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Foranstaltninger til minimering af risikoen for alvorlige
bivirkninger ved Lemtrada (middel mod dissemineret
sklerose)

Den 14. november 2019 anbefalede EMA en begraensning af brugen af la&egemidlet Lemtrada
(alemtuzumab) mod dissemineret sklerose pa grund af rapporter om sjaeldne, men alvorlige
bivirkninger, herunder dgdsfald. Agenturet anbefalede ogsa en raekke nye foranstaltninger til
identificering og handtering af de alvorlige bivirkninger. Bivirkningerne omfatter hjerte-kar-sygdomme
(der rammer hjertet og kredslgbet), herunder blgdninger og slagtilfeelde, og immunrelaterede
sygdomme (der skyldes, at kroppens forsvarssystem ikke virker korrekt).

Lemtrada bgr fremover kun anvendes til behandling af recidiverende-remitterende dissemineret
sklerose, hvis sygdommen er meget aktiv pa trods af behandling med mindst ét
sygdomsmodificerende leegemiddel, eller hvis sygdommen forvaerres hurtigt. Lemtrada ma heller ikke
laengere anvendes hos patienter med visse hjerte-, kredslgbs- eller blgdningssygdomme eller hos
patienter, der har andre autoimmune sygdomme end dissemineret sklerose.

Laegemidlet bgr kun gives pa et hospital med umiddelbar adgang til udstyr til intensivbehandling og
specialleeger, der kan behandle alvorlige bivirkninger.

EMA anbefalede ogsd en opdatering af vejledningen til sundhedspersoner og patientvejledningen med
rad om minimering af risikoen for alvorlige hjerte-kar-relaterede bivirkninger, der kan opsta kort efter
en Lemtrada-infusion (drop), og immunrelaterede sygdomme, der kan opstd mange maneder og
maske &r efter den sidste behandling.

Disse anbefalinger, der er udstedt af EMA's sikkerhedsudvalg (PRAC), blev stgttet af agenturets udvalg
for laegemidler til mennesker (CHMP). De erstatter de midlertidige foranstaltninger, der blev indfart i
april 2019, mens gennemgangen af Lemtrada fandt sted. Europa-Kommissionen traf en afggrelse pad
grundlag af disse andringer den 16. januar 2020.

Information til patienter

e Der eri sjeeldne tilfaelde rapporteret om alvorlige bivirkninger ved brug af Lemtrada, herunder
hjerte-kar-sygdomme og problemer med immunsystemet, der kan pavirke blodet og organer som
f.eks. lungerne og leveren.

o Din laege vil gennemga din behandling for at tjekke, om behandling med Lemtrada fortsat er en
god idé for dig.
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Du vil blive overvdget ngje pa hospitalet, ndr du far Lemtrada og i kort tid bagefter, men nogle
bivirkninger kan opstd dage eller maneder senere. Du skal sgge laegehjeelp med det samme:

—  hvis du far brystsmerter eller vejrtreekningsbesvaer, mens du far Lemtrada eller i dagene
bagefter (tegn pa hjerteproblemer)

—  hvis du hoster blod op eller far vejrtraekningsbesvaer (tegn pa blgdning i lungerne)

— hvis dit ansigt haenger eller du har kraftig hovedpine, nakkesmerter, svaghed i den ene side
eller sveert ved at tale (tegn pa slagtilfaelde eller skader pa blodkar i hjernen)

— hvis din hud eller dine gjne bliver gulfarvede, din urin er mgrkfarvet, du far mavesmerter eller
du blgder eller let far bld maerker (tegn pa leverskade)

—  hvis du far feber, haevede kirtler, bla maerker eller udsleet (tegn p& en farlig immunsygdom,
der kaldes haamofagocytisk lymfohistiocytose).

Lees omhyggeligt den opdaterede Lemtrada-indlaegsseddel og patientkortet, for de indeholder
vigtig information og pamindelser om, hvad du skal holde gje med.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du har spgrgsmal til din behandling eller er i tvivl om
noget.

Information til sundhedspersoner

Sjeeldne, men alvorlige bivirkninger kan opsta inden for 1-3 dage efter infusion af Lemtrada, og de
omfatter myokardieiskaemi, myokardieinfarkt, hjerneblgdning, dissektion af de cervikale cerebrale
arterier, blgdning i lungernes alveoler og trombocytopeni.

