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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

LEMTRADA (alemtuzumab) 12 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Ograniczenie stosowania produktu leczniczego
w zwigzku z wykryciem nowych istotnych zagrozen zwigzanych z jego stosowaniem

Szanowni Paristwo,

Firma Sanofi w porozumieniv z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych oraz Europejska Agencja Lekéw pragnie poinformowaé, ze:

Europejska Agencja Lekéw weryfikuje stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
Lemtrada (alemtuzumab) w leczeniu stwardnienia rozsianego w zwigzku z doniesieniami

o wystgpieniu cigzkich reakcji dotyczacych ukladu sercowo-naczyniowego, nowo rozpoznanego
autoimmunologicznego zapalenia watroby oraz limfohistiocytozy hemofagocytarne;j.

Do czasu zakoiiczenia oceny uzgodniono podjgcie nastepujacych srodkéw:

Streszczenie

* Leczenie nowych pacjentéw nalezy rozpoczynaé wylacznie u dorostych oséb z wysoce
aktywna, rzutowo-ust¢pujgcg postacig stwardnienia rozsianego (ang. relapsing remitting
multiple sclerosis, RRMS), pomimo pelnego i odpowiedniego cyklu leczenia co najmniej
dwoma innymi lekami modyfikujacymi przebieg choroby (ang. disease modifying treatments,
DMTs) lub u dorostych pacjentéw z wysoce aktywng postacig RRMS, u ktérych wszystkie
inne leki modyfikujgce przebieg choroby s przeciwwskazane lub nie moga byé stosowane
z innych przyczyn.

¢ U pacjentéw leczonych alemtuzumabem nalezy monitorowaé parametry Zyciowe, w tym
wartos¢ cisnienia tetniczego krwi, przed rozpoczeciem wlewu dozylnego i okresowo w trakcie
podawania leku. W przypadku stwierdzenia istotnych klinicznie zmian parametr6w Zzyciowych
nalezy rozwazy¢ przerwanie wlewu i wdrozenie dodatkowego monitorowania, w tym badania
EKG.

¢ Przed rozpoczgciem oraz w trakcie leczenia nalezy ocenia¢ czynno$¢ watroby.

e W przypadku wystapienia objawéw uszkodzenia watroby lub innych ciezkich reakcji
dotyczgcych ukladu immunologicznego, leczenie mozna wznowié jedynie po uprzednim
dokladnym rozwazeniu takiej decyzji.

e Pacjentom nalezy zaleci¢ natychmiastowe zwrécenie si¢ o pomoc medyczng w przypadku
wystapienia jakichkolwiek objawéw w ciagu kilku dni po dozylnym podaniu leku lub
wystapienia objaw6w uszkodzenia watroby.,

Dalsze informacje dotyczgce bezpieczeristwa stosowania
11 kwietnia 2019 roku Europejska Agencja Lek6éw rozpoczela weryfikacje stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego Lemtrada w zatwierdzonym wskazaniu. Postgpowanie to
wynika z wykrycia nowych istotnych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku, stwierdzonych po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, w tym przypadkéw zgondw, dziatan niepozadanych ze
strony ukladu sercowo-naczyniowego, ktére wystapily w bliskim odstepie czasu po podaniu wlewu
produktu leczniczego Lemtrada oraz dzialan niepozadanych dotyczacych ukladu immunologicznego.
Obecnie rozwaza si¢, czy aktualne $rodki minimalizacji ryzyka sg wystarczajace, aby odpowiednio
zarzadza¢ tym ryzykiem.
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Podczas trwania powyZszej weryfikacji, leczenie u nowych pacjentéw nalezy rozpoczynaé wylacznie
u dorostych oséb z wysoce aktywna, rzutowo-ustgpujacg postacig stwardnienia rozsianego

(ang. relapsing remitting multiple sclerosis, RRMS), pomimo petnego i odpowiedniego cyklu leczenia
co najmniej dwoma innymi lekami modyfikujacymi przebieg choroby (ang. disease modifying
treatments, DMTs) lub u dorostych pacjentéw z wysoce aktywna postacig RRMS, u ktérych wszystkie
inne leki modyfikujace przebieg choroby sa przeciwwskazane lub nie moga by¢ stosowane z innych
przyczyn.

