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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 19 listopada 2019 r. w sprawie podejmowanych krokow
w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem
leku na stwardnienie rozsiane - Lemtrada

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency - EMA) zalecita wprowadzenie ograniczen
w stosowaniu leku na stwardnienie rozsiane - Lemtrada (alemtuzumab) w zwiazku z doniesieniami o
pojawiajacych sie rzadko, ale majacych ciezki charakter dzialaniach niepozadanych, w tym o
przypadkach zakonczonych zgonem. Rekomendowane jest takze podjecie nowych dziatan w celu
zidentyfikowania ciezkich dziatann niepozadanych i ustalenia sposobu postepowania z nimi.
Dzialania niepozadane obejmuja zaburzenia sercowo-naczyniowe (wplywajace na serce, krazenie,
procesy krwawienia, a takze udary) zaburzenia ukladu immunologicznego (powodujace, ze
mechanizmy obronne organizmu nie dziataja prawidtowo).

Lek Lemtrada powinien by¢ obecnie stosowany wylacznie u pacjentéw z wysoce aktywna rzutowo-
ustepujaca postacia stwardnienia rozsianego pomimo leczenia co najmniej jednym lekiem
modyfikujacym przebieg choroby lub gdy stan chorego ulega szybkiemu pogorszeniu. Leku
Lemtrada nie mozna diluzej stosowaé¢ u pacjentéw z niektérymi chorobami serca, krazenia,
zaburzeniami krwawienia, chorobami autoimmunologicznymi innymi niz stwardnienie rozsiane.

Lek Lemtrada mozna podawa¢ wytacznie w szpitalach posiadajacych oddzialy intensywnej opieki
zatrudniajacych specjalistOw umiejacych postepowaé w przypadku wystapienia u pacjentéw
ciezkich dziatan niepozadanych.

EMA zalecita rowniez uaktualnienie poradnika dla lekarzy i informacji dla pacjentéw obejmujacych
porady jak zmniejszy¢ zagrozenie wystapienia ciezkich zaburzen sercowo-naczyniowych, ktére
moga ujawni¢ sie w krétkim czasie po podaniu wlewu dozylnego Lamtrada oraz zaburzen
immunologicznych, ktére moga pojawi¢ sie po wielu miesiacach, a nawet latach od ostatniego
podania leku.
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