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Meetmed hulgiskleroosiravimi Lemtrada raskete
korvaltoimete riski vahendamiseks

EMA soovitas 14. novembril 2019 piirata hulgiskleroosiravimi Lemtrada (alemtusumab) kasutamist,
sest on teatatud harva esinevatest, kuid rasketest kdrvaltoimetest, sealhulgas surmajuhtudest. Samuti
soovitati uusi meetmeid raskete kdrvaltoimete tuvastamiseks ja ohjamiseks. Kdrvaltoimete hulka
kuuluvad siiddame-veresoonkonna héired (mis mdjutavad stidant, vereringet, samuti veritsus ja insult)
ja immuunslisteemiga seotud haired (mida pohjustab keha kaitseslisteemide ebapiisav toimimine).

Lemtradat voib nllid kasutada relapseeruva-remiteeruva hulgiskleroosi ravis ainult juhul, kui haigus on
vaga aktiivne hoolimata ravist vdhemalt Ghe haigust modifitseeriva ravimeetodiga voi kui haigus
sliveneb kiiresti. Lemtradat ei tohi enam kasutada ka teatud slidame-, vereringe- v0i veritsushairetega
patsientidel ega patsientidel, kellel on muud autoimmuunhaigused peale hulgiskleroosi.

Ravimit tohib manustada ainult intensiivraviosakonnaga haiglas, kus on spetsialistid, kes oskavad
ohjata raskeid kdrvaltoimeid.

Samuti soovitas EMA ajakohastada arstide juhendit ja patsientide teabematerjale, et vahendada
vahetult parast Lemtrada veeniinfusiooni tekkida vdivate raskete sidame-veresoonkonnahéirete ja
immuunsilsteemiga seotud seisundite riski, mis voivad ilmneda mitu kuud ja isegi aastaid parast
viimast ravikuuri.

EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi toetas ameti inimravimite komitee. Soovitused
asendavad ajutisi meetmeid, mis kehtestati 2019. aasta aprillis Lemtrada Ulevaatamise ajal. Euroopa
Komisjon tegi nende muudatuste kohta otsuse 16. jaanuaril 2020.

Patsientide teave

e Lemtrada kasutamisel on teatatud rasketest, kuid harva esinevatest kdrvaltoimetest, sealhulgas
stidame- ja veresoonkonna hairetest ning immuunsiisteemi hairetest, mis vdivad mojutada
vereringet ja elundeid, nditeks kopse ja maksa.

e Arst vaatab teie ravi lle, et kontrollida, kas ravi Lemtradaga on endiselt sobilik.

e Lemtrada infusiooni ajal ja veidi aega parast seda jalgitakse teid tahelepanelikult haiglas, kuid
moni kdrvaltoime vdib iimneda alles paari pdeva voi kuu pérast. Peate viivitamatult arstiga
Uhendust votma, kui:

— teil on Lemtrada manustamise ajal voi jargnevate paevade jooksul rindkerevalu voi
hingamisraskused (siidameprobleemide tunnused);
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-~ kohite verd voi teil on hingamisraskusi (kopsuverejooksu tunnused);

- teil on allavajunud nagu, tugev peavalu, kaelavalu, ihe kehapoole ndrkus v&i kdneprobleemid
(insuldi voi ajuveresoonte kahjustuse tunnused);

— teie nahk vdi silmavalged muutuvad kollaseks vdi teil on tume uriin, kdhuvalu, veritsus voi
tekivad kergesti verevalumid (maksakahjustuse tunnused);

- teil on palavik, suurenenud limfisdlmed, verevalumid vdi 166ve (ohtliku immuunhaire
hemofagotsitaarse I[imfohistiotsitoosi tunnused).

e Lugege hoolikalt uuendatud Lemtrada patsiendi juhendit ja hoiatuskaarti, sest need sisaldavad
olulist teavet ja meeldetuletusi, mis simptomeid tuleks jadlgida.

e Raviga seotud kisimuste vdi probleemide korral péérduge arsti voi apteekri poole.
Tervishoiutdotajate teave

e Harvaesinevad, kuid raske kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda 1-3 péeva jooksul parast Lemtrada
infusiooni, hdlmavad miokardi isheemiat, miiokardi infarkti, ajuverejooksu, tservikotsefaalarteri
dissektsiooni, kopsualveoolide verejooksu ja trombotsiitopeeniat.

