfall
der Leukozyten/Lymphozyten kann es zu vermehrten Infektio-
nen und selten auch sogenannten opportunistischen Infektionen
kommen. Dies sind Infektionen, die vor allem bei Patienten mit
einem geschwadchten Immunsystem auftreten. Betroffen von In-
fektionen sind am hdufigsten Haut, Schleimhadute, Atemwege,
der Magen-Darm-Trakt und die Harnwege. Félle einer progressi-
ven multifokalen Leukenzephalopathie (PML) unter der Therapie
mit Mycophenolat Mofetil sind sehr selten und meist unter Kom-
binationstherapien mit anderen Immunsuppressiva aufgetreten.

» Beeinflussung der Bildung von Blutpldttchen (Thrombo-
zyten) und roten Blutkorperchen (Erythrozyten): Dadurch
kann es zu einer gestorten Blutgerinnung kommen. Erstes Anzei-
chen ist eine erhohte Blutungsneigung der Haut (blaue Flecken)
und der Schleimhaute, die sich durch spontane, punktférmige
kleine Blutungen bemerkbar macht. Bei einer verminderten Bil-
dung von roten Blutkérperchen im Knochenmark kann eine Blut-
armut (Andmie) mit Schwache und Midigkeit auftreten.

» Storungen im Magen-Darm-Trakt wie Appetitlosigkeit, Ubel-
keit, Erbrechen, Magenschmerzen und Durchfall, gelegentlich
mit Blutungen aus dem Magen-Darm-Trakt.

» Storung der Leberfunktion mit Erhhung der Leberenzyme
(Hepatotoxizitat).

» Atemwegsbeschwerden: Bei Patienten, die Mycophenolat
Mofetil in Kombination mit anderen Immunsuppressiva erhiel-
ten, sind Fdlle mit Ausweitungen der mittleren Atemwege (Bron-
chiektasie) aufgetreten, welche sich mit Husten und Atemnot
duflern kénnen.

» Gelegentlich Uberempfindlichkeitsreaktion (allergische
Reaktion), die sich z.B. als Hautausschlag, Muskel- oder Glieder-
schmerzen, Fieber, Storungen der Leber- oder Bauchspeichel-
driisenfunktion, Herzrhythmusstérung, Blutdruckabfall oder als
allergische Lungenentziindung duRern kann. AuBerst selten kann
es zu schweren Stérungen der Atmung und des Kreislaufs kom-
men, die sofort intensiv-medizinisch behandelt werden missen.
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» Bei langjdhriger Behandlung mit Mycophenolat Mofetil ist
ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von bdsartigen Tumoren,
z.B. des lymphatischen Systems und von Hauttumoren nicht aus-
zuschlieRen.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Mycophenolat Mofetil darf nicht wahrend der Zeugung, Schwanger-
schaft oder in der Stillzeit eingenommen werden. Vor Beginn
der Behandlung bei Frauen im gebarfahigen Alter muss ein ne-
gativer Schwangerschaftstest vorliegen. Mycophenolat Mofetil
flhrt sehr haufig (bis zu 50 %) zu Fehlbildungen und zu schweren
Missbildungen beim ungeborenen Kind. Daher ist es unbedingt
notwendig, wdhrend der Einnahme von Mycophenolat Mofetil
und nach Absetzen sechs Wochen (bei Frauen) bzw. 90 Tage (bei
Ménnern) eine hochwirksame Form der Empfangnisverhiitung
(Kontrazeption) durchzufiihren. Vorzugsweise, aber nicht zwin-
gend erforderlich, sind zwei Formen der Kontrazeption zu kom-
binieren. Bei Eintritt einer Schwangerschaft unter Mycophenolat
Mofetil muss dieses sofort abgesetzt werden und eine zeitnahe
Ricksprache mit einem erfahrenen Gyndkologen erfolgen. Letz-
teres gilt auch, wenn der mannliche Partner zum Zeitpunkt der
Zeugung mit Mycophenolat Mofetil behandelt wurde.

Sicherheitsabstande:

Mycophenolat Mofetil soll nicht zusammen mit Azathioprin oder
Cyclosporin A eingesetzt werden. Mitunter muss es aber zusam-
men mit anderen Medikamenten (z.B. Eculizumab, Ravulizumab,
Rituximab, Satralizumab, Tocilizumab), die das Immunsystem
unterdriicken, kombiniert werden, z.B. wenn zusatzlich andere
Autoimmunerkrankungen vorliegen oder auch bei der Umstel-
lung von Medikamenten. Dies hangt auch von der Aktivitat der
Erkrankung ab. Zusatzlich ist es moglich, dass Nebenwirkungen
bzw. Verdnderungen der Laborwerte durch andere Vortherapi-
en abklingen miissen, bevor die Behandlung mit Mycophenolat
Mofetil begonnen werden kann. Ihre behandelnde Arztin/Ihr be-
handelnder Arzt wird mit Ihnen die erforderliche Beobachtungs-
zeit besprechen und Kontrolluntersuchungen planen.

Therapiekontrolle:

»  Wahrend der Behandlung ist in den ersten drei Monaten alle
zwei Wochen (in Abhangigkeit von Vortherapien auch hdufiger)
eine Kontrolle des groRBen Blutbilds und der Leberwerte erforder-
lich, danach sollte dies in zweimonatigen Abstanden erfolgen.

»  Wirempfehlen, dass Sie sich alle drei Monate bei Ihrer behan-
delnden Arztin/lhrem behandelnden Arzt (Neurologie) zur Un-
tersuchung vorstellen. Auch empfehlen wir, dass Ihr behandeln-
der Neurologe/lhre behandelnde Neurologin mindestens einmal
jahrlich ein MRT des Riickenmarks und des Gehirns anfertigen
lasst. Auf die Kontrastmittelgabe kann verzichtet werden, wenn
es keinen klinischen Anhaltspunkt fir Krankheitsaktivitat gibt.
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Weitere wichtige Hinweise:

» Beim Auftreten neuer oder bei Zunahme bestehender neu-
rologischer, psychischer oder allgemeiner Beschwerden wenden
Sie sich bitte immer und umgehend an lhre behandelnden Arzte
(Neurologen).

»  Esist nicht ausgeschlossen, dass unter Mycophenolat Mofetil
weiter Schiibe der NMOSD auftreten. Falls Sie einen Schub haben,
stellen Sie sich bitte umgehend bei lhrer behandelnden Arztin/
Ihrem behandelnden Arzt oder im ndchstgelegenen Zentrum vor,
damit der Schub behandelt werden kann. Mycophenolat Mofetil
muss wahrend der Schubtherapie nicht abgesetzt werden. Wich-
tig hierbei ist zu bedenken, dass der volle Wirkeintritt von Myco-
phenolat Mofetil erst nach einer mehrmonatigen Therapie (min-
destens zwei bis drei Monate) zu erwarten ist.

» Essind einzelne Félle einer progressiven multifokalen Leuk-
enzephalopathie (PML) bei Patienten nach Organtransplantation
(jedoch nicht bei NMOSD oder MOGAD) beschrieben, die gleich-
zeitig mit Mycophenolat Mofetil und anderen Immunsuppressiva
behandelt worden sind. Diese seltene Virusinfektion des Gehirns
kann zu bleibenden Hirnschadigungen fiihren. Erste Symptome
kénnen z.B. Konzentrationsstorungen, Persdnlichkeitsverande-
rungen, Sprachstérungen, Sehstérungen oder Ldahmungen sein.

» Nehmen Sie keine neuen Medikamente ohne Riicksprache
mit lhren behandelnden Arzten ein. Insbesondere Chemothera-
pien oder andere Immunsuppressiva sollten nur nach sorgfalti-
ger Abwdgung mit Mycophenolat Mofetil zusammen verabreicht
werden. Aber auch andere Medikamente (einige Antibiotika und
Magenmittel) kénnen in Wechselwirkung mit Mycophenolat Mo-
fetil treten und dessen Wirkung verdndern oder in der Wirkung
abgeschwdcht werden. Besprechen Sie daher mit Ihrem behan-
delnden Arzt alle Medikamente (auch die frei verkauflichen), die
Sie zu sich nehmen.

» Der Erfolg einer Impfung kann unter Mycophenolat Mofetil
beeintrachtigt sein. Es wird daher empfohlen, vor Beginn von
Mycophenolat Mofetil zu tUberpriifen, ob Impfungen aufgefrischt
oder erstmals gegeben werden miissen. Wahrend der Therapie
mit Mycophenolat Mofetil kann geimpft werden, nur mit soge-
nannten Lebendimpfstoffen darf nicht geimpft werden.

Mit freundlichen GriiRen
lhr Arzteteam

(Klinik-/Praxisstempel)



Einverstandniserklarung zur Behandlung mit Mycophenolat Mofetil

[ Ich habe die vorliegenden Informationen beziiglich des er-  Anmerkungen der Arztin/des Arztes zur Aufklarung
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 Ichhatte genligend Bedenkzeit vor der Zustimmung zu einer
Behandlung und stimme einer Therapie mit Mycophenolat

Mofetil ausdriicklich zu. Ich sage zu, an der Uberwachung der
Therapie durch die in diesem Aufklarungsbogen aufgefiihrten

MaRnahmen mitzuwirken, insbesondere die behandelnde Arz-

tin/den behandelnden Arzt lber neue Beschwerden zu infor-

mieren.
Ort, Datum Ort, Datum
Unterschrift Patientin/Patient Unterschrift aufkldrende Arztin/aufklirender Arzt

Bitte beantworten Sie folgende Fragen:

1. Leiden Sie an einer chronischen Infektion 6. Leiden oder litten Sie an einer Krebserkrankung?
(z.B. Hepatitis, Tuberkulose, HIV)? . L
4 nein 4 ja, namlich:
1 nein 4 ja, namlich:
7. Leiden Sie an einer chronischen Leber-
2. Leiden Sie an einer Immunschwdche oder Darmerkrankung?
(z.B. HIV-Infektion, erbliche Immunkrankheit)?
d nein 4 ja, namlich:
1 nein 4 ja, ndmlich:
8. Hatten Sie schon einmal eine heftige (sogenannte

3. Leiden Sie an Allergien? allergische) Reaktion auf ein Medikament?
W nein 11 ja, ndmlich:  nein [ ja, ndmlich:

4. Nehmen oder nahmen Sie Medikamente ein, 9. Bei Frauen im gebarfahigen Alter:
die das Immunsystem unterdriicken Ist eine Schwangerschaft ausgeschlossen?

Immuns ressiva, Chemotherapeutika)? . .
( unsuppressiv peutika) Q nein Qja

1 nein (1 ja, namlich: . B .
10. Planen Sie (Manner und Frauen) und lhr(e) Partner(in)

5. Welche anderen Medikamente (auch frei verkaufliche eine Schwangerschaft?

Produkte) nehmen Sie ein: Q nein aja

Dieser Aufklarungsbogen entstand in enger Abstimmung mit folgenden Organisationen:

| Y | ‘ Berufsverband \ . Berufsverband Deutsche
N Deutsche Gesellschaft —— 00— Deutscher Neurologen ¥ | Deutscher Nervenirzte m s W Multiple Sklerose
fiir Neurologie -U BDN > BVDN e t

M Bundesverband e.V.
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