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PRIAMA KOMUNIKACIA SO ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKMI

Alemtuzumab (LEMTRADA): Obmedzenie pouzivania z dévodu zavaznych bezpecnostnych problémov

Véazeny zdravotnicky pracovnik, v Bratislave, 23.4.2019

spolo¢nost sanofi-aventis Pharma, s.r.o. (Sanofi) si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agenturou (EMA) a
Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujucich skutoénostiach:

EMA prehodnocuje pomer prinosov a rizik lieku LEMTRADA (alemtuzumab), indikovaného na lie¢bu sklerézy
multiplex, z dévodu hlasenych zavainych kardiovaskuiarnych reakcil, novo identifikovanych pripadov
autoimunitnej hepatitidy a hemofagocytovej lymfohistiocytézy. Nizsie uvedené opatrenia budu v platnosti, kym
nebude toto prehodnocovanie ukonéené.

Zhrnutie

o Liecbu novych pacientov je mozné zadat iba u dospelych pacientov s vysoko aktivhou relaps-remitujticou
skler6zou multiplex (RRSM), ktori absolvovali pina a adekvatnu lie€bu najmenej dvoma inymi chorobu
modifikujucimi liekmi (DMT), alebo u dospelych pacientov s vysoko aktivnou RRSM, u ktorych su véetky
dalSie DMT kontraindikované alebo inak nevhodné.

e U pacientov lie¢enych alemtuzumabom sa musia pred podanim a pravidelne potas podavania infuzie
monitorovat’ vitalne funkcie, vratane merania krvného tlaku. Ak sa zaznamenaju klinicky vyznamné
zmeny vitalnych funkcii, musi sa zvazit preru$enie podavania inflizie a dalSie monitorovanie vratane
EKG.

o Pred lie¢bou a pocas lie¢by sa musia monitorovat' funkcie petene.

o Vpripade vyskytu symptomov poskodenia pe€ene alebo inych zavaznych imunitne sprostredkovanych
reakcii musi byt opatovné podanie lie€by starostlivo zvazené.

o Pacientom sa musi odporuéit, aby v pripade vyskytu symptomov niekolko dni po infazii alebo vyskytu
symptomov poskodenia pecene okamzite vyhladali lekarsku pomoc.

Zakladné informacie

EMA zagala dia 11. aprila 2019 prehodnocovanie pomeru prinosov a rizik lieku LEMTRADA v schvalenej indikacii.
To bolo zagaté z dovodu zisteni novych zavaznych bezpecénostnych problémov z postmarketingového sledovania
lieku, vratane fatalnych pripadov, kardiovaskularnych neziaducich udalosti v uzkom ¢asovom vztahu s infuziou
lieku LEMTRADA a imunitne sprostredkovanych neziaducich reakcii. Momentalne existuju vazne pochybnosti o
tom, ¢€i su aktualne opatrenia na minimalizaciu rizik dostato¢né na adekvatne riadenie tychto rizik.

Poéas tohto prehodnocovania sa lie¢ba novych pacientov méze zaéat iba u dospelych pacientov s vysoko aktivhou
relaps-remitujicou sklerézou multiplex (RRMS), ktori absolvovali pint a adekvatnu lie¢bu najmenej dvoma inymi
chorobu modifikujucimi liekmi (DMT), alebo u dospelych pacientov s vysoko aktivnou RRSM, u ktorych su véetky
dalsie DMT kontraindikované alebo inak nevhodné.

Pacienti lie¢eni liekom LEMTRADA, pre ktorych je tato lie€ba prinosna, mdzu po konzultacii so svojim lekarom
v lie¢be dalej pokratovat.

Vzhfadom na tieto novo objavené postmarketingové Udaje existuje podozrenie, Ze alemtuzumab suvisi
s nasledovnym:



Autoimunitna hepatitida a poSkodenie pec¢ene
U pacientov lietenych alemtuzumabom boli hidsené pripady po$kodenia peene vratane zvySenia sérovych

transamindz a autoimunitnej hepatitidy (vratane fatainych pripadov). Funkcie pe¢ene sa musia vyhodnotit' pred
lietbou, aj potas nej. Pacienti musia byt informovani o riziku poskodenia pe€ene a o suvisiacich priznakoch.
V pripade vyskytu tychto priznakov sa lie€ba mézZe znovu podat' iba po starostlivom zvazeni.

Iné zavazné reakcie v asovej spojitosti s infuziou alemtuzumabu
Potas postmarketingového pouzivania boli hlasené pripady pfucnej alveolarnej hemoragie, infarktu myokardu,

cievnej mozgovej prihody (vratane ischemickej a hemoragickej) a cervikocefalnej (napr. vertebrainej, karotickej)
arterialnej disekcie. Reakcie sa mbzu vyskytnit po ktorejkolvek davke pocas lietebného cyklu. Vo vécsine
pripadov doslo k reakcii v priebehu 1 - 3 dni od podania infuzie lieku LEMTRADA. Pacienti musia byt informovani
o tychto prejavoch a priznakoch a zarovefi pouceni, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytne
ktorykolvek z tychto priznakov.

Pred podanim a pravidelne poéas podavania infuzie lieku LEMTRADA sa musia monitorovat' vitalne funkcie
pacienta, vratane merania krvného tlaku. Ak sa zaznamenaju klinicky vyznamné zmeny vitalnych funkcii, musi sa
zvazit prerusenie podavania infazie a dalSie monitorovanie vratane EKG.

Hemofagocytova lymfohistiocytéza (HLH)
Pocas postmarketingového pouzivania bola u pacientov lie¢enych liekom LEMTRADA hlasena HLH. HLH je Zivot

ohrozujuci syndrom patologickej imunitnej aktivacie charakterizovany klinickymi prejavmi a priznakmi extrémneho
systémového zapalu. Je spojena s vysokou mierou umrtnosti, ak nie je v€as rozpoznana a lie¢ena. Hlasené
priznaky sa vyskytli v obdobi od niekolkych mesiacov az do $tyroch rokov po zacati lie€by. Pacienti, u ktorych sa
objavia skoré priznaky patologickej imunitnej aktivacie musia byt okamzite vySetreni a musi sa zvazit' diagnéza
HLH.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce tucinky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace s
pouzivanim lieku LEMTRADA na narodné centrum pre spontanne hlasenia na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického ski$ania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpegnost liekov/Hlasenie
o neziaducich uéinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: hitps://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spoloénosti
Podozrenie na neziaduce ucinky mozete taktiez nahlasit' aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku LEMTRADA
na adrese:

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Aupark Tower

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

email. bezpecnostliekov@sanofi.com
tel.: +421 233 100 100

S pozdravom,

Country Medical Chair Sgnofi CZ

sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o.
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovak Republic



