Patientenaufkldrung zur Behandlung mit Copaxone®
Version Nr. 2, Stand Juli 2017 (3. Auflage 2017)

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

seit 2001 steht mit Glatirameracetat (Copaxone®) ein Medikament zur
Therapie moderater Verlaufsformen der schubférmigen MS in Deutsch-
land zur Verfiigung. Patienten injizieren Copaxone® in Dosierungen von
20 mg einmal téglich oder 40 mg dreimal pro Woche unter die Haut. Zu-
satzlich besteht 2016 eine Zulassung fiir das Generikum Clift® in der Do-
sierung von 20 mg einmal taglich, welches in einer Vergleichsstudie eine
dhnliche Wirksamkeit in Bezug auf das MRT gezeigt hatte. Als nicht-bio-
logische komplexe Wirkstoffe muss die genaue Zusammensetzung un-
terschiedlicher Glatirameroide allerdings nicht komplett identisch sein.

Wir mdchten Sie hiermit iiber die in den Zulassungsstudien gewonnenen
Erkenntnisse mit Blick auf die Wirksamkeit des Medikaments, aber auch
auf mogliche Nebenwirkungen informieren.

Copaxone® reduziert in beiden Dosierungen die jahrliche Schubrate, wie
die jeweiligen Zulassungsstudien bei MS-Patienten mit schubférmigem
Verlauf gezeigt haben. Im Vergleich zu Placebo hatten Patienten, die mit
Copaxone® behandelt worden waren, {iber zwei Jahre eine rund 30 %
niedrigere jahrliche Schubrate sowie eine signifikant niedrigere MRT-
Aktivitat.

Die Wirkweise von Copaxone® ist nicht abschlieBend geklart. Viele Stu-
dien weisen darauf hin, dass die Wirkung auf zwei Prinzipien beruht.
Zum einen beeinflusst das Praparat die Funktion von Entziindungszellen,
sodass diese weniger aktiv gegen korpereigenes Gewebe vorgehen, wie
es bei Autoimmunerkrankungen wie MS der Fall ist. Zum anderen haben
experimentelle Studien gezeigt, dass Copaxone® auf indirektem Weg
eine gewisse gewebeschiitzende Wirkung besitzen konnte. Das heift,
dass Zellen des zentralen Nervensystems dadurch besser gegen eine
schadigende Entziindung gewappnet sind.

In der Regel wird eine Therapie mit Copaxone® gut vertragen. Die Erfah-
rungswerte diesheziiglich gehen weit iiber die Zulassungsstudie hinaus.
Zwischenzeitlich existieren Nachbeobachtungen von Patienten mit Giber
20 Jahren Therapiedauer. Die wéhrend der MS-Studien beobachteten
Nebenwirkungen decken sich mit diesen Erfahrungswerten.

Sollten bei lhnen dennoch Nebenwirkungen oder Unvertraglichkeiten
auftreten, dann suchen Sie bitte lhren behandelnden Arzt oder das
nachstgelegene MS-Zentrum auf. Es ist auch nicht ausgeschlossen, dass
unter Copaxone® Schiibe auftreten. Falls Sie einen Schub haben, sollten
Sie sich ebenfalls bei lhrem behandelnden Arzt oder im ndchstgelegenen
MS-Zentrum vorstellen, um die notwendige Schubtherapie zu erhalten.
Copaxone® hat keinen Einfluss auf die Schubtherapie und kann fortge-
setzt werden, falls es als Immuntherapie weiterhin infrage kommt.

Multiple Sklerose

Auf zwei spezifische Nebenwirkungen von Copaxone® mdchten wir
gesondert hinweisen:

» Die hdufigste Nebenwirkung ist eine ortliche Reaktion der Injekti-
onsstelle. Diese kann von Rétung, Schmerz, Quaddelbildung und Juckreiz
bis zu ortlicher Entziindung reichen. Eine solche Nebenwirkung trat min-
destens einmal bei 70 % der mit Copaxone® behandelten Patienten ge-
geniiber 30 % der mit Placebo behandelten Patienten auf. Selten kann es
zu einer kosmetisch beeintrachtigenden, lokalen Ausdiinnung des Unter-
hautfettgewebes kommen. Eine gute Desinfektion der Einstichstelle kann
das Auftreten und das AusmaB lokaler Injektionsreaktionen reduzieren.