e Autoimmuunsete kdrvaltoimete hulka, mis voivad ilmnevad 48 kuud voi hiljem parast Lemtrada
viimast annust, kuuluvad autoimmuunne hepatiit ja A-hemofiilia, samuti immuunne
trombotsitopeeniline purpur, kilpndarmehaired ja harvem nefropaatiad. Samuti on teatatud
hemofagotsitaarsest limfohistiotsiitoosist ehk immuunslisteemi aktiveerimise siindroomist, mida
iseloomustavad palavik, hepatomegaalia ja tslitopeenia.

e Samuti voivad esineda rasked infektsioonid ja Epsteini-Barri viirus voib taasaktiveeruda.

e Lemtradat tohib nliiid kasutada Uksnes haigust modifitseeriva ainuravina taiskasvanutel, kellel on
relapseeruv-remiteeruv hulgiskleroos koos jargmiste haigustega:

— vaga aktiivne haigus olenemata taielikust ja adekvaatsest ravist vahemalt ihe haigust
modifitseeriva ravimeetodiga voi

- kiiresti arenev raske haigus, mis on maaratletud kahe vdi enama invaliidistava relapsina ihe
aasta jooksul, ja vdhemalt ks gadoliiniumiga kontrasteeruv kolle aju MRT-uuringus voi
T2 kahjustuskollete oluliselt suurenenud arv vorreldes viimase MRT-uuringuga.

e Lisaks praegustele vastunaidustustele on Lemtrada nuld ka vastunadidustatud inimestel:
— kellel on rasked aktiivsed infektsioonid (kuni nende taieliku taandumiseni),
— kellel on ohjamata hlpertensioon,
— kelle haigusloos on stenokardia, miokardiinfarkt, insult voi tservikotsefaalarteri dissektsioon,
- kes saavad koagulopaatia-, trombotsuitide- vdi koagulatsioonivastast ravi,
— kellel on muu kaasuv autoimmuunhaigus kui hulgiskleroos.

e Patsientidele tohib manustada Lemtradat ainult intensiivraviosakonnaga haiglas, kus on
spetsialistid ja seadmed siidame- ja ajuveresoonkonna reaktsioonide ning tsitokiinide vabanemise
stindroomi, samuti autoimmuunhairete ja infektsioonide diagnoosimiseks ja ohjamiseks.
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e Ravimiomaduste kokkuvdte sisaldab ajakohastatud teavet kdrvaltoimete jalgimise kohta,
sealhulgas juhiseid, kuidas hinnata patsiendi seisundit enne Lemtrada infusiooni, selle ajal ja
parast seda.

e Uuendatakse ka tervishoiutéétajate juhendit.

e Patsiendile tuleb anda Lemtrada patsiendijuhend ja hoiatuskaart ning soovitada raskete
kOrvaltoimete ilmnemisel viivitamatult arsti poole péérduda.

Ravimi lisateave

Lemtrada on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel relapseeruva-remiteeruva hulgiskleroosi raviks.
Hulgiskleroos on néarvihaigus, mille korral keha immuunsiisteem ei toimi digesti ja havitab narvirakke
Umbritseva kaitsekesta. ,,Relapseeruv-remiteeruv" tdhendab, et patsiendil esinevad relapside ehk
haiguse dgenemiste vahel remissioonid ehk vaheste simptomitega voi simptomivabad perioodid.
Ravimit kasutatakse aktiivse haigusega patsientidel. Seda manustatakse veeniinfusioonina.

Lemtrada toimeaine alemtusumab on monokloonne antikeha ehk teatud valk, mis tunneb ara

valgu CD52 ja seondub sellega. Valku CD52 leidub valgetes verelibledes, mis on osa keha kaitsevdimet
tagavast immuunsisteemist. CD52-ga seondudes pdhjustab alemtusumab valgete vereliblede surma ja
asendamist, vahendades nii immuunsiisteemi liigset aktiivsust.

Lemtrada sai Euroopa Liidus muigiloa 2013. aastal. Ravimi lisateave on EMA veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Menetluse lisateave

Lemtrada |abivaatamist alustati 10. aprillil 2019 Euroopa Komisjoni taotlusel masruse (EU)
nr 726/2004 artikli 20 alusel.

Ravimiteabe vaatas kdigepealt labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav
ravimiohutuse riskihindamise komitee. Labivaatamise ajaks oli komitee andnud ajutised soovitused,
millega piirati ravimi kasutamist.

Komitee esitas 31. oktoobril 2019 I6plikud soovitused, millega asendati ajutised meetmed.
Riskihindamiskomitee soovitused saadeti seejarel inimravimite komiteele, kes vastutab kdigi
inimravimitega seotud probleemide eest ja kes vottis vastu EMA I8pliku arvamuse. Inimravimite
komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 16. jaanuaril 2020 diguslikult siduva Idpliku
otsuse, mida kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides.
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