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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
LEQEMBI® (lecanemabe)

APRESENTACOES

Solucio para Dilui¢cdo para Infusio

Cada embalagem contém um frasco-ampola de 5 mL contendo 500 mg de lecanemabe (500 mg/
SmL)

Cada embalagem contém um frasco-ampola de 2 mL contendo 200 mg de lecanemabe (200 mg/
2mL)

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém: 100 mg de lecanemabe

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, cloridrato de arginina, polissorbato
80, agua para injetaveis.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

ADVERTENCIA: ANORMALIDADES DE IMAGEM RELACIONADAS A
AMILOIDE (ARIA)

Leia a bula completa para compreensdo integral desta adverténcia.

Anticorpos monoclonais direcionados contra formas agregadas da beta-amiloide, incluindo o

LEQEMBI, podem causar anormalidades de imagem relacionadas a amiloide (ARIA), tais
como ARIA com edema (ARIA-E) e ARIA com deposi¢do de hemossiderina (ARIA-H).

ARIA geralmente ¢ assintomatica, embora eventos graves € com risco de vida possam ocorrer
raramente. Hemorragias intracerebrais graves com diametro superior a 1 cm ja foram
observadas em pacientes tratados com essa classe de medicamentos. ARIA-E pode causar
déficits neuroldgicos focais que podem se assemelhar a um acidente vascular cerebral
isquémico. Ao decidir pelo tratamento com LEQEMBI, considerar o beneficio no tratamento
da doenca de Alzheimer e o risco de ocorréncia de ARIA.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LEQEMBI® ¢ um medicamento para o tratamento de adultos com comprometimento cognitivo
leve (problemas de memoria e raciocinio) e deméncia leve devido a doenca de Alzheimer
(estagio inicial da doenga de Alzheimer). E indicado para pessoas que possuem apenas uma copia
ou nenhuma copia do ApoE4, uma forma especifica do gene da apolipoproteina E, e que
apresentam placas beta-amiloides no cérebro.

Seu médico realizara testes para garantir que LEQEMBI seja adequado para voce.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O LEQEMBI contém a substancia ativa lecanemabe. O lecanemabe ¢ um anticorpo monoclonal.
Anticorpos sdo encontrados naturalmente no sangue e ajudam o organismo a combater infecgdes.
As terapias com anticorpos monoclonais imitam os anticorpos naturais, mas sdo produzidas em
laboratorio.

Elas funcionam ligando-se a uma proteina-alvo para reduzir os efeitos nocivos dessa proteina. O
lecanemabe se liga a uma proteina chamada beta-amiloide, que estd envolvida na doenga de
Alzheimer.

A doenca de Alzheimer ¢ uma doenca que afeta o cérebro. As comunicagdes entre as células
cerebrais ficam bloqueadas devido as placas de beta-amiloide. Isso eventualmente leva a
problemas de memdria, pensamento e comportamento. Os sintomas da doenca de Alzheimer
podem ser diferentes para cada pessoa. Os sintomas geralmente se desenvolvem lentamente e
pioram com o tempo, tornando-se graves o suficiente para interferir nas tarefas didrias. Na
doenca de Alzheimer, aglomerados de proteina beta-amiloide formam placas no cérebro. O
LEQEMBI funciona ligando-se a esses aglomerados e promovendo sua redugdo. Isso retarda a
progressdo da doenga de Alzheimer em fase inicial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé nao deve receber LEQEMBI

e Se voce for alérgico ao lecanemabe ou a qualquer outro componente deste medicamento
(ver item “Composicao”).

e Se a sua ressonancia magnética (RM) do cérebro mostrar pequenos pontos de
sangramento ou fluido no cérebro, ou evidéncia de sangramento mais extenso ocorrido no
passado.

e Se vocé estiver tomando medicamentos (chamados anticoagulantes) para prevenir a
formacao de coagulos sanguineos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber LEQEMBI se alguma
das situacdes abaixo se aplicar a vocé:
e teve um mini-AVC (acidente isquémico transitorio), AVC (acidente vascular cerebral) ou
convulsdo (crise convulsiva) nos ultimos 12 meses.
e tem um distarbio hemorragico.
e tem sindrome de Down.

Reacdes alérgicas

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se desenvolver quaisquer sinais ou sintomas
de reacao alérgica durante ou apos a administracdo de LEQEMBI. Consulte o item “8. Quais os
males que este medicamento pode me causar?” para os sinais de uma reacdo alérgica.
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Anormalidades de imagem relacionadas a amiloide (ARIA)

LEQMBI® pode causar um efeito adverso denominado anormalidades de imagem relacionadas a
amiloide, ou “ARIA”. A ARIA ¢ um efeito adverso que geralmente ndo causa sintomas, mas
podem ocorrer sintomas graves, inclusive com risco de vida. A ARIA ¢ mais frequentemente
observada como um inchago (edema) temporario em uma ou mais areas do cérebro (ARIA-E),
que geralmente desaparece com o tempo. Algumas pessoas também podem apresentar pequenos
pontos de sangramento dentro do cérebro ou na sua superficie (ARIA-H) e, com meno
r frequéncia, podem ocorrer areas maiores de sangramento no cérebro. A maioria das pessoas
com ARIA ndo apresenta sintomas; entretanto, algumas podem apresentar sintomas, tais como:

Dor de cabega

Confusao
*  Tontura

AlteragOes na visao
Sensagdo de enjoo (nausea)
Dificuldade para caminhar

Convulsdes
Informe o seu médico ou enfermeiro se vocé€ apresentar qualquer um desses sintomas.

ARIA-E e ARIA-H sdo visiveis em uma ressonancia magnética (RM) do cérebro. A ressondncia
magnética utiliza ondas magnéticas para criar imagens detalhadas dos tecidos moles do corpo.
Seu médico realizara exames de ressondncia magnética antes e durante o tratamento com
LEQEMBI para verificar se vocé tem ARIA.

Fatores Genéticos de Risco para ARIA

Algumas pessoas sdao portadoras de um gene chamado ApoE4, que aumenta o risco de ARIA,
especialmente em pessoas com duas copias do gene (portadores homozigotos de ApoE4). Seu
médico discutird isso com vocé e agendard um teste genético para garantir que LEQEMBI seja
adequado para vocé.

Reacdes relacionadas a infusao

Reacoes relacionadas a infusdo sdo um efeito colateral muito comum do tratamento com
LEQEMBI. Informe imediatamente seu médico ou enfermeiro se apresentar quaisquer sintomas
associados a infusdo de LEQEMBI. Para sintomas, consulte o item “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”. A maioria das reacdes relacionadas a infusdo ocorre durante a
infusdo ou até 2,5 horas apos a sua conclusdo. Se vocé tiver uma reagdo relacionada a infusdo,
podera receber medicamentos antes das proximas infusdes para diminuir a chance de ter uma
reacdo relacionada a infusdo. Esses medicamentos podem incluir anti-histaminicos, paracetamol,
anti-inflamatorios ou corticosteroides.

Medicamentos usados para prevenir ou dissolver coagulos sanguineos
O risco de sangramento cerebral maior (conhecido como hemorragia intracerebral) com o
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tratamento com LEQEMBI aumenta em pacientes que recebem medicamentos usados para
prevenir coagulos sanguineos (anticoagulantes) ou para dissolvé-los (agentes tromboliticos).
Informe ao seu médico que vocé estd sendo tratado com LEQEMBI antes de receber qualquer
medicamento para prevenir ou dissolver coagulos sanguineos. LEQEMBI pode ser usado em
conjunto com aspirina e outros medicamentos que impedem a agregagdo das células sanguineas
(agentes antiplaquetarios).

Criangas e adolescentes
LEQEMBI nao deve ser usado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos, pois a doenca
de Alzheimer nao ocorre nessa faixa etaria.

Outros medicamentos e LEQEMBI
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou vier a
tomar outros medicamentos. Em particular, informe o seu médico:
e Se estiver tomando medicamentos (chamados anticoagulantes) que previnem a formagao
de coagulos sanguineos. LEQEMBI ndo deve ser usado com esses medicamentos.

Informe ao seu médico se esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

LEQEMBI pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com outros medicamentos que
tratam os sintomas da doenca de Alzheimer.

Gravidez e amamentacao

Se estiver gravida ou amamentando, se pensa estar gravida ou planeja engravidar, consulte o seu
médico antes de receber este medicamento. Nao se sabe se LEQEMBI prejudicara o feto ou se
este medicamento passa para o leite materno.

Se engravidar enquanto estiver usando LEQEMBI, informe o seu médico. Vocé e seu médico
poderao discutir se vocé deve continuar o tratamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Se estiver amamentando, vocé e seu médico poderdo discutir se vocé deve continuar a
amamentagdo ou o tratamento.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacido de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacao depende da avaliacao e acompanhamento do seu médico.

Uso de métodos contraceptivos
Seu médico devera aconselha-la sobre o uso de métodos contraceptivos durante o tratamento com
LEQEMBI e até 3 meses ap0s a ultima dose de LEQEMBI.
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Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Alguns pacientes podem apresentar sintomas como tontura ou confusdo. Isso pode afetar a
capacidade de dirigir e operar maquinas. Nao dirija nem utilize ferramentas ou maquinas até que
se sinta melhor.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O LEQEMBI sera armazenado por profissionais de saude.

e Deve ser mantido fora da vista e do alcance de criangas.

e Nao deve ser utilizado apds o prazo de validade impresso na embalagem e no rotulo do
frasco, apos "VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

e Armazenar em geladeira (2°C - 8°C). Nao congelar nem agitar.

e Conservar na embalagem original para proteger da luz.

e Apo6s a diluigdo, recomenda-se a utilizagdo imediata. Se nao for administrado
imediatamente, LEQEMBI pode ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 a
25°C) por até 24 horas. Nao congelar.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nao use medicamento
com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Solugdo limpida a opalescente, incolor a amarelo claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LEQEMBI sera administrado sob a supervisao de um profissional de saude.

LEQEMBI ¢ administrado através de uma agulha inserida na sua veia, também chamada de
infusdo intravenosa (IV). Cada infusdo dura aproximadamente 1 hora.

Dose
A dose recomendada ¢ de 10 miligramas por quilograma do seu peso corporal (mg/kg). O
medicamento deve ser administrado a cada 2 semanas.
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Seu médico solicitara exames de ressonancia magnética antes da quinta, sétima e décima quarta
doses de LEQEMBI. Este ¢ um monitoramento de rotina para verificar a ocorréncia de ARIA.
Exames adicionais podem ser realizados em outros momentos durante o tratamento, se o seu
médico considerar necessario.

Seu médico pode pausar ou interromper o tratamento, dependendo dos resultados da sua
ressonancia magnética.

Quando interromper o uso de LEQEMBI

Seu médico pode recomendar a pausa ou a interrupgao do tratamento, dependendo dos resultados
dos seus exames clinicos.

Se tiver mais duividas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé perder uma infusao de LEQEMBI, fale com o seu médico para agendar a administragao
o mais rapido possivel. Nao espere até a proxima infusdo ja programada.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos adversos, embora nem
todas as pessoas os apresentem.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados com LEQEMBI:

Efeitos adversos graves

Informe imediatamente o profissional de saude que estiver administrando LEQEMBI se
vocé notar quaisquer sinais de reagdo alérgica durante ou logo apds a administracio deste
medicamento. Os sinais de reagdo alérgica incluem inchaco da face, labios, boca ou lingua,
urticaria ou dificuldade para respirar.

Efeitos adversos incomuns (podem afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas)
e Areas de sangramentos maiores no cérebro (conhecidos como hemorragias
intracerebrais).

Outros efeitos adversos
Efeitos adversos muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
e Pequenos pontos de sangramento dentro ou na superficie do cérebro (ARIA-H) (vide item
4. “O que devo saber antes de usar este medicamento?” para mais informacdes sobre
ARIA-H).
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e Reacdes relacionadas a infusdo. Os sinais incluem febre, sintomas semelhantes aos da
gripe, como calafrios, dores no corpo, tremores ¢ dor nas articulagdes, nausea, vomito,
tontura ou sensacdo de desmaio, alteragdes na frequéncia cardiaca ou palpitagdes,
dificuldade para respirar ou falta de ar.

e Dor de cabega.

Efeitos adversos comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

e Inchago em areas do cérebro (ARIA-E) (vide item 4. “O que devo saber antes de usar este
medicamento?” para mais informagdes sobre ARIA-E).

e Ritmo cardiaco anormal (fibrilagdo atrial). Os sinais disso podem incluir batimento
cardiaco irregular (aceleragdo ou palpitagdes), dor no peito, falta de ar, tontura ou
desmaio, cansa¢o ou dificuldade em realizar exercicios.

e FErupgdo cutanea.

Converse com o seu médico sobre como controlar esses efeitos adversos.

Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitiaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Em casos de superdosagem, medidas sintomaticas e de suporte devem ser utilizadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7310.0008.

Registrado e Importado por:

Eisai Laboratorios Ltda.

Av. Dr. Cardoso de Melo, 1628/1644, Sao Paulo - SP - CEP: 04548-005
CNPJ: 08.416.362/0001-70

Produzido por:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co., KG
Ravensburg Baden-Wuerttemberg, Alemanha
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Gsa P4gina 7 de 8



CONFIDENCIAL

PROTEGIDO PELA LEI N2 9279 DE
16/05/1996, ARTIGO 195 SOBRE
PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Biogen US Corporation
Carolina do Norte, Estados Unidos

Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800-580-3028

Venda sob prescricao.
Uso restrito a estabelecimentos de saude.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/12/2025.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo 12337 - - frasco-ampola
! PRODUTO P
Inicial de BIOLOGICO - de 5 mL
. . Textode Bula | 59,092003 | 1040173233 | Registrode | 22/12/2025 | Mnelusdoinicial dotextode | yp | (500 mg/5 mL)
— publicacdo bula - frasco-ampola
no Bulario Produto NOVO - de 2 mL
RDC 60/12 ANTICORPOS (200 mg/2 mL)

MONOCLONAIS




