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Intézkedések a szklerdzis multiplex kezelésére
alkalmazott gyodgyszer, a Lemtrada sulyos mellékhatasai
kockazatanak minimalizalasa érdekében

2019. november 14-én az EMA javasolta a szklerdzis multiplex kezelésére alkalmazott gydgyszer, a
Lemtrada (alemtuzumab) alkalmazasanak korlatozasat a ritka, de sulyos mellékhatasokrdl, tobbek
kozott elhalalozasrol beszamolo jelentések miatt. Emellett javasoltak Uj intézkedések bevezetését a
sulyos mellékhatdsok azonositdsa és kezelése céljabdl. A mellékhatasok tébbek kozott a sziv- és
érrendszeri rendellenességek (a szivet, a keringést érinté betegségek, vérzés, illetve stroke) és az
immunrendszer rendellenességei (amelyet a szervezet védekez6rendszerének nem medfeleld
mUkodése okoz).

A Lemtrada most mar csak relapszalé-remittald szklerdzis kezelésére alkalmazhatd, amennyiben a
betegség aktivitasa legaldbb egy betegségmaddositd kezelés ellenére is magas, illetve ha a betegség
gyorsan sulyosbodik. A Lemtrada-t emellett a tovabbiakban tilos olyan betegeknél alkalmazni, akik
bizonyos sziv-, keringési vagy vérzési rendellenességben szenvednek, vagy akiknek a szklerdzis
multiplexen kivil mas autoimmun betegségtik is van.

A gydgyszer kizardlag kérhazban adhaté be, ahol azonnal rendelkezésre all intenziv betegellatasra
szakosodott osztaly és szakemberek, akik képesek a sulyos mellékhatasokat kezelni.

Az EMA emellett javasolta az orvosoknak szo6lé Utmutatd és a betegtajékoztatdé csomag kiegészitését a
Lemtrada inflzié beadasat kovetden rovid idén belll kialakuld, sulyos sziv- és érrendszeri
rendellenességek, valamint az utolsé kezelést kdvetben tébb hdnappal vagy akar évekkel kés6bb
kialakulé immunrendszeri rendellenességek kockazatanak minimalizalasara vonatkozo tanacsokkal.

Ezeket az EMA biztonsagi bizottséga (PRAC) altal kiadott javaslatokat az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (CHMP) hagyta jova. Ezek a javaslatok Iépnek a 2019 aprilisaban a Lemtrada
felllvizsgalatanak idejére bevezetett, atmeneti intézkedések helyébe. Az Eurdpai Bizottsag 2020.
januar 16-an adott ki hatarozatot errél a véleményrdl.

Tajékoztatd a betegek szamara

e A Lemtrada-val kapcsolatban beszamoltak ritka, de stulyos mellékhatasokrdl, tébbek kozoétt a sziv
és az erek rendellenességeirdl, valamint az immunrendszerrel kapcsolatos problémakrdl, amelyek
érinthetik a vért és egyéb szerveket, példaul a tlidét és a majat.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-28-31-october-2019
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/lemtrada

o KezelBorvosa feliil fogja vizsgalni az On kezelését, hogy ellen8rizze, tovabbra is megfelel-e az On
szamara a Lemtrada-kezelés.

o Ont szoros megfigyelés alatt fogjak tartani a kdrhazban a Lemtrada beadasa alatt, illetve azt
kovetéen még egy rovid ideig, azonban egyes mellékhatasok napokkal vagy honapokkal késébb is
kialakulhatnak. Mindenképp azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a kévetkez6 tinetek valamelyikét
tapasztalja:

-~ barmilyen mellkasi fajdalmat érez vagy légzési nehézsége tadmad a Lemtrada beadasa vagy az
azt kovetd néhany nap soran (szivbetegség jelei);

- vért kohog vagy légzési nehézsége van (a tlid6 vérzésének jelei);

— az arc petyhlidtsége, sulyos fejfajas, nyaki fajdalom, féloldali gyengeség vagy nehezitett
beszéd (stroke vagy az agyi vérerek karosodasanak jelei);

- blre vagy szeme besargul vagy vizelete sotét szin(i lesz, hasi fajdalma van, vagy kénnyen
kezd el vérezni vagy alakul ki véralafutasa (majkarosodas jelei);

- lazas, nyirokcsoméi duzzadtak, véralafutdsok vagy kiltések jelennek meg (a hemofagocitas
limfohisztiocitézisnak nevezett, stlyos immunbetegség jelei).

e Olvassa el figyelmesen a Lemtrada betegeknek szdél6, mddositott Utmutatojat és a
betegfigyelmeztet6 kartyat, mivel ezek fontos informacidkat tartalmaznak, valamint emlékeztetik
arra, mire kell Ggyelnie.

e Amennyiben kérdése vagy aggalyai vannak a kezeléssel kapcsolatban, forduljon kezelGorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

Tajékoztato az egészségiigyi szakemberek szamara

e A Lemtrada infuzié beadasat kévetd 1-3 nap soran lehetséges ritka, de sulyos mellékhatasok
tobbek kdzott a myocardialis ischaemia, a myocardialis infarctus, a cerebralis haemorrhagia, a
nyaki és feji artéridk dissectidja, alveolaris tlidovérzés és thrombocytopenia.

e A Lemtrada utolsé adagjanak beaddasat kovetd 48 hdnap soran vagy még hosszabb id6 elteltével
el6fordulé autoimmun mellékhatasok tébbek kézott az autoimmun hepatitis és A-tipusu
haemophilia, valamint az immuthrombocytopeniads purpura, a pajzsmirigy-rendellenességek,
valamint ritkdn nephropathidk. Beszamoltak haemophagocytas lymphohistiocytosisrdl is. Ez az
immunrendszer aktivalédasaval jaré szindréma, amelyre jellemzé a 1az, a hepatomegalia és a
cytopenia.

e El6fordulhatnak tovabba sulyos fert6zések, illetve az Epstein-Barr virus reaktivalédasa is.

e A Lemtrada most mar kizardlag betegségmaddosité monoterapia formajaban alkalmazhatd
relapszald-remittald sclerosis multiplexben szenvedd betegeknél, akik:

- legalabb egy betegségmddositd gydgyszerrel végzett, teljes és megfelelé kezelés ellenére
magas aktivitasu betegségben szenvednek, illetve

- gyorsan kialakuld, sulyos sclerosis multiplexben szenvednek, vagyis egy év alatt legalabb 2, a
beteg aktivitasat korlatozé relapszus jelentkezik, és a koponya MRI vizsