IMMUNMODULATION BEI MULTIPLER SKLEROSE (ESKALATIONSTHERAPIE)

Information fiir Patienten zur Vorbereitung des erforderlichen Aufklarungsgesprachs mit dem Arzt

TKlinik / Praxis B

Ammerland
Klinik GmbH

L _

Beginn der Behandlung am (Datum):

L _
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Mpatientendaten: 1

L _

bei Ihnen ist zur Behandlung einer hoch aktiven Multiplen Sklerose oder bei Versagen der Basistherapie eine spezielle medikamen-

tose Therapie geplant.

Diese Informationen dienen zur Vorbereitung auf das Aufklérungsgespréach mit der Arztin/dem Arzt (im Weiteren Arzt). Im Ge-
sprach wird thnen lhr Arzt die Vor- und Nachteile der geplanten Behandlung gegeniiber Alternativmethoden erldutern und Sie
tber Ihre Risiken aufklaren. Er wird Ihre Fragen beantworten, um Angste und Beflrchtungen abzubauen. AnschlieBend kénnen
Sie lhre Einwilligung in die vorgeschlagene Behandlung erteilen. Nach dem Gesprach erhalten Sie eine Kopie des ausgefillten und

unterzeichneten Bogens.

GRUNDE FUR DIE BEHANDLUNG

Im Normalfall ist das Immunsystem des Korpers fiir die Abwehr
von Krankheitserregern (z. B. Viren, Bakterien, Pilze) zustandig.
Bei sog. Autoimmunerkrankungen ist diese Funktion des Im-
munsystems gestort und das Immunsystem greift krpereigenes
Gewebe an.

Bei der Autoimmunerkrankung Multiple Sklerose (MS) kommt
es zu Entzlindungen im Gehirn und Riickenmark (zentrales Ner-
vensystem). Betroffen ist das Gewebe, das die Nervenfasern
umhiillt, die sog. Myelin- bzw. Markscheiden. Diese werden
durch kérpereigene Abwehrzellen angegriffen, wodurch es zu
lokalen Entziindungen kommt. Die betroffenen Nervenzellen
kénnen dadurch ihre elektrischen Signale nicht mehr schnell
genug weiterleiten. Da alle Nerven im Gehirn und Rickenmark
betroffen sein kénnen, ist das Krankheitsbild sehr variabel. Es
kann u. a. zu Sehstérungen, Taubheitsgefihlen in Armen/Beinen,
zu schmerzhaften Missempfindungen, Muskelverkrampfungen
(sog. Spastik) oder zu Lahmungserscheinungen kommen.

Die Multiple Sklerose tritt haufig in Form von sog. Schiiben auf.
Ein Schub ist gekennzeichnet durch das Auftreten von neuen oder
die Zunahme bereits bekannter Symptome, die langer als einen
Tag anhalten. Je nachdem in welcher Haufigkeit und Schwere
die Schiibe auftreten und ob sich die Symptome vollstandig oder
nur teilweise zurlickbilden, kann die Multiple Sklerose in unter-
schiedliche Verlaufsformen unterschieden werden.

Zur Behandlung der Symptome kénnen, je nach Verlauf der Erkran-
kung, unterschiedliche MaBnahmen eingesetzt werden. Mdglich
ist eine Therapie mit entzlindungshemmendem Kortison bei akuten
Schiiben oder eine langfristige medikamentdse Basistherapie zur
Vermeidung von weiteren Schiiben.

Wenn die Basistherapie keine ausreichende Wirkung zeigt, kann
auf eine sog. Eskalationstherapie umgestiegen werden. Hierbei
kommen Medikamente zum Einsatz (sog. Inmunmodulatoren
bzw. Immunsuppressiva), die starker und spezifischer auf das
Immunsystem einwirken als Medikamente, die bei der Basisthe-
rapie eingesetzt werden.

ART UND ABLAUF DER BEHANDLUNG

Flr die Eskalationstherapie stehen folgende Medikamente zur

Verfligung:

[ ] Fingolimod (Gilenya®)
Das Medikament, das tdglich als Tablette eingenommen wird,
sorgt daftir, dass spezifische Immunzellen des Korpers (sog.
Lymphozyten) in den Lymphknoten verbleiben und somit nicht
in das zentrale Nervensystem einwandern und dort die fir die
MS typischen Entzlindungsreaktionen hervorrufen kdnnen.
Dadurch kann die Anzahl der Erkrankungsschibe reduziert
werden.

[ ] Natalizumab (Tysabri®)
Natalizumab ist ein spezifischer Antikdrper und wird einmal
im Monat als Infusion verabreicht. Das Medikament blockiert
bestimmte Oberflachenmolekile auf Immunzellen und verhin-
dert dadurch, dass die Inmunzellen aus dem Blutstrom in das
zentrale Nervensystem einwandern kdnnen.

[ ] Alemtuzumab (Lemtrada®)

Hierbei handelt es sich ebenfalls um einen Antikdrper, welcher
an bestimmte Molekile auf der Oberflache von Immunzellen
bindet und diese zerstort. Dadurch wird die bei der Multiplen
Sklerose typische iiberschieBende Immunreaktion verringert.
Die Therapie mit Alemtuzumab gliedert sich in zwei Phasen:
Zunachst wird das Medikament in der Regel an fiinf aufein-
anderfolgenden Tagen als Infusion verabreicht. Nach einem
Jahr erfolgt dann die zweite Behandlung an meist drei aufein-
anderfolgenden Tagen. Zwei weitere Zyklen im Abstand von
jeweils einem Jahr sind mdglich.

[ ] Ocrelizumab (Ocrevus®)

Dies ist ein Antikdrper, welcher ebenfalls an Immunzellen
bindet und deren gezielte Vernichtung bewirkt. Diese Immun-
zellen (B-Lymphozyten mit dem Oberflachenmerkmal CD20)
sind an der Zerstdrung der Myelinscheiden und der Bildung
von Entziindungsherden im Gehirn beteiligt. Durch deren
Zerstorung kénnen Schiibe verringert und ein Fortschreiten
der Erkrankung verlangsamt werden. Die Antikérper werden
in der Regel alle 6 Monate (iber eine Infusion verabreicht.
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. Patient:

[ ] Mitoxantron (Ralenova®)
Die Therapie erfolgt hier alle 3 Monate mittels intravendser
Infusion. Die Dauer der Behandlung ist dabei auf maximal
3 Jahre beschrankt. Der Wirkmechanismus des Medika-
ments beruht auf einer Hemmung des Wachstums bestimm-
ter Immunzellen, die bei Multipler Sklerose Entziindungen
hervorrufen.

[ ISonstiges:
Begleitend dazu kdnnen auch Physio- oder Ergotherapien sowie
logopadische MaBnahmen sinnvoll sein. Ihr Arzt erstellt lhnen
einen individuellen Therapieplan.

ALTERNATIV-VERFAHREN

Flr die Behandlung der Multiplen Sklerose stehen heute eine
ganze Reihe verschiedener Medikamente zur Verfligung. In spe-
ziellen Fallen kénnen auch Kortison oder Immunglobuline zum
Einsatz kommen. Ggf. sind auch erganzende MaBnahmen, wie
z. B. eine Plasmapherese, sinnvoll. lhr Arzt erldutert lhnen, welche
Vorteile die geplante Behandlung hat und welche Alternativen
sinnvoll sind.

Maogliche Behandlungsalternativen sind:

ERFOLGSAUSSICHTEN

Der Erfolg der Behandlung hangt stark vom Ausmal3 der Erkran-
kung ab. Ziel ist es, mit der Therapie die Anzahl der Schiibe zu
verringern, die Beschwerden zu lindern und eine Verschlechterung
des Krankheitshildes hinauszuzégern. Ein Behandlungserfolg
kann jedoch grundsatzlich nicht garantiert werden.

Schlagt die Behandlung nicht wie gewiinscht an, muss die The-
rapie ggf. abgeandert werden. lhr Arzt wird dann das weitere
Vorgehen mit Ihnen besprechen.

Bei dem Medikament Natalizumab kann es zu einer Antikérper-
bildung gegen den Wirkstoff kommen, was den Therapieerfolg
negativ beeinflussen kann und u. U. auch zu starkeren Neben-
wirkungen fiihrt. RegelmaBige Blutuntersuchungen sollen helfen,
das Problem friihzeitig zu erkennen und ggf. weitere MaBnahmen
zu ergreifen.

Um einen sichtbaren Therapieerfolg zu gewahrleisten, miissen die
Medikamente in der Regel langerfristig eingenommen werden.
Wird die Behandlung abgebrochen, kann es zu einem Wieder-
auftreten oder einer Verschlechterung der Symptome kommen.

HINWEISE VOR UND WAHREND DER EINNAHME

Vor der Behandlung:

Medikamenteneinnahme: Teilen Sie lhrem Arzt mit, welche
Medikamente regelméBig eingenommen oder gespritzt werden
(insbesondere blutgerinnungshemmende Mittel wie Aspirin®
(ASS), Marcumar®, Heparin, Plavix®, Ticlopidin, Clopidogrel,
Eliquis®, Lixiana®, Xarelto®, Pradaxa® und metforminhaltige Me-
dikamente, sog. ,Biguanide”, bei Diabetikern) oder unregelmaBig
in den letzten 8 Tagen vor einer Infusion eingenommen wurden
(z. B. Schmerzmittel wie Ibuprofen, Paracetamol). Dazu gehdren
auch alle rezeptfreien und pflanzlichen Medikamente. Ihr Arzt
informiert Sie, ob und fir welchen Zeitraum die Medikamente
abgesetzt werden mussen.

Falls bei Ihnen Kinderwunsch besteht, besprechen Sie dies bitte
vor Beginn der Behandlung mit Ihrem Arzt, da die Medikamente
wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet
werden diirfen.
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Wahrend der Behandlung:

Um den Erfolg der Behandlung beurteilen und unerwiinschte
Nebenwirkungen schnell erkennen zu konnen, sind regelméaBige
Kontrolluntersuchungen (v. a. Blutuntersuchungen) notwen-
dig. Bitte nehmen Sie diese gewissenhaft wahr.

Wahrend der Therapie geplante Impfungen sollten vorher mit
dem behandelnden Arzt abgesprochen werden.

Bei einer Behandlung mit Fingolimod, Ocrelizumab und Alem-
tuzumab ist bei fehlender Immunitét ggf. vor Therapiebeginn
eine Impfung gegen Windpocken oder ggf. andere Erreger
erforderlich.

Zwei Wochen vor, wahrend und ein Monat nach der Behandlung
mit Alemtuzumab sollte der Verzehr von nicht durchge-
garten Fleischwaren, Rohmilchkéase und nicht pasteu-
risierter Milch unterbleiben, um Infektionen mit Listerien zu
verhindern.

Grundsatzlich sollten sowohl Frauen als auch Manner wahrend
der Behandlung wirksame MaBnahmen zur Empfangnisver-
hiitung treffen, um eine Schwangerschaft sicher zu verhindern.
Manner sollten auch bis 6 Monate nach Ende der Behandlung
keine Kinder zeugen, Frauen je nach Therapie 2 Monate bis
2 Jahre nicht schwanger werden. Frauen missen ihrem Arzt
umgehend mitteilen, falls sie schwanger sind oder auch nur den
Verdacht hegen. Die Behandlung muss dann angepasst werden.

Da lhr Reaktionsvermdgen nach einer Antikorperinfusion durch
Schwindel, Mdigkeit und Kopfschmerzen eingeschrankt sein
kann, dirfen Sie, wenn nichts anderes angeordnet wird, fir 24
Stunden nach der Infusion nicht aktiv am StraBenverkehr
teilnehmen (auch nicht als FuBganger) und keine gefahrlichen
Tatigkeiten ausiiben.

Bitte informieren Sie sofort lhren Arzt, falls es unter der Einnahme
zu Beschwerden wie Fieber, Kopfschmerzen, Appetitlosig-
keit, Durchfall, Husten oder Schmerzen beim Wasserlas-
sen (Anzeichen einer Infektion), dunkler Verfarbung des
Urins, Gelbfarbung der Haut oder Oberbauchschmerzen
(Anzeichen einer Leberschadigung) kommt.

RISIKEN, MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Es ist allgemein bekannt, dass jede medizinische Behand-
lung Risiken birgt. Kommt es zu Komplikationen, kénnen
diese zusatzliche BehandlungsmaBnahmen erfordern und im
Extremfall auch einmal lebensbedrohlich sein oder bleibende
Schdden hinterlassen. Bitte haben Sie Verstandnis, dass wir Sie
aus rechtlichen Griinden Uber alle bekannten behandlungsspe-
zifischen Risiken informieren miissen, auch wenn diese nur in
Ausnahmeféllen eintreten. Ihr Arzt wird im Gesprach auf lhre
individuellen Risiken naher eingehen. Sie kénnen aber auch auf
eine ausfihrliche Aufklarung verzichten. Uberspringen Sie dann
diesen Risiko-Abschnitt und bestatigen Sie dies bitte am Ende
der Aufklarung.

Allergische Reaktionen auf das verabreichte Medikament
kénnen zu Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen, Ubelkeit und
Husten flhren. Schwerwiegende Reaktionen wie z. B. Atemnot,
Krampfe, Herzrasen oder lebensbedrohliches Kreislaufver-
sagen sind selten. Dann konnen u. U. bleibende Organschaden
wie Gehirnschaden, Lahmungen oder dialysepflichtiges Nieren-
versagen eintreten.

Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden wie Durch-
fall, Ubelkeit oder Erbrechen, Fieber, Schwindel, Hautaus-
schlage und Blutdruckschwankungen konnen auftreten.
Auch Harnwegs- /bzw. Atemwegsinfekte oder Entziin-
dungen im Rachen sind moglich.
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. Patient:

Wahrend der Behandlung kénnen Blutbildveranderungen,
Schilddriisenfunktionsstérungen und erhohte Leberwer-
te auftreten. Im Extremfall kann es zu Leberversagen kommen.

Durch die Behandlung kommt es zu einem Mangel an weiBen
Blutkérperchen (Leukopenie) und dadurch zu einer verminder-
ten Infektabwehr. Dadurch kénnen auch normalerweise harmlose
Erkrankungen, wie Infektionen mit Herpes-Viren (z. B. Windpo-
cken) oder Pilzinfektionen, lebensgeféhrlich sein oder bei Befall
des Auges mit Herpes-Viren zur Erblindung fihren.

Bei Fingolimod, Ocrelizumab und Natalizumab kann es zu ei-
ner lebensbedrohlichen virusbedingten Entziindung im
Gerhin (PML; progressive multifokale Leukenzephalopathie)
kommen. Das Risiko ist erhéht bei Behandlungen iiber zwei Jahre,
bei Patienten, die zuvor schon mit Immunsuppressiva behandelt
wurden, und bei einem positiven Nachweis von PML-Antikdrpern
im Blut. Bei einer Behandlungsdauer mit Natalizumab von Gber
zwei Jahren wird ein regelmaBiger Bluttest auf Antikorper gegen
den PML-Erreger empfohlen, um das Risiko besser einschatzen zu
kénnen. Bei Verdacht auf eine PML muss die Therapie sofort ab-
gesetzt werden. Weitere BehandlungmaBnahmen werden dann
eingeleitet, welche aber wiederum zu einer schwerwiegenden
Hirnentziindung und zu einer Verschlechterung des Erkrankungs-
zustandes (inflammatorisches Immunrekonstitutionssyndrom
(IRIS)) fGihren kénnen.

Spezielle Risiken von Fingolimod

Bei der Behandlung mit Fingolimod kann es, besonders zu The-
rapiebeginn, zu einem starkeren Abfall der Herzfrequenz
kommen. Eine Uberwachung mit EKG und Blutdruckmessungen
sind daher anfangs notwendig. Auch Herzrhythmusstdrun-
gen sind moglich.

Es kann zu Fliissigkeitsansammlungen im Auge (sog. Ma-
kulaédem) und dadurch bedingt zu Sehstdrungen kommen.

Durch die Therapie ist das Risiko Lymphdriisenkrebs oder
Hautkrebs zu entwickeln, erhoht. Daher sollte wahrend der
Behandlung auf einen guten Sonnenschutz geachtet werden.

Wahrend der Behandlung kann es in duBerst seltenen Fallen
zu einer massiven Uberreaktion des Immunsystems mit
Symptomen ahnlich einer Blutvergiftung (wie hohes Fieber, Leber-
schadigung, Fllssigkeitsansammlung in Bauch/Brustkorb) kom-
men. Diese sog. hamophagozytische Lymphohistiozytose
(HLH) ist lebensgefahrlich und erfordert sofortige medizinische
MaBnahmen.

Spezielle Risiken von Natalizumab

Nach Beendigung der Therapie kann es zu einer Verschlechte-
rung der MS-Symptome kommen, welche zusatzliche Behand-
lungsmaBnahmen erforderlich machen kénnen.

Spezielle Risiken von Ocrelizumab

Da hier allergische Reaktionen relativ haufig auftreten, wer-
den vor der Infusion zur Vorbeugung in der Regel Medikamente
wie z. B. auch Cortison verabreicht.

Durch die Unterdriickung der Immunantwort kann das Risiko
einer Krebserkrankung erhoht sein.

Spezielle Risiken von Mitoxantron

Das Medikament kann zu einer Schadigung des Herzens mit
Herzrhythmusstérungen, Schaden am Herzmuskel bis hin zur
dauerhaften Herzinsuffizienz fiihren. Eine regelmaBige Uber-
wachung mittels Herzultraschall ist daher wahrend der Therapie
erforderlich.

I | ;cn2:1602 03 MP2 0

Appetitverlust, Haarausfall, Entziindung der Schleim-
haute, Schadigung des Knochenmarks mit Blutarmut und
in sehr seltenen Fallen Blutkrebs (Leukamie) konnen auftreten.

Spezielle Risiken von Alemtuzumab

Unter der Therapie kann es zu Lungenschadigung, Erkran-
kungen der Schilddriise (Morbus Basedow), sog. Panzy-
topenie (Abfall der roten und weiBen Blutkérperchen sowie
der Bluttplattchen) oder zu einer massiven Freisetzung von
Zytokinen (Cytokin-Release-Syndrom) kommen.

Herpeserkrankungen wie Girtelrose und Herpes simplex tre-
ten haufig auf. Daher wird in der Regel wahrend der Behandlung
vorbeugend ein Antiherpesmedikament (Aciclovir) verabreicht.

Es kann zu einem immunbedingten Abfall der Blutplattchen
(sog. idiopathische thrombozytopenische Purpura; ITP) und
dadurch zu einer erh6hten Blutungsneigung kommen. Im
schlimmsten Fall kann es zu lebensgefahrlichen Blutungen im
Gehirn oder Magen-Darm-Trakt kommen. Die Erkrankung
kann auch erste viele Monate nach Therapiebeginn auftreten.

Spezielle Risiken bei Infusionsbehandlungen

Blutergiisse (Hamatome) an der Injektionsstelle oder deren
Umgebung treten gelegentlich auf. Dadurch kénnen sich harte,
schmerzhafte Schwellungen bilden. Meist verschwinden sie auch
ohne Behandlung wieder.

An der Punktionsstelle kann es neben schmerzhaften Schwel-
lungen, Rotungen oder Juckreiz auch zum Spritzenabszess
kommen. Gelangt das Medikament bei einer Infusion neben die
Vene (Paravasat), kdnnen schwere Gewebeschdden bis hin
zum Absterben des Gewebes (Nekrose) auftreten. Operative
Eingriffe kénnen dann erforderlich sein.

Auftretende Infektionen kdnnen in den meisten Fallen mit Anti-
biotika gut behandelt werden. Eine nicht beherrschbare Infektion
kann zu einer lebensgeféhrlichen Blutvergiftung (Sepsis)
flhren.

Generell hat jedes Medikament in der Regel weitere spezifische
oder sehr seltene Nebenwirkungen. Diese kdnnen Sie dem
Beipackzettel entnehmen. Bei Fragen zu diesen wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt.
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(Falls bestimmte Antworten vorausgewahlt sind, korrigieren Sie diese bitte, wenn sich bei Ihnen etwas geandert hat.)

. Patient:

45

Fragen zu lhrer Krankengeschichte (Anamnese)
Bitte beantworten Sie vor dem Aufklarungsgesprach die folgenden Fragen gewissenhaft und kreuzen Sie Zutreffendes an. Es ist
selbstverstandlich, dass Ihre Angaben vertraulich behandelt werden. Anhand Ihrer Informationen kann der Arzt das Risiko in [hrem
speziellen Fall besser abschétzen und wird ggf. MaBnahmen ergreifen, um Komplikationen und Nebenwirkungen vorzubeugen.

v
\/

Werden regelmaBig blutgerinnungs- Allergie/Uberempfindlichkeit? [Jja [Jnein
hedmmtlmtd(te M';te_tl ?be_nOtlgtsoner W)dee“ [ IMedikamente, []Lebensmittel, []Kontrastmittel,
in der letzten Zeit (bis vor 8 Tagen [1Jod, [ Pflaster, [] Latex (z.B. Gummihand-
solche gipgenommen/ggspritzt? _ [Jja [Jnein schuhe, Luftballon), [] Pollen (Gréser, Baume),
[] A§p|r|g® (ASS.), Q®Brll|que®, D Clop|dogre®|, DBetéubungsmitteI,DMetaIIe (z. B. Juckreiz durch
% Efient®, Eﬂlq|ms é% Heza””é % |5C|0Vijr , Metallbrillengestell, Modeschmuck oder Hosennieten).
Marcumar®, L_IPlavix®, || Pradaxa® L_ITiclopidin,
[ 1xarelto®. Sonstiges:
Sonstiges: Stoffwechsel-Erkrankungen? [lja [nein
9 J
(] Diabetes (Zuckerkrankheit), [ Frucht-
. . , }
Wann war die [etzte Einnahme? zuckerunvertraglichkeit, [ ] Gicht.
Wurde bei lhnen schon einmal eine Sonstiges:
Immuntherapie durchgefiihrt? [lja [Jnein ges:
Wenn ja, wann? S%ilddrif]se;erkr&nkgmge:? [Jja [Inein
Unterfunktion, LI Uberfunktion.
Welche Medikamente wurden eingenommen?
Sonstiges:
. . . . Nierenerkrankungen? [Ija [nein
Benétigen Sie regelmaBig Medikamente gegen . L] Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizienz),
hohen Blutdruck oder Herzrhythmusstérungen? Jja [ Inein ] Nierenentziindung.
[] Digitalis, [] Verapamil, [IBetablocker.
Sonstiges:
Sonstiges:
. . . . Lebererkrankungen? [Jja [Inein
Werden ark:dere I]\(llledlkamente eingenommen?[Jja [Inein ] Gelbsucht, [ Leberzirrhose.
Wenn ja, bitte auflisten:
Sonstiges:
Magen-Darm-Erkrankungen? [Jja [Inein
[ Engstelle im Verdauungstrakt,
(Auch rezeptfreie Medikamente, natirliche oder pflanzliche Heilmittel, Vitamine, etc.) |:| I\/Iagengeschw[lr, D Zwélffinger-
Sind Sie schwanger? [nicht sicher (Jja [Jnein  darmgeschwir, [ ]Sodbrennen.
Stillen Sie? [Jja [Jnein  Sonstiges:
Besteht bei lhnen noch Kinderwunsch? ~ [Jja [Inein Augenerkrankungen? [Jja [Inein
Hatten Sie in den letzten vier Wochen eine %Srrsriirkitr?rgEE:;:rraHk;?’nhDajttarke Kurzsichtigkett,
Infektionskrankheit g '
(z. B. Erkaltung, Durchfall, Fieber, Erbrechen)? [] ja [ Inein Sonstiges:
Liegen oder lagen nachstehende Erkrankungen vor: Infektionskrankheiten? [Jja [nein
Bluterkrankung/Blutgerinnungsstorung? [ lja [nein - Hep?t't's' [ Tuberkulose, LIHIV.
[_] Erhdhte Blutungsneigung (z.B. haufiges Nasen- sonstiges:
bluten, verstarkte Nachblutung nach Operationen, Erkrankung des Nervensystems? [Jja [nein
bei kleinen Verletzungen oder Zahnarztbehand- [ Gehirnerkrankungen oder -verletzungen,
lung, verstarkte oder verlangerte Regelblutung), [ Lshmungen, L] Krampfanfalle (Epilepsie).
[ Neigung zu Blutergiissen (haufig blaue Flecken, _
auch ohne besonderen Anlass) Sonstiges:
Gibt es bei Blutsverwandten Hinweise auf Erkrankung der Atemwege/Lungen? [Jja [nein
Bluterkrankungen/Blutgerinnungsstorungen? (Jja [lnein [ Asthma, L] chronische Bronchitis, L] Lungen-
Herz-/Kreislauf-/GefaB-Erkrankungen? [Jja [nein fsrltazrl;zgL;ZE;EC#::grﬁi?eATf:ézesTétEri)Chlafapnoe
[ Herzinfarkt, [J Angina pectoris (Schmerzen '
im Brustkorb, Brustenge), [ ] Herzfehler, [ 1Herz- Sonstiges:
rhythmusstérungen, L] Herzmuskelentziindung, . .
L] Herzklappenerkrankung, L] Luftnot beim Trep- Hauterkrankungen? [lja Clnein
pensteigen, L] Herzoperation (ggf. mit Einsatz einer [ Neurodermitis, [] Schuppenflechte.
kiinstlichen Herzklappe, Herzschrittmacher, Defib- Sonstiges:
rillator), L] hoher Blutdruck, [_I niedriger Blutdruck, . . .
L] Schlaganfall, L] Krampfadern, L] Venenentziin- Leiden Sie an einer angeborenfen _ _
dung, (] Thrombose, [ Embolie. oder erworbenen Immunschwéche? [lja [Jnein

Sonstiges:

Wenn ja, an welcher?
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Besteht eine Storung der Blutbildung? [Jja [nein Nicht aufgefiihrte akute oder

Psychische Erkrankungen (z. B. Depression, chronische Erkrankungen? [lja [lnein
Personlichkeitsstorung)? [Jja [Jnein  Bittekurz beschreiben:
Arztl. Dokumentation zum Aufklarungsgespréch Ablehnung

Wird vom Arzt ausgefiillt

Uber folgende Themen (z. B. mégliche Komplikationen, die sich aus
den spezifischen Risiken beim Patienten ergeben kdnnen, mdgliche
Konsequenzen, wenn die Behandlung verschoben oder abgelehnt wird)
habe ich den Patienten/die Patientin im Gesprach naher aufgeklart:

Die Arztin/Der Arzt hat mich umfassend
Uber die empfohlene Behandlung und (iber die sich aus meiner
Ablehnung ergebenden Nachteile aufgeklart. Ich habe die Auf-
kldrung verstanden und lehne die empfohlene Behandlung ab.

Ort, Datum, Uhrzeit

Ablehnung Patientin / Patient / Betreuer / ggf. des Zeugen

EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Bitte kreuzen Sie die zutreffenden Kastchen an und bestatigen
Sie lhre Erklarung anschlieBend mit Ihrer Unterschrift:

[IlIch bestatige hiermit, dass ich alle Bestandteile
der Patientenaufklarung verstanden habe. Die-
sen Aufkldrungsbogen (5 Seiten) habe ich vollstandig ge-
lesen. Im Aufklarungsgesprach mit der Arztin/dem Arzt

wurde ich (iber den Ablauf

der Behandlung, deren Risiken, Komplikationen und Neben-
wirkungen in meinem speziellen Fall umfassend informiert.

[IIch verzichte bewusst auf eine ausfiihrliche Aufkla-
rung. Ich bestatige hiermit allerdings, dass ich von der Arztin/

Geplante Behandlung: dem Arzt Uber die Erforder-
[ Fingolimod (Gilenya®) lichkeit der Therapie, deren Art und Umfang sowie iiber den
[ Natalizumab (Tysabri®) Umstand, dass die Therapie Risiken birgt, informiert wurde.
[] Alemtuzumab (Lemtrada®) Ich versichere, dass ich keine weiteren Fragen habe und
L] Ocrelizumab (Ocrevus®) keine zusatzliche Bedenkzeit bendtige. Ich stimme der
[] Mitoxantron (Ralenova®) vorgeschlagenen Behandlung zu. Die Fragen zu meiner

Krankengeschichte (Anamnese) habe ich nach bestem Wissen

Lsonstiges: vollstandig beantwortet.

Fahigkeit der eigenstandigen Einwilligung:

LI Der/Die Patient/in besitzt die Fahigkeit, eine eigenstindige
Entscheidung iiber die empfohlene Behandlung zu treffen
und seine/ihre Einwilligung in das Verfahren zu erteilen.

(I Die Patientin/Der Patient wird von einem Betreuer mit einem
die Gesundheitssorge umfassenden Betreuerausweis oder einer
Vertrauensperson mit einer Vorsorgevollmacht vertreten. Dieser
ist in der Lage, eine Entscheidung im Sinne des Patienten zu

treffen.
] Betreuerausweis [ Vorsorgevollmacht [T1ch bin damit einverstanden, dass meine Kopie dieses Aufkla-
(7 Patientenverfligung liegt vor rungsbogens an folgende E-Mail-Adresse gesendet wird:
Kopie fiir Patient: [Jja  [nein ,
E-Mail-Adresse
Ort, Datum, Uhrzeit Ort, Datum, Uhrzeit

/\I

>

Unterschrift der Arztin / des Arztes Unterschrift Patientin / Patient / Betreuer
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