AG fUr Biologika und
AB Immuntherapie bei
chronisch entz0ndlichen

Hauterkrankungen

Patienteninformation und Einverstandniserklarung zur

Therapie mit Dupilumab

lhr Medikament heilt: ...,

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie leiden bzw. lhr Kind leidet an atopischer Dermatitis (,Neurodermitis“), einer der haufigsten
chronisch entziindlichen Hauterkrankungen, die meist mit starkem Juckreiz einhergeht. Bis zu 25 %
aller Kinder in der westlichen Welt leiden darunter, im Erwachsenenalter betrifft diese Erkrankung nur
mehr 1-3 %. Bei der atopischen Dermatitis ist das Immunsystem fehlgeleitet und reagiert gegen
Bestandteile des eigenen Korpers, in diesem Fall gegen die Haut. Aufgrund genetischer Faktoren ist die
Funktion der Haut als Barriere zur Auenwelt gestort. Zudem kdnnen sogenannte Triggerfaktoren, wie
z.B. Warme oder Virusinfektionen, die Starke und die Haufigkeit von Schiiben beeinflussen.

Diese Erkrankung kann vor allem bei leichterer Auspragung zum Beispiel mit riickfettender Pflege oder
einer lokalen Kortikosteroid(Cortison)-Therapie behandelt werden. Bei mittelschwerer bis schwerer
atopischer Dermatitis stehen unter anderem systemisch wirksame Medikamente zur Verfligung, die
spezifisch in das fehlregulierte Immunsystem eingreifen. Diese beeinflussen die Botenstoffe des
Immunsystems und fiihren so zu einem Riickgang der Entziindungsreaktion.

Bei Dupilumab handelt es sich um ein sogenanntes Biologikum, das zwei Botenstoffe der Entziindung,
die beiden Interleukine 4 und 13, unwirksam macht. Die Behandlung mit Dupilumab soll durch eine
Verbesserung des Hautzustandes und durch eine Linderung der Symptome, wie Hauttrockenheit und
Juckreiz, helfen. Bei korrekter und nach arztlicher Anordnung durchgefiihrter Anwendung kann somit
der Krankheitsverlauf in vielen Fallen giinstig beeinflusst werden.

Dieses Informationsblatt soll lhnen als Patientin/Patient bzw. als Elternteil, ergdnzend zu dem
Beratungsgesprich mit dem Dermatologen/der Dermatologin, der/die Sie bzw. Ihr Kind behandelt,
wichtige Informationen iiber die Vor- und Nachteile der Behandlung sowie iiber die Wirkungsweise
des Medikaments, dessen Nebenwirkungen und iiber die Art der Anwendung geben. Bitte lesen Sie
auch den Beipacktext des Praparates durch. Sollten sich aus dem Beipacktext Fragen fiir Sie ergeben,
zogern Sie bitte nicht, den behandelnden Arzt/die behandelnde Arztin zu kontaktieren.
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Wie wird die Behandlung mit Dupilumab durchgefiihrt?

Dupilumab gibt es als Fertigspritze oder als Fertigpen. Der Dupilumab-Fertigpen ist nicht fiir die
Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren bestimmt. Fir Kinder mit atopischer Dermatitis unter 12
Jahren ist die Dupilumab-Fertigspritze die geeignete Darreichungsform.

Die Injektion erfolgt subkutan (unter die Haut) in den Oberschenkel oder in den Oberkérper,
ausgenommen ein Umkreis von 5 cm um den Bauchnabel herum. Falls die Injektion durch eine andere
Person erfolgt, kann auch der Oberarm als Injektionsstelle ausgewahlt werden. Nach entsprechender
Einschulung kdnnen Sie sich selbst bzw. lhrem Kind das Medikament verabreichen. Es wird empfohlen,
bei jeder Injektion eine andere Injektionsstelle zu wahlen. Dupilumab darf weder in empfindliche,
verletzte oder vernarbte Hautstellen noch in Hautstellen mit blauen Flecken injiziert werden.

Abhdngig vom Alter ergibt sich ein unterschiedliches Dosierungsschema:

Fir Kinder zwischen 6 Monaten und 5 Jahren mit schwerer atopischer Dermatitis und einem
Koérpergewicht von 5 bis 15 kg betragt die erste Dosis 200 mg in Form einer subkutanen Injektion.
Danach sollen alle 4 Wochen 200 mg injiziert werden. Bei Kindern mit einem Korpergewicht von 15
bis 30 kg betragt die erste Dosis 300 mg in Form einer subkutanen Injektion. Danach sollen alle 4
Wochen 300 mg injiziert werden.