Autoimmune sygdomme, der opstar inden for 48 maneder eller laengere tid efter den sidste dosis
Lemtrada, omfatter autoimmun hepatitis og haemofili A samt immunbetinget trombocytopenisk
purpura, skjoldbruskkirtel-sygdomme og i sjaeldne tilfaelde nefropatier. Haamofagocytisk
lymfohistiocytose, der er et syndrom med immunaktivering karakteriseret ved feber, hepatomegali
og cytopeni, er ogsa rapporteret.

Alvorlige infektioner samt reaktivering af Epstein-Barr virus kan ogsa forekomme.

Lemtrada bgr fremover kun anvendes som sygdomsmodificerende behandling i monoterapi hos
voksne med recidiverende-remitterende dissemineret sklerose med:

- meget aktiv sygdom pa trods af et fuldstaendigt og tilstraekkeligt behandlingsforigb med mindst
ét sygdomsmodificerende laegemiddel eller

- svaer sygdom, der udvikler sig hurtigt, defineret som 2 eller mere invaliderende recidiver pa ét
ar, og med 1 eller flere gadolinium-opladende laesioner pa@ MR-scanning af hjernen eller en
signifikant stigning i T2-laesionsbyrden sammenholdt med en nylig MR-scanning.

I tillzeg til de aktuelle kontraindikationer er Lemtrada fremover ogsa kontraindiceret ved:
— sveaere aktive infektioner indtil fuld bedring
— ukontrolleret hypertension

— anamnese med angina pectoris, myokardieinfarkt, slagtilfeelde eller dissektion af de cervikale
cefale arterier

— koagulopati, i behandling med antitrombotika eller antikoagulantia
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- samtidige autoimmune sygdomme ud over dissemineret sklerose.

o Patienter bgr kun behandles med Lemtrada pa et hospital med umiddelbar adgang til
intensivbehandling og med speciallaeger og udstyr til diagnosticering og behandling af kardielle og
cerebrovaskulzere reaktioner og cytokinfrigivelsesyndrom samt autoimmune sygdomme og
infektioner.

o Produktresuméet omfatter opdaterede oplysninger om overvagning for bivirkninger, herunder
vejledning i evaluering fgr, under og efter Lemtrada-infusion.

o Vejledningen til sundhedspersoner vil 0ogsa blive opdateret.

o Patienten bgr fa udleveret patientvejledningen for Lemtrada og patientkortet, og de skal have
besked pd at sgge lzegehjzelp med det samme, hvis der opstar tegn pa alvorlige bivirkninger.

Yderligere information om laegemidlet

Lemtrada er et laegemiddel til behandling af voksne med recidiverende-remitterende dissemineret
sklerose, der er en nervesygdom, hvor kroppens immunsystem reagerer forkert og gdelaegger den
beskyttende skede omkring nervecellerne. Recidiverende-remitterende betyder, at patienten har
tilbagefald (recidiver) mellem perioder med fa eller ingen symptomer (remissioner). Laagemidlet
anvendes hos patienter med aktiv sygdom. Det gives gennem et drop (ved infusion) i en blodare.

Det aktive stof i Lemtrada, alemtuzumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet
til at genkende og binde til et protein (CD52), som findes p& hvide blodlegemer i immunsystemet
(kroppens forsvarssystem). Ved at binde til CD52 far alemtuzumab de hvide blodlegemer til at dg,
hvorefter de erstattes, og dette reducerer immunsystemets skadelige aktivitet.

Lemtrada blev godkendt i EU i 2013. Yderligere information om laegemidlet findes pa@ EMA's websted
under: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Yderligere information om proceduren

Gennemgangen af Lemtrada blev indledt den 10. april 2019 pa anmodning af Europa-Kommissionen i
medfgr af artikel 20 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Gennemgangen blev fgrst foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning
(PRAC), der har ansvar for at vurdere sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende lzegemidler til mennesker.
Under gennemgangen havde PRAC udstedt en raekke midlertidige anbefalinger om begraensning af
brugen af lzegemidlet.

PRAC udstedte sine endelige anbefalinger den 31. oktober, som erstattede de midlertidige
anbefalinger. Anbefalingerne fra PRAC blev derefter overgivet til Udvalget for Laegemidler til Mennesker
(CHMP), som har ansvar for alle spgrgsmal vedrgrende lzegemidler til mennesker, og som vedtog
agenturets udtalelse. CHMP's udtalelse blev overgivet til Europa-Kommissionen, som traf en endelig
juridisk bindende afggrelse den 16. januar 2020 med gyldighed i alle EU-medlemsstater.
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