» Unmittelbar nach der Injektion kann eine sogenannte Postinjekti-
onsreaktion (héufig als ,Flush” bezeichnet) mit mindestens einem der
folgenden Symptome auftreten: GefaBerweiterung, Brustschmerzen,
Atemnot und Herzklopfen sowie Herzrasen. Diese Reaktionen kon-
nen innerhalb von Sekunden bis Minuten nach einer Copaxone®-In-
jektion auftreten und gehen in der Regel spontan und ohne weitere
Folgen innerhalb einer halben Stunde zuriick. In klinischen Studien
berichtete ca. ein Drittel der Patienten mindestens einmal (iber eines
oder mehrere der Symptome dieser Sofortreaktion nach einer Copaxo-
ne®-Injektion, gegeniiber 13% der Patienten, die Placebo erhielten.

Allgemein ist anzumerken, dass die typischen Nebenwirkungen, wie
Flush und Hautreaktionen, bei der iberwiegenden Mehrheit der behan-
delten Patienten milde ausfallen. Weitere seltene Nebenwirkungen um-
fassen Infektionen, Schwellung der Lymphknoten, erhéhte Leberwerte,
Funktionsstorung der Augen, Erbrechen, Zittern und Gewichtszunahme.



Wenn Sie eine Therapie mit Copaxone® beginnen, dann sind folgen-
de Punkte sehr wichtig:

»  Wenn Sie bisher keine andere MS-Therapie erhalten haben, mit einem
Interferon-beta-Praparat (Avonex®, Betaferon®, Extavia®, Rebif®, Plegri-
dy®) oder mit Dimethylfumarat (Tecfidera®) behandelt wurden, kann die
Behandlung mit Copaxone® direkt ohne Sicherheitsabstand begonnen
werden. Nach der Behandlung mit Teriflunomid (Aubagio®) oder Fingoli-
mod ( Gilenya®) muss ein Sicherheitsabstand von mindestens vier Wochen
eingehalten werden. Nach einer Vorbehandlung mit Daclizumab (Zinbry-
ta®) wird ein Sicherheitsabstand von mindestens vier bis sechs Wochen
empfohlen und nach der Therapie mit Natalizumab (Tysabri®) muss ein
Behandlungsabstand von mindestens sechs bis acht Wochen eingehalten
werden. Eine Blutuntersuchung und eine MRT-Untersuchung (falls keine
aus den letzten drei Monaten vorliegt) sind erforderlich. Nach Mitoxan-
tron ist ein Sicherheitsabstand von mindestens drei Monaten einzuhalten.
Fiir Patienten, die mit Bei Vortherapie mit Alemtuzumab (Lemtrada®) oder
anderen Antikorpern, die zielgerichtet Inmunzellen zerstéren (sogenann-
ten depletierenden Antikdrpern), wird ein Abstand von mindestens sechs
bis zw6lf Monaten angeraten.

»  Wahrend der Therapie mit Copaxone® sollten auf keinen Fall zusatz-
liche Medikamente eingenommen werden, die das Immunsystem beein-
trachtigen konnen, z. B. andere oben aufgefiihrte MS-Medikamente.

» Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sollte eine Anwendung
von Copaxone® vermieden werden, es sei denn, dass der Nutzen fiir die
Mutter das Risiko fiir den Fetus liberwiegt. Es sind bislang keine entwick-
lungsschadigenden Wirkungen von Copaxone® bekannt, dennoch kon-
nen negative Effekte nicht ganzlich ausgeschlossen werden. Daher sollte
das Medikament spétestens bei Eintritt einer Schwangerschaft abgesetzt
werden.

» Da Copaxone® auf das Immunsystem wirkt, sollten zumindest im ers-
ten Therapiejahr alle drei Monate Blutuntersuchungen bei lhnen durchge-
fihrt werden.

Mit freundlichen GriiBen

lhr Arzteteam

(Klinik- / Praxisstempel)

Einverstandniserklarung zur Behandlung mit Copaxone®

[ Ich habe die Packungsbeilage von Copaxone® gelesen, die ich von
meiner behandelnden Arztin/meinem behandelnden Arzt erhalten
habe.

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

Name des behandelnden Arztes

beantwortet.

1 Ich hatte geniigend Bedenkzeit vor der Zustimmung zu einer Be-
handlung und stimme einer Therapie mit Copaxone® ausdriicklich zu.

Unterschrift Patientin / Patient

Anmerkungen des Arztes zur Aufklarung:

Ort, Datum

Unterschrift aufklarende Arztin / aufklarender Arzt

Dieser Aufklarungsbogen entstand in enger Abstimmung mit folgenden Organisationen:

‘ Berufsverband
_— = Deutscher Neurologen

Deutsche Gesellschaft
flr Neurologie

Berufsverband
Deutscher Nervenérzte
BVDN

* LR
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