Fir Kinder zwischen 6 und 11 Jahren mit schwerer atopischer Dermatitis und einem Korpergewicht
von 15 bis 60 kg betradgt die erste Dosis 300 mg in Form einer subkutanen Injektion. 15 Tage spater
folgt eine weitere Injektion von 300 mg. Danach sollen alle 4 Wochen 300 mg injiziert werden. Bei
Kindern mit einem Korpergewicht von 15 bis 60 kg kann nach Ermessen des Arztes/der Arztin die
Dosierung auf 200 mg alle zwei Wochen erhéht werden. Kinder dieser Altersklasse mit einem
Koérpergewicht von iiber 60 kg sollten als Anfangsdosis zwei subkutane Injektionen zu je 300 mg, also
insgesamt 600 mg, verabreicht bekommen. Danach erfolgt eine Injektion von 300 mg alle zwei
Wochen.

Jugendliche von 12 bis 17 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis und einem
Koérpergewicht bis zu 60 kg erhalten 400 mg in Form von zwei subkutanen Injektionen zu je 200 mg als
Anfangsdosis. Jede zweite Woche werden dann 200 mg verabreicht. Jugendliche dieser Altersklasse
mit einem Koérpergewicht liber 60 kg erhalten 600 mg in Form von zwei Injektionen zu je 300 mg als
Anfangsdosis. Die Folgedosis betrdgt hier 300 mg alle zwei Wochen.

Bei Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis betragt die empfohlene
Dosierung flir Dupilumab 600 mg als Anfangsdosis (zwei Injektionen zu je 300 mg), gefolgt von 300 mg
alle zwei Wochen, als subkutane Injektion.

Bitte andern Sie die verordnete Dosierung nicht eigenmachtig ab. Die Therapie mit Dupilumab ist eine
Dauertherapie, die bei guter Vertraglichkeit tber Jahre fortgefiihrt werden kann.
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Lagern Sie dieses Arzneimittel im Kiihlschrank bei Temperaturen zwischen 2 °C und 8 °C. Wenn
erforderlich, kdnnen die Fertigspritzen maximal 14 Tage bei einer Raumtemperatur von bis zu 25 °C
lichtgeschiitzt gelagert werden. Achtung: Nicht Gber 25 °C lagern und nicht einfrieren! Wenn Sie den
Umkarton dauerhaft aus dem Kiihlschrank entnehmen miissen, notieren Sie das Datum der Entnahme
in dem daflr vorgesehenen Bereich auf dem Umkarton und verbrauchen Sie das Medikament
innerhalb von 14 Tagen. Lagern Sie Dupilumab in der Originalverpackung, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen, und verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass die Losung triib oder
verfarbt ist oder Partikel enthalt. Das Medikament darf nicht geschiittelt werden.

Wenn Sie Dupilumab aus dem Kiihischrank entnehmen, diirfen Sie das Medikament erst nach
mindestens 30 Minuten injizieren (wenn es anndhernd Raumtemperatur erreicht hat).

Wann tritt die Wirkung ein?

In der Regel sollte eine Besserung der Symptome nach 2 bis 8 Wochen eintreten. Tritt nach 16 Wochen
keine Besserung ein, sollte in Absprache mit dem Arzt/der Arztin eine Beendigung der Behandlung in
Betracht gezogen werden. Einige Patienten/Patientinnen, die zu Beginn der Behandlung nur teilweise
ansprechen, kdnnen aber von einer Giber 16 Wochen hinaus fortgefiihrten Behandlung profitieren. lhr
Arzt/lhre Arztin bzw. der Arzt/die Arztin Ihres Kindes wird mit lhnen gemeinsam entscheiden, ob die
Therapie fortgefihrt oder beendet werden sollte.

Welche Nebenwirkungen kénnen auftreten?

Bei jeder Behandlung kénnen Nebenwirkungen auftreten. Die meisten Nebenwirkungen sind selten.
Lokale Reaktionen an der Einstichstelle sind moglich.

Zu den moglichen Anzeichen seltener allergischer Reaktionen, die unter Therapie auftreten kénnen,
zdhlen z.B. Atemprobleme, Schwellungen im Gesichtsbereich, niedriger Blutdruck, Fieber. In diesem
Fall beenden Sie die Anwendung von Dupilumab und kontaktieren Sie sofort einen Arzt/eine Arztin.

Haufige Nebenwirkungen umfassen Augenrotungen und Jucken der Augen, Augeninfektionen,
Fieberblaschen auf den Lippen und der Haut, Gelenksschmerzen sowie Blutbildverdnderungen.

Selten kann es unter einer Therapie mit Dupilumab zu einem Auftreten von Geschwiren an der
Hornhaut, manchmal mit verschwommenem Sehen, kommen.

Sonstige einzelfallbezogene Nebenwirkungen/Risiken kdnnen sein:
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Schwangerschaft und Stillzeit

Sollten Sie einen Kinderwunsch haben, so sprechen Sie dariiber mit Ihrem behandelnden
Dermatologen/lhrer behandelnden Dermatologin. Es ist nicht bekannt, welche Auswirkungen
Dupilumab bei schwangeren Frauen hat. Sollte eine ungeplante Schwangerschaft eintreten, bitten wir
Sie, lhren Dermatologen/lhre Dermatologin und Ihren Gynikologen/lhre Gynikologin sofort zu
informieren.

