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Toimet, joilla minimoidaan multippeliskieroosin hoitoon
tarkoitetun Lemtrada-valmisteen vakavien
haittavaikutusten riskia

Euroopan laakevirasto (EMA) suositteli 14. marraskuuta 2019 MS-taudin hoitoon tarkoitetun Lemtrada-
valmisteen (alemtutsumabi) kdytdn rajoittamista, koska ilmoituksia on tehty harvinaisista mutta
vakavista haittavaikutuksista, mukaan lukien kuolemat. Lisaksi suositeltiin uusia toimia vakavien
haittavaikutusten tunnistamista ja hoitoa varten. Tallaisia haittavaikutuksia ovat kardiovaskulaariset
hairiét (sydamen ja verenkierron hairiét, verenvuoto ja aivohalvaus) seka immuunijarjestelman hairiét
(kun elimistdn puolustusjarjestelma ei toimi asianmukaisesti).

Lemtradaa saa kayttaa relapsoivan ja remittoivan MS-taudin hoitoon vain, jos tauti on erittain
aktiivinen huolimatta vahintaan yhdesta taudinkulkuun vaikuttavasta hoidosta tai jos tauti pahenee
nopeasti. Lemtradaa ei saa enaa kdyttaa potilailla, joilla on tietty sydan-, verenkierto- tai
verenvuotosairaus, tai potilailla, joilla on jokin muu autoimmuunisairaus kuin MS-tauti.

Laakevalmistetta saa antaa ainoastaan sairaalassa, jossa on tehohoitovalmius ja vakavien
haittavaikutusten hoitoon erikoistuneita laakareita.

Laakevirasto suositteli myds lisaamaan laakarin oppaaseen ja potilaan tietopakettiin ohjeet riskien
minimoimiseksi vakavien kardiovaskulaaristen hairididen varalta, joita saattaa esiintya pian Lemtrada-
infuusion (tiputuksen) jalkeen, sekda immuunijarjestelmaan liittyvien sairauksien varalta, joita saattaa
esiintya useita kuukausia ja jopa vuosia viimeisen hoidon jalkeen.

EMAN lddkevalmistekomitea (CHMP) tuki naita EMAnN ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean
(PRAC) suosituksia. Ne korvaavat valiaikaiset toimet, jotka otettiin kaytt6on huhtikuussa 2019, kun
Lemtrada arvioitiin. Euroopan komissio teki 16. tammikuuta 2020 paatéksen naistéa muutoksista.

Tietoa potilaille

e Lemtradan kaytdon yhteydessa on ilmoitettu vakavista mutta harvinaisista haittavaikutuksista,
kuten sydéamen ja verisuonten hdiridista seka immuunijdrjestelman ongelmista, jotka saattavat
vaikuttaa vereen ja elimiin, kuten keuhkoihin ja maksaan.

e Laakari tarkastaa, onko Lemtrada-hoito edelleen asianmukaista.

e Potilaita tarkkaillaan tiiviisti sairaalassa Lemtradan annon aikana ja lyhyen jakson sen jalkeen,
mutta jotkin haittavaikutukset saattavat kehittya vasta paivien tai kuukausien kuluttua. Hakeudu
heti hoitoon seuraavissa tapauksissa:
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— rintakipu tai hengitysvaikeudet Lemtradan annon aikana tai muutamana padivana sen jalkeen
(merkkeja sydanongelmista)

— yskit verta tai hengittdminen on vaikeaa (merkkeja keuhkoverenvuodosta)

— kasvojen toinen puoli roikkuu tai sinulla on vakavaa paansarkyd, niskakipua, toispuoleista
heikkoutta tai puhevaikeuksia (merkkeja aivohalvauksesta tai aivoihin verta tuovien
verisuonten vaurioitumisesta)

— iho tai silmat kellertavat, virtsa on tummaa, vatsa on kipea, vuodat verta tai saat helposti
mustelmia (merkkeja maksavauriosta)

— saat kuumetta, rauhasturvotusta, mustelmia tai ihottumaa (merkkeja vaarallisesta
immuunijarjestelman hairiésta nimelta hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi).

e Lue huolellisesti Lemtradan paivitetty potilasopas ja potilaskortti, koska niissa on tarkeaa tietoa ja
muistutuksia seurattavista oireista.

e Keskustele lddkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos sinulla on hoitoon liittyvid kysymyksia
tai huolenaiheita.

