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Kroki podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych zwiazanych
ze stosowaniem leku na stwardnienie rozsiane - Lemtrada

Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency - EMA) zalecita wprowadzenie ograniczen
w stosowaniu leku na stwardnienie rozsiane - Lemtrada (alemtuzumab) w zwigzku z doniesieniami
0 pojawiajacych si¢ rzadko, ale majacych cigzki charakter dziataniach niepozadanych, w tym
o przypadkach zakonczonych zgonem. Rekomendowane jest takze podjecie nowych dzialan w celu
zidentyfikowania cigzkich dziatan niepozadanych i ustalenia sposobu postgpowania z nimi. Dziatania
niepozadane obejmuja zaburzenia sercowo-naczyniowe (wplywajace na serce, krazenie, procesy
krwawienia, a takze udary) zaburzenia ukladu immunologicznego (powodujace, ze mechanizmy
obronne organizmu nie dzialaja prawidtowo).

Lek Lemtrada powinien by¢ obecnie stosowany wylacznie u pacjentdw z wysoce aktywng 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 dtuzej stosowa¢ u pacjentdow z niektorymi chorobami serca, krazenia, zaburzeniami
krwawienia, chorobami autoimmunologicznymi innymi niz stwardnienie rozsiane.

Lek Lemtrada mozna podawac¢ wylacznie w szpitalach posiadajacych oddziaty intensywnej opieki
zatrudniajacych specjalistow umiejacych postegpowac w przypadku wystgpienia u pacjentow cigzkich
dziatan niepozadanych.

EMA zalecita rowniez uaktualnienie poradnika dla lekarzy i informacji dla pacjentdéw obejmujacych
porady jak zmniejszy¢ zagrozenie wystapienia ciezkich zaburzen sercowo-naczyniowych, ktéore moga
ujawni¢ si¢ w krotkim czasie po podaniu wlewu dozylnego Lamtrada oraz zaburzen
immunologicznych, ktére moga pojawic si¢ po wielu miesigcach, a nawet latach od ostatniego podania
leku.

Zalecenia zostaly wydane przez komitet unijny zajmujacy si¢ kwestiami bezpieczenstwa - Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee — PRAC) , ktore zostaly zatwierdzone przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committe for Medicinal Products for Human Use - CHMP).

Rekomendacje te zastapig zalecenia wprowadzone w kwietniu 2019 r., gdy dane o produkcie leczniczym
Lemtrada byly w trakcie oceny. Zmiany te wejda w zycie z dniem wydania przez Komisje Europejska
decyzji w tej sprawie.

Informacje dla pacjentow

e Zglaszano przypadki rzadko wystepujacych, ale majace cigzki charakter dzialan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Lemtrada, obejmujace zaburzenia ze strony serca, naczyn
krwionosnych, nieprawidtowosci dziatania uktadu immunologicznego, ktére moga wplywac na
krew, inarzady takie jak pluca i watroba.

e Lekarz sprawujacy opieke nad pacjentem dokona przegladu leczenia i sprawdzi czy postgpowanie
terapeutyczne zwigzane ze stosowaniem Lemtrada jest prawidtowe.

e Pacjent bedzie uwaznie obserwowany w czasie podawania leku Lemtrada w szpitalu i w krotkim
czasie po zakonczeniu wlewu dozylego, ale niektore dziatania niepozadane moga rozwing¢ si¢ po
dniach lub miesigcach po podaniu leku. Pacjent powinien niezwlocznie zwroci¢ si¢ po pomoc
medyczng jezeli:



0 odczuwa bol w klatce piersiowej lub doswiadcza trudnosci w oddychaniu w trakcie
podawania leku pojawiajacych w dniach nast¢pujacych po nim (mogg to by¢ oznaki
problemow z sercem);

0 odkrztusza krew Iub ma trudnosci z oddychaniem (oznaka krwawienia w plucach);

0 pojawi si¢ asymetrii twarzy (np. opadanie kacika ust), silny bol glowy, bol szyi, ostabienie
jednej strony ciata, trudno$ci z méwieniem ( oznaka udar lub uszkodzenia naczyn
krwiono$nych mozgu);

0 pojawi si¢ zazotcenie powtok skornych lub biatkowek oczu lub ciemna barwa moczu, bol
brzucha, sktonnos¢ do krwawien lub tworzenie si¢ siniakow (oznaki uszkodzenia watroby);

0 wystepuje goraczka, powickszenie weztdéw chtonnych, siniaki lub wysypka ( moga by¢
oznakg groznych zaburzen ze strony uktadu immunologicznego o nazwie limfohistiocytozy
hemofagocytarne;j).

Nalezy starannie przeczyta¢ uaktualniony przewodnik dla pacjenta i kart¢ ostrzegawcza dla
pacjenta, poniewaz ich zawarto$¢ niesie ze sobg wazne tresci 1 przypomina na co nalezy zwroci¢
uwage.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts, jezeli ma si¢ pytania lub potrzebne
jest wyjasnienie problemow zwiazanych z leczeniem.

Informacje dla oséb wykonujacych zawodu medyczne

W ciaggu 1 do 3 dni od podania wlewu dozylnego z lekiem Lamtrada mogg wystapi¢ pojawiajace
si¢ rzadko, ale ci¢zkie dziatania niepozadane, w tym niedokrwienie mi¢snia sercowego, zawal
migs$nia sercowego, krwotok mdzgowy, rozwarstwienie tetnicy szyjnej. Krwawienie do $wiatta
pecherzykoéw plucnych, matoplytkowose.