Dupilumab darf nicht angewendet werden, wenn Sie stillen, da ein Risiko fiir Sduglinge nicht
ausgeschlossen werden kann. Sie sollten gemeinsam mit lhrem Arzt/lhrer Arztin entscheiden, ob Sie
stillen oder Dupilumab einnehmen sollen.

Was mussen Sie bei der Behandlung besonders beachten?

Von besonderer Wichtigkeit sind regelmaRige Kontrollen beim behandelnden Dermatologen/bei der
behandelnden Dermatologin hinsichtlich Wirkung und moglicher Nebenwirkungen. Die
Kontrollintervalle gibt der behandelnde Dermatologe/die behandelnde Dermatologin vor. Damit
kénnen Sie gemeinsam mit dem Arzt/der Arztin die notwendige Behandlung mit der héchstméglichen
Sicherheit durchfiihren. Moglicherweise miissen vor Beginn oder wahrend der Behandlung mit
Dupilumab einige Bluttests durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass eine Behandlung mit
Dupilumab keine Probleme verursacht.

Dupilumab darf nicht angewendet werden, wenn Sie bzw. lhr Kind allergisch gegen Dupilumab oder
einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

Dupilumab kann die Widerstandsfahigkeit gegen Infektionen, die durch Parasiten verursacht werden,
schwiéchen. Falls Sie bzw. lhr Kind an einer Parasiteninfektion leidet, sollte diese behandelt werden,
bevor die Behandlung mit Dupilumab beginnt.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt/lIhrer Arztin bzw. dem Arzt/der Arztin lhres Kindes, wenn bei Ihnen bzw.
Ihrem Kind Augenprobleme auftreten oder sich bestehende Augenprobleme verschlechtern. Hierzu
zahlen auch Augenschmerzen oder Verdanderungen des Sehvermogens.

RoutinemaRige Schutzimpfungen gemall Impfplan und regelmaRige Impfpasskontrollen durch den
Hausarzt/die Hausarztin werden empfohlen. Lebendimpfstoffe und attenuierte Lebendimpfstoffe
dirfen nicht zeitgleich mit Dupilumab angewendet werden. Sollten Lebendimpfungen unter laufender
Therapie benétigt werden, muss das Medikament nach Ricksprache mit dem behandelnden Arzt/der
behandelnden Arztin fiir eine bestimmte Zeit vor und auch nach der Impfung pausiert werden. Bitte
informieren Sie daher den Arzt/die Arztin vor jeder Impfung, dass Sie bzw. Ihr Kind mit Dupilumab
behandelt wird.

Bitte informieren Sie den Arzt/die Arztin vor geplanten Auslandsreisen, um ein méglicherweise
bestehendes erhdhtes Infektionsrisiko oder eine Therapiepause vor und nach einer geplanten
Lebendimpfung, die eventuell fiir die Reise benétigt wird, zu besprechen.
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Erhalten Sie bzw. Ihr Kind ein neues Medikament, informieren Sie, auch wenn dieses nicht
rezeptpflichtig ist, den Arzt/die Arztin oder den Apotheker/die Apothekerin dariiber, dass Sie bzw. lhr
Kind mit Dupilumab behandelt wird. Des Weiteren informieren Sie bitte den behandelnden
Dermatologen/die behandelnde Dermatologin bei der nichsten Kontrolle iber das neue Medikament.

Informieren Sie den Arzt/die Arztin auch vor geplanten Operationen, damit eventuell erforderliche
Dosisanpassungen oder Therapiepausen besprochen werden kénnen.

Bei oben genannten und allen anderen ungewohnten Beschwerden wahrend der
Behandlung informieren Sie lhren Arzt/lhre Arztin bzw. den Arzt/die Arztin lhres Kindes. Uber das
weitere Vorgehen und gegebenenfalls ein Absetzen des Medikaments wird dann entschieden werden.

Erganzungen zum Aufklarungsgesprach:

Ich habe den Inhalt dieser Patient*inneninformation durchgelesen und dieser wurde auch mit dem
aufklarenden Arzt/der aufkldrenden Arztin im Detail besprochen. Ich habe den Inhalt verstanden und
habe aufgrund des Aufklarungsgespraches keine weiteren Fragen mehr.

Ich bin mit der Behandlung einverstanden.
Datum, Unterschrift Patientin/Patient/gesetzliche Vertretung

Name der Patientin/des Patienten, Geburtsdatum

Datum, Unterschrift AATZEIATZE oot et ev s eveveseeeesaeeeeasessenesesasesssseseeesem et aen s asssesesesaneasseneasaensasarnnes