Pacjenci juz leczeni produktem leczniczym Lemtrada, u ktérych korzysci przewyzszaja ryzyko, moga
kontynuowac leczenie po konsultacji z lekarzem.

W $wietle danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu podejrzewa sie,
Ze stosowanie alemtuzumabu jest zwigzane z wystapieniem:

Autoimmunologicznego zapalenia watroby i uszkedzenia watroby

Wsr6d pacjentéw leczonych alemtuzumabem obserwowano przypadki uszkodzenia watroby, w tym
podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy oraz autoimmunologiczne zapalenie watroby
(w tym przypadki zgonéw). Przed rozpoczgciem oraz w trakcie leczenia nalezy oceniaé czynnosé
watroby. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o ryzyku wystgpienia uszkodzenia watroby, a takze
o towarzyszacych temu objawach. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, leczenie mozna wznowié
jedynie po uprzednim dokladnym rozwazeniu takiej decyzji.

Innych ciezkich reakcji powiazanych czasowo z wlewem alemtuzumabu

Po dopuszczeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki krwawienia do $wiatta pecherzyk6w
plucnych, zawalu migsnia sercowego, udaru mézgu (w tym udaru niedokrwiennego i krwotocznego)
oraz rozwarstwienia tetnicy szyjnej i (lub) krggowej. Zdarzenia te moga wystgpié po zastosowaniu
ktérejkolwiek dawki leku w trakcie cyklu leczenia. W wigkszosci przypadkéw objawy wystepowaty
1-3 dni po podaniu we wlewie produktu leczniczego LEMTRADA. Nalezy poinformowaé pacjentéw
o mozliwych objawach oraz o koniecznosci niezwlocznego skontaktowania si¢ z lekarzem

w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawdw.

Parametry Zyciowe, w tym wartos¢ cisnienia tgtniczego krwi, nalezy monitorowaé przed rozpoczeciem
podawania leku i okresowo w trakcie wlewu produktu leczniczego LEMTRADA. W przypadku
stwierdzenia istotnych klinicznie zmian parametréw zyciowych, nalezy rozwazyé przerwanie wlewu
i wdroZenie dodatkowego monitorowania, w tym badania EKG.

Limfohistiocytozy hemofagocytarnej (ang. haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH)

Po dopuszczeniu produktu do obrotu u pacjentéw leczonych produktem leczniczym LEMTRADA
zglaszano przypadki limfohistiocytozy hemofagocytarnej. HLH jest zagrazajacym Zyciu zespolem
patologicznej aktywacji immunologicznej, charakteryzujgcym sig¢ klinicznymi objawami skrajnie
ci¢zkiego procesu zapalnego o charakterze og6lnoustrojowym. Stan ten wigZe si¢ z wysokim ryzykiem
zgonu, jesli nie zostanie wczesnie rozpoznany i leczony. Wystepowanie objawéw choroby zglaszano
w ciggu kilku miesigcy do czterech lat po rozpoczgciu leczenia. Pacjent6w, u ktérych wystapia
wczesne objawy patologicznej aktywacji ukladu odpornosciowego, nalezy niezwlocznie poddaé
ocenie i wzigé pod uwage rozpoznanie HLH.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziala niepozadanych nalezy zgtasza¢ zgodnie

z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw BiobGjczych.

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: 22 280 00 00, faks: 22 280 06 03

www sanofi.pl

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produkiu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowe;j:
http:/fwww.urpl.gov.pl

W razie jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy
o kontakt z Jackiem Cybulskim tel. +48 22 280 81 11

Z powazaniem,

N~
Dr med. Jacek Cybulski
Dyrektor Medyczny