Tietoja hoitoalan ammattilaisille

e Harvinaisia mutta vakavia haittavaikutuksia, jotka saattavat ilmetd 1-3 vuorokautta Lemtrada-
infuusion jalkeen, ovat syddnlihasiskemia, sydaninfarkti, aivoverenvuoto, kaulan tai paan alueen
valtimon dissekaatio, keuhkojen alveolaarinen verenvuoto ja trombosytopenia.

e Autoimmuunireaktioihin liittyvia haittavaikutuksia, jotka voivat ilmeta 48 kuukauden kuluessa
Lemtrada-annoksen viimeisesta annoksesta tai myéhemmin, ovat autoimmuunihepatiitti, A-
hemofilia, immuuni trombosytopeeninen purppura, kilpirauhassairaudet ja harvinaisissa
tapauksissa munuaissairaudet. Lisaksi on saatu ilmoituksia hemofagosyyttisesta
lymfohistiosytoosista. Se on immuuniaktivaation hairid, jolle ovat luonteenomaista kuume, maksan
suurentuminen ja sytopenia.

e Vakavia infektioita ja Epstein-Barr-viruksen uudelleen aktivoitumista saattaa myds ilmeta.

e Lemtradaa saa tasta lahtien kayttaa ainoastaan yhden taudin kulkuun vaikuttavana ladkkeena
aikuisilla, joilla on aaltomainen MS-tauti, seuraavissa tapauksissa:

— potilaan sairaus on erittdin aktiivinen huolimatta taysimittaisesta ja riittdvasta hoitojaksosta
vahintdan yhdellad sairauden kulkuun vaikuttavalla |adkkeella

— potilaalla on nopeasti eteneva vaikea aaltomainen MS-tauti (vahintaan kaksi toimintakykya
heikentdvaa relapsia vuodessa ja vahintaan yksi gadoliniumilla tehostuva leesio aivojen
magneettikuvassa tai T2-leesiokuorman merkittava lisaantyminen edelliseen magneettikuvaan
verrattuna).

e Lemtradaan aiempiin vasta-aiheisiin lisattiin seuraavat vasta-aiheet:
— vakava aktiivinen infektio, kunnes se on tdysin parantunut
—  kontrolloimaton hypertensio

— aiempi rasitusrintakipu, sydaninfarkti, aivohalvaus tai kaulan tai paan alueen valtimon
dissekaatio
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— koagulopatia (potilas saa verihiutaleiden estajahoitoa tai antikoagulanttihoitoa)
— samanaikaiset autoimmuunisairaudet (muut kuin MS-tauti).

¢ Lemtradaa saa antaa potilaille ainoastaan sairaalassa, jossa on tehohoitovalmius ja
erikoislaakareita seka syddameen ja aivoverisuoniin kohdistuvien reaktioiden, sytokiinioireyhtyman,
autoimmuunisairauksien ja infektioiden diagnosointiin ja hoitoon tarkoitetut laitteet ja vdlineet.

e Valmisteyhteenvetoon on paivitetty haittavaikutusten seurantaa koskevat tiedot, mukaan lukien
ohjeet ennen Lemtradan infuusiota, sen aikana ja sen jdlkeen tehtdvia arviointeja varten.

e Myo0s terveydenhuollon ammattilaisten opas paivitetaan.

e Potilaille on annettava Lemtradan potilasopas ja potilaskortti. Potilaita on neuvottava hakeutumaan
hoitoon heti, jos vakavien haittavaikutusten oireita ilmenee.

Lisdtietoa ladkevalmisteesta

Lemtrada on lddke, jota kdytetaan aaltomaista (relapsoivaa-remittoivaa) MS-tautia sairastavien
aikuisten hoitoon. MS-tauti on hermosairaus, jossa elimistén immuunijarjestelman toimintahairi®
tuhoaa hermosoluja ympardivan suojavaipan. Aaltomainen tarkoittaa sitd, etta potilaalla on vuorotellen
taudin pahenemisvaiheita (relapseja) ja jaksoja, jolloin oireita on vain vahan tai ei lainkaan (remissio).
Laaketta annetaan potilaille, joiden tauti on aktiivinen. Sita annetaan infuusiona (tiputuksena)
laskimoon.

Lemtradan vaikuttava aine alemtutsumabi on monoklonaalinen vasta-aine, eraanlainen proteiini, joka
tunnistaa immuunijarjestelman valkosoluissa esiintyvan proteiinin nimelta CD52 ja kiinnittyy siihen.
Kun alemtutsumabi kiinnittyy CD52-proteiiniin, valkosolut kuolevat ja korvautuvat uusilla. Tama
vahentaa immuunijarjestelman vaurioittavaa toimintaa.

Lemtrada sai myyntiluvan EU:ssa vuonna 2013. Lisdtietoa |ddkkeestda on EMAN verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Lisatietoa menettelysta

Lemtradan arviointi aloitettiin 10. huhtikuuta 2019 Euroopan komission pyynndsta asetuksen (EY) N:o
726/2004 20 artiklan nojalla.

Arvioinnin teki ensiksi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden turvallisuuden arvioinnista. Arvioinnin kuluessa PRAC antoi valiaikaisia
suosituksia laakkeen kdytén rajoittamisesta.

PRAC antoi 31. lokakuuta lopulliset suositukset, jotka korvaavat vdliaikaiset toimet. PRAC:n
suositukset toimitettiin laakevalmistekomitealle, joka vastaa ihmisten kayttéon tarkoitettuja ladakkeita
koskevista kysymyksista ja antoi viraston lausunnon. Laakevalmistekomitean lausunto toimitettiin
Euroopan komissiolle, joka teki 16. tammikuuta 2020 asiasta laillisesti sitovan pdatéksen, joka on
voimassa kaikissa EU:n jasenvaltioissa.
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