W ciagu 48 godzin lub po dtuzszym czasie od podania leku Lemtrada mogg pojawi¢ si¢ objawy
autoimmunologiczne, w tym autoimmunologiczne zapalenie watroby, hemofilia typu A,
matoptytkowos¢ samoistna, zaburzenia czynnos$ci tarczycy i rzadko nefropatie. Zgtaszano takze
przypadki limfohistiocytozy hemofagocytarnej, zespolu patologicznej aktywacji immunologicznej
chrakteryzujacej si¢ goraczka, powickszeniem watroby i matoptytkowoscig.

Wystapity takze przypadki ciezkich zakazen reaktywacji zakazenia wirusem Epstein-Barra.

Lek Lemtrada moze by¢ obecnie stosowany jako jedyny lek modyfikujacy przebieg choroby
u dorostych pacjentdw z rzutowo -ustgpujaca postacig stwardnienia rozsianego jezeli:

0 utrzymuje si¢ u nich wysoce aktywna posta¢ choroby pomimo petnego i odpowiedniego
cyklu leczenia co najmniej jednym lekiem modyfikujacym posta¢ choroby;

0 szybko postepuje chorob , ktorg charakteryzuje wystapienie w ciggu roku 2 lub wigcej
nawrotow powiekszajacych niesprawnos¢ i obecnos¢ 1 lub wigcej ogniska w obrazie
rezonansu magnetycznego mozgu , ktéore wykazuje wzmocnienie na skutek dziatania
gadoliny lub znaczacy wzrost rozsianych ognisk w sekwencji T2 w poréwnaniu do ostatnio
wykonanego badania rezonansu magnetycznego.

Obok juz sformutowanych przeciwwskazan, podawanie leku Lemtrada jest obecnie
przeciwwskazany w przypadku wystepowania:

0 powaznych zakazen, do ich catkowitego ustapienia;

0 niewyréwnanego nadcis$nienia tetniczego;

0 dusznicy bolesnej, zawatu migénia sercowego, udaru lub rozwarstwienia tetnicy szyjnej
w wywiadzie;

0 koagulopatii lub prowadzenia leczenia antyplytkowego lub przeciwzakrzepowego;

0 innych niz stwardnienie rozsiane choréb autoimmunologicznych.

Pacjentom moze by¢ podawany lek Lemtrada tylko w szpitalach posiadajacych oddziaty
intensywnej terapii i dysponujacych specjalistami i sprzgtem umozliwiajacym diagnostyke
i leczenie zaburzen i kardiologicznych i krazenia mozgowego, zespolu uwalniania cytokin, a takze
zaburzen autoimmunologicznych i zakazen.

Poradnik dla lekarzy zostanie takze uaktualniony.



e Leczenie chorego powinno by¢ prowadzone zgodnie z zaleceniami zawartymi w poradniku i karcie
ostrzegawczej dla pacjenta i nalezy mu doradzi¢, by zglosit si¢ niezwlocznie po pomoc medyczng
gdy wystapia oznaki cigzkich dziatan niepozadanych.

Wigecej informacji o leku

Lemtrada jest lekiem wskazanym do leczenia dorostych pacjentow z rzutowo-ust¢pujacg postacia
stwardnienia rozsianego, choroba wiokien nerwowych, gdy uktad immunologiczny dziata wadliwie
i niszczy ostonki otaczajace komorki nerwowe. Rzutowo-ustepujaca posta¢ choroby oznacza, ze pacjent
ma nawroty (rzuty, zaostrzenia) choroby migdzy okresami z matg liczbg objawow lub nie wystepuja
u niego objawy (okres remisji). Lek przeznaczony jest dla pacjentow aktywng chorobg. Podawany jest
we wlewach dozylnych.

Substancja czynna zawartg w leku Lemtrada jest alemtuzumab, przeciwcialo monoklonalne (typ biatka),
ktore rozpoznaje i atakuje biatko o nazwie CD52, znajdujace si¢ w biatych krwinkach nalezacych do
uktadu immunologicznego ( sktadajacego si¢ na sity obronne organizmu). Poprzez uszkodzenie biatka
CD52 alemtuzumab powoduje zniszczenie 1 zmniejszenie odtwarzania biatych krwinek,
co pocigga za soba zmniejszenie aktywnos$ci uktadu immunologicznego nakierowanego na uszkodzenie
nerwow.

Lek Lemtrada zostat dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich. Wiecej informacji na temat
leku mozna uzyskac na stronie internetowej EMA: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Wiecej informacji na temat procedury

Przeglad danych na temat leku Lemtrada zostat rozpoczety 10 kwietnia 2019 r. na prosbe Komisji
Europejskiej, zgodnie z Artykutem 20 Rozporzadzenia No 726/2004.

Przeglad danych prowadzit Komitet PRAC, odpowiedzialny za ocen¢ zagadnien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow leczniczych stosowanych u ludzi. W czasie prowadzenia przegladu PRAC
wydat tymczasowe zalecenia ograniczajace stosowanie leku. PRAC zakonczyt ocene 31 pazdziernika,
aktualizujac poprzednio wydane rekomendacje. Zalecenia PRAC zostaly przekazane do CMHP.
Komitetu odpowiedzialnego za produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktory zatwierdzit przestana
opinig.

Komitet CHMP przekaze obecnie opini¢ do Komisji Europejskiej, ktéra wyda decyzj¢ prawnie wigzace
dla wszystkich panstw cztonkowskich.



