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SANOFI

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

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

Ograniczone wskazanie, dodatkowe przeciwwskazania i $srodki minimalizacji ryzyka

Szanownt Panstwo,

Firma Sanofi w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych, pragnie przekazaé
nastepujace informacje:

Podsumowanie

Stosowanie produktu leczniczego Lemtrada wiaze si¢ z ryzykiem cigzkich dziataf niepozadanych,
prowadzacych niekiedy do zgonu. Wprowadzono nowe ograniczenia w jego stosowaniu:

Produkt leczniczy Lemtrada jest wskazany do stosowania w monoterapii do modyfikacji przebiegu
choroby u dorostych pacjentéw z wysoce aktywna, rzutowo-ustepujaca postacia stwardnienia
rozsianego (ang. relapsing remitting multiple sclerosis, RRMS) w nastepujgcych grupach pacjentéw:

e Pacjenci z wysoce aktywng choroba, pomimo petnego i odpowiedniego cyklu leczenia za pomoca
co najmniej jednego leku modyfikujacego przebieg choroby (ang. disease modifying treatments,
DMT) lub

¢ Pacjenci z szybko rozwijajaca si¢ cigzka, rzutowo-ustgpujaca postacia stwardnienia rozsianego
definiowang jako 2 lub wigcej rzuty powodujace niesprawnosé w ciggu jednego roku oraz 1 lub
wigcej zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w badaniu rezonansem
magnetycznym mézgu lub znaczacy wzrost liczby zmian w T2-zaleznych obrazach
w poréwnaniu z poprzednim niedawno wykonanym badaniem rezonansem magnetycznym.

Dodatkowe przeciwwskazania:

ciezkie aktywne zakazenia az do catkowitego ich ustapienia
niekontrolowane nadcisnienie tetnicze

przebyte rozwarstwienie tetnicy szyjnej i (lub) kregowe;j

przebyty udar mézgu

przebyta dlawica piersiowa lub zawal migsnia sercowego

koagulopatia, leczenie przeciwptytkowe lub leczenie przeciwzakrzepowe
wspolistniejace choroby autoimmunologiczne inne niz stwardnienie rozsiane
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e Produkt leczniczy Lemtrada powinien by¢ podawany wylacznie w warunkach szpitalnych
z fatwym dostgpem do intensywnej opieki medycznej, poniewaz cigzkie reakcje, takie jak
niedokrwienie lub zawal miesnia sercowego, krwotok mézgowy lub krwotok plucny moga
wystapi¢ podczas lub wkrétce po dozylnym podaniu leku. Pacjenci powinni by¢ uwaznie
monitorowani oraz - w przypadku wystapienia wkrétce po dozylnym podaniu leku jakichkolwiek
objawdéw przedmiotowych lub podmiotowych cigzkich reakcji - pouczeni o koniecznosci
skontaktowania si¢ z lekarzem.

e Pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod katem zaburzen autoimmunologicznych przez co najmnie;j
48 miesiecy po ostatnim dozylnym podaniu leku i nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze zaburzenia
te moga réwniez wystapi¢ p6zniej niz 48 miesiecy po ostatnim dozylnym podaniu leku.

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa

Europejska Agencja Lekéw zweryfikowata stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego Lemtrada po wprowadzeniu do obrotu, w Swietle wystapienia nowych dziatan
niepozadanych zgloszonych podczas jego stosowania, prowadzacych niekiedy do zgonu.
Dotychczasowe srodki minimalizacji ryzyka nie byly wystarczajace do zarzadzania tym ryzykiem.

Europejska Agencja Lekéw doszla do wniosku, ze niedokrwienie migs$nia sercowego, zawal migsnia
sercowego, krwotok mézgowy, rozwarstwienie tetnicy szyjnej i (lub) kregowej, krwawienie do Swiatla
pecherzykéw ptucnych i matoplytkowosé moga rzadko wystepowac w bliskim odstepie czasu po
podaniu wlewu dozylnego produktu leczniczego Lemtrada. W wielu przypadkach poczatek reakcji
nastapil w ciagu kilku dni po dozylnym podaniu leku, a pacjenci nie mieli klasycznych czynnikéw
ryzyka wystgpienia tych zdarzen.

Uwaza sig, ze istnieje zwigzek przyczynowy migdzy stosowaniem produktu leczniczego Lemtrada

a wystgpowaniem autoimmunologicznego zapalenia watroby, hemofilia A i limfohistiocytoza
hemofagocytarng (ang. haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH). HLH jest zagrazajacym zyciu
zespolem patologicznej aktywacji immunologicznej, charakteryzujacym si¢ goraczka, powigkszeniem
watroby 1 cytopenig. Stan ten wiaze si¢ z wysokim ryzykiem zgonu, jesli nie zostanie wczesnie
rozpoznany i leczony.

Zaburzenia autoimmunologiczne pojawiajg si¢ w ciggu miesiecy lub lat po rozpoczgciu leczenia
produktem leczniczym Lemtrada. Badania lekarskie i testy laboratoryjne powinny by¢
przeprowadzane okresowo, przynajmniej do 48 miesigcy po ostatnim cyklu leczenia produktem
leczniczym Lemtrada, w celu monitorowania wczesnych objawéw choréb autoimmunologicznych.
Pacjentéw, u ktérych rozwinie si¢ autoimmunizacja, nalezy podda¢ ocenie pod katem innych choréb
autoimmunologicznych. Pacjenci i lekarze powinni zdawac sobie sprawe¢ z mozliwosci wystapienia
choréb autoimmunologicznych wystepujacych p6zniej niz 48 miesigcy po ostatnim leczeniu
produktem leczniczym Lemtrada.

Stwierdzono réwniez, ze u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Lemtrada zgtaszano
reaktywacje wirusa Epsteina-Barr (EBV), w tym przypadki cigzkiego zapalenia watroby wywolanego
przez wirusa EBV.

W przegladzie dokonanym przez Europejska Agencje Lekéw stwierdzono potrzeb¢ ograniczenia
wskazan terapeutycznych produktu leczniczego Lemtrada (patrz Podsumowanie powyzej) oraz
wprowadzenia nowych przeciwwskazan (patrz Podsumowanie powyzej) i sSrodkéw minimalizacji

ryzyka.
Leczenie produktem leczniczym Lemtrada powinien rozpoczyna¢ i nadzorowa¢ wylacznie lekarz

neurolog majacy doswiadczenie w leczeniu pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym i powinno by¢ ono
prowadzone wylacznie w specjalistycznych szpitalach z tatwym dost¢pem do intensywne;j opieki



medycznej. Powinni by¢ dostgpni specjalisci i sprzet niezbedny do szybkiego diagnozowania
i kontrolowania dziatan niepozadanych, zwlaszcza niedokrwienia mig$nia sercowego, dziatan
niepozadanych naczyniowo-mézgowych, choréb autoimmunologicznych i zakazen.

Ponizsze instrukcje dotyczace wlewu majg na celu zmniejszenie wystgpowania cigzkich reakcji
w bliskim odstepie czasu po podaniu wlewu dozylnego produktu leczniczego Lemtrada.

e Ocena przed wlewem dozylnym:

o Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykonac badanie EKG i sprawdzié parametry zyciowe,
w tym czgstos¢ tetna i wartos$¢ cisnienia tetniczego krwi.

o Nalezy wykona¢ badania laboratoryjne (petna morfologia krwi z rozmazem, aktywno$¢
aminotransferaz w surowicy, stezenie kreatyniny w surowicy, badanie czynnosci tarczycy
i badanie moczu z ocena mikroskopow3).

e Ocena w trakcie wlewu dozylnego:

o Nalezy wykonywac¢ ciagle/czeste (przynajmniej co godzing) monitorowanie czestosci tetna,
cisnienia tetniczego krwi i ogélnego stanu klinicznego pacjentéw.
o Przerwaé wlew dozylny
* W przypadku cigzkiego zdarzenia niepozadanego
= Jesli u pacjenta wystapia objawy kliniczne sugerujace rozwéj ciezkiego zdarzenia
niepozadanego zwigzanego z wlewem dozylnym (niedokrwienie mig$nia sercowego,
udar krwotoczny, rozwarstwienie tetnicy szyjnej i (lub) kregowej lub krwawienie do
swiatla pecherzykéw plucnych).

e Ocena po wlewie dozylnym:

o Zaleca sig obserwacje¢ pacjentéw pod katem reakcji zwiazanych z infuzja przez co najmniej
2 godziny po wlewie dozylnym produktu leczniczego LEMTRADA. Pacjenci z objawami
klinicznymi sugerujacymi wystapienie ciezkiego zdarzenia niepozadanego w bliskim odstepie
czasu po podaniu wlewu dozylnego (niedokrwienie mie$nia sercowego, udar krwotoczny,
rozwarstwienie tetnicy szyjnej i (lub) kregowej i krwawienie do $wiatta pecherzykéw
plucnych) powinni by¢ uwaznie obserwowani az do catkowitego ustgpienia objawéw. Czas
obserwacji powinien zosta¢ odpowiednio wydtuzony (hospitalizacja). Nalezy poinformowaé
pacjentéw o mozliwosci opéznionego wystapienia reakcji zwigzanych z wlewem dozylnym
i poinstruowa¢, aby zglaszali objawy i szukali odpowiedniej opieki medyczne;.

o Liczbg plytek krwi nalezy oznaczy¢ natychmiast po wlewie dozylnym w dniach 3i 5
pierwszego cyklu wlewu dozylnego, a takze natychmiast po wlewie dozylnym w dniu 3
kazdego kolejnego cyklu. Klinicznie istotng matoptytkowosé nalezy obserwowaé do momentu
ustgpienia. Nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do konsultacji lekarza hematologa.

Srodki te zostana wprowadzone do informacji o produkcie leczniczym Lemtrada. Poradnik dla
fachowego personelu medycznego i Karta ostrzegawcza pacjenta réwniez zostang zaktualizowane.

Zglaszanie dziatan niepoigdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatani niepozadanych nalezy zglaszaé zgodnie

z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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lub bezposrednio 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 dzialania niepozadanego dost¢pny jest na stronie:
www.urpl.gov.pl

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

Z powazaniem,

Dr med. Jafek Cybulski
Dyrektor Medyczny



