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Stellungnahme der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Anlage III (Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse) -
Antidementiva (Lecanemab) (Beschluss: 24.06.2025)

1. Grundlegende Bewertung der Anderung der Arzneimittel-Richtlinie: An-
lage III (Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse) - Antidementiva (Le-
canemab)

In der vorgelegten Anderung der AM-RL wird Anlage 11l Nummer 10 (Position A+B) gean-
dert und Nummer 10a neu eingefiigt (Position B).

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) méchte in ihrer Stellung-
nahme nur auf folgenden Aspekt eingehen, der sich inhaltlich sowohl in Position A als auch
Position B findet: ,Fiir die Weiterverordnung von Lecanemab ist die Kontrolle des Therapie-
erfolges alle 24 Wochen zu wiederholen.” Dieses Vorgehen hilt die AkdA im klinischen Kon-
text nicht fiir praktikabel, weil nach den vorliegenden Daten der Therapieerfolg zu gering
ist, um bei individuellen Patienten erkennbar zu sein.

2. Stellungnahme im Einzelnen

Zu I: Position A - Anderung der Anlage III Nummer 10

1. Nach der Angabe ,bei“ wird die Angabe ,Lecanemab,” eingefiigt.

2. Die Angabe ,Memantine“ wird ersetzt durch die Angabe ,Memantin®.

3. Nach der Angabe ,zulassig.“ werden die Satze ,Fiir die Weiterverordnung von Lecanemab
ist die Kontrolle des Therapieerfolges alle 24 Wochen zu wiederholen. Die Einleitung und
Uberwachung der Therapie mit Lecanemab muss durch Fachirztinnen und -arzte fiir
Neurologie, die in der Behandlung von Alzheimer-Erkrankungen erfahren sind und
Moglichkeiten zur zeitnahen Durchfiihrung einer MRT-Diagnostik haben, erfolgen.”
eingeflgt.

Zu 3.:
A) Beabsichtigte Neuregelung

Wahrend der Behandlung mit Lecanemab sollen geméaf3 Fachinformation alle sechs Monate
eine Uberpriifung der kognitiven Funktion und eine Beurteilung der klinischen Symptome
durchgefiihrt werden. Dies wird in dieser Neuregelung widergespiegelt. Aufgrund der
komplexen Vorgaben zur Therapiekontrolle und Diagnostik, als auch der Schwere der
moglichen Nebenwirkungen wird der Verordnerkreis eingeschrankt.

B) Stellungnahme der AkdA

Die in der Zulassungsstudie verwendete Skala , Clinical Dementia Rating scale sum of boxes“
(CDR-SB) misst die Kognition und Alltagsfunktion und wird durch Interviews der Patienten
und ihrer Betreuer erhoben (max. 18 Punkte, hoherer Punktwert fiir schlechtere Funktion).
Als ,Minimal Clinically Important Difference” wird bei leichter kognitiver Stérung eine
Verschlechterung um einen Punkt angesehen, bei leichter Demenz eine Verschlechterung
um zwei Punkte (1). In der Zulassungsstudie verschlechterte sich der CDR-SB in der
Lecanemab-Gruppe nach 18 Monaten um 1,21 Punkte, in der Placebo-Gruppe um 1,66
Punkte (2). Die Differenz zwischen Verum und Placebo betragt somit 0,45 Punkte nach 18
Monaten und liegt damit deutlich unterhalb einer minimalen klinisch relevanten Differenz
((3), hier finden sich instruktive graphische Aufbereitungen der Wirksamkeitsdaten). In
dem vorgeschlagenen Evaluationsintervall von 24 Wochen wird dieser Unterschied noch
weniger erkennbar sein. Eine Evaluation der Wirksamkeit beim individuellen Patienten
wird zudem angesichts des individuell variablen Verlaufs der Erkrankung und der
intraindividuellen Varianz von kognitiven Testverfahren (z. B. infolge der , Tagesform®)
kaum praktikabel sein. Zusammenfassend sind die minimalen, klinisch nicht relevanten
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Effekte, die sich im Gruppenvergleich der Zulassungsstudie zeigen, nicht geeignet, um die
Wirksamkeit von Lecanemab in der Versorgungspraxis bei individuellen Patienten zu
erfassen.

Ein praktikabler Algorithmus zur Beurteilung der klinischen Wirksamkeit von Lecanemab
bei individuellen Patienten ist fiir die AkdA nicht erkennbar.

C) Anderungsvorschlag der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Es muss ein praktikabler Algorithmus zur Beurteilung der klinischen Wirksamkeit von
Lecanemab bei individuellen Patienten definiert werden, damit die Vorgaben der
Fachinformation und der geplanten Anderung der AM-RL umgesetzt werden kénnen.

Zu I: Position B - Anderung der Anlage III

1. In Nummer 10 wird nach der Angabe ,Antidementiva“ die Angabe ,(mit Ausnahme von
Lecanemab)” eingefiigt und die Angabe ,Memantine“ ersetzt durch die Angabe ,Memantin®.

2. Es wird folgende Nummer 10a eingefiigt:

Arzneimittel und sonstige Produkte Rechtliche Grundlagen und Hinweise

,10a. Lecanemab Verordnungseinschrankung
verschreibungspflichtiger =~ Arzneimittel

zur Behandlung von Erwachsenen mit kli- nach dieser Richtlinie. [4]"

nisch diagnostizierter leichter kognitiver
Storung (mild cognitive impairment, MCI)
und leichter Demenz aufgrund der Alzhei-
mer-Krankheit (zusammengenommen frithe
Alzheimer-Krankheit) mit bestatigter
Amyloid-Pathologie, die Apolipoprotein E
€4 (ApoE e4)-Nichttrager oder hetero-
zygote ApoE €4-Trager sind, sofern der
Versuch einer Therapie iiber 24 Wochen
erfolglos geblieben ist. Nach erfolgreichem
Therapieversuch ist eine Weiterver-
ordnung jeweils liber 24 Wochen erneut
zulassig.

Die Mafinahmen zur Diagnostik vor
Therapiebeginn sowie zur Therapie-
kontrolle hinsichtlich Wirksamkeit und
Sicherheit sind entsprechend den Vor-
gaben der Fachinformation durchzufiihren.

Die in der Fachinformation genannten
Warnhinweise und Vorsichtsmafdnahmen,
insbesondere zum Auftreten von ARIA,
sind zu beachten.

Die Einleitung und Uberwachung der
Therapie mit Lecanemab muss durch
Facharztinnen und -adrzte fiir Neurologie
oder Fachdrztinnen und -drzte fir
Psychiatrie und Psychotherapie, die in der
Behandlung von Alzheimer-Erkrankungen
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erfahren sind und Moglichkeiten zur
zeitnahen Durchfiihrung einer MRT-
Diagnostik haben, erfolgen.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von
Lecanemab sind in der Patientenakte zu
dokumentieren.

Zu 2.: Nummer 10a:
A) Beabsichtigte Neuregelung

In der neuen Nummer 10a wird geregelt, dass fiir Lecanemab im zugelassen Anwendungs-
gebiet die Wirksamkeit der Therapie im Rahmen der Therapiekontrolle alle sechs Monate
nachgewiesen wird sowie die weiteren Mafnahmen zur Risikominimierung entsprechend
der Fachinformation bzw. der Festlegungen durch die Zulassungsbehorde eingehalten
werden.

B) Stellungnahme der AkdA
Siehe oben Position A.
C) Anderungsvorschlag der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Siehe oben Position A.
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