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Die Europaische Arzneimittel Agentur (EMA) lief3 am 15. April 2025 den Wirkstoff L ecanemab
(Leqembi®) zur Behandlung von Alzheimer im Frihstadium zu. (1)

In Deutschland wurde am 18. Februar 2026 die V erordnung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) eingeschrankt, so dass Lecanemab nur unter bestimmten V oraussetzungen Kassenleistung ist. (2)
Die Einleitung und Uberwachung der Therapie darf nur durch Fachérzte fir Neurologie,
Nervenheilkunde oder Psychiatrie/Psychotherapie erfolgen, die in der Behandlung von Alzheimer-
Erkrankungen erfahren sind.

Folgende Diagnosen und Nachweise missen vor Einleitung der Behandlung vorliegen:

® eanelechte kognitive Stérung (ICD-10: 7) und eine leichte Demenz vom Typ Alzheimer (ICD-10:
FOO.- oder G30.-),

= eine Amyloid-Pathologie, gesichert durch einen dafir geeigneten Test (z.B. Liquoruntersuchung),

® eine Baseline-Gehirn-MRT (nicht dlter als sechs Monate) und

= Patienten missen Apolipoprotein-E-4-Nichttrdger oder heterozygote Apolipoprotein-E-4-Tréger
sein, gesichert durch eine genetische Untersuchung.

Ein Schwerpunkt fir den Therapieverlauf ist die zeitnahe Verflugbarkeit der MRT-Bildgebung. So ist
gemal3 Fachinformation neben einer Baseline-Gehirn-MRT vor Behandlungsbeginn, ebenfalls jeweils ca.
eine Woche vor der 3., 5., 7. und 14. Infusion eine MRT-Bildgebung durchzufiihren und vor Gabe des
Arzneimittels zu befunden. Diese Kontrollen dienen dazu, eine Progression der Erkrankung und/oder
bevorstehende ARIA (amyloid-related imaging abnormalities) zu erkennen.

Eine Therapie mit Lecanemab darf gemal? Fachinformation nicht eingeleitet werden, wenn Patienten
eine laufende Therapie mit Antikoagulantien erhalten - ein Ausschlusskriterium, das auf eine grof3e Zahl
geriatrischer Patienten zutreffen wird.

Sollte die Demenz in ein mittelgradiges Stadium wechseln, ist die Therapie abzubrechen, da L ecanemab
nur fir die, leichte Demenz* zugelassen ist.

ARIA weisen auf schwerwiegende Nebenwirkungen hin, die durch Lecanemab verursacht werden
konnen. Sollten wahrend der Behandlung zu irgendeinem Zeitpunkt Symptome auftreten, die auf ARIA
hindeuten (z.B. Kopfschmerzen, Verwirrtheit, Schwindel, Ubelkeit, Balanceprobleme, Sehstérungen),
entscheidet eine klinische Beurteilung, einschlief3dlich einer MRT-Bildgebung, ob oder mit welcher
Dosierung die Behandlung weitergefiihrt werden kann. (3)

Legembi® wird 14-tagig als intravendse Infusion tiber jeweils 60 Minuten gegeben. Die empfohlene
Dosis betrégt 10 mg/kg Korpergewicht. Nach der ersten Infusion ist der Patient 2,5 Stunden lang auf
infusionsbedingte Reaktionen hin zu Uberwachen.

Am 19. Februar 2026 verdffentlichte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die Ergebnisse der
Frihen Nutzenbewertung fir Lecanemab. Bewertet wurde der Wirkstoff gegentiber einer ,, Best
Supportive Care” (bestmoglichen unterstiitzenden Behandlung) und gegeniiber den Wirkstoffen
Donepezil oder Galantamin oder Rivastigmin.



Fir keine dieser vergleichbaren Behandlungsmoglichkeiten konnte ein Zusatznutzen durch Lecanemab
belegt werden.

Hinwels;

Schulungsmaterial und Patientenkarte (Eisai GmbH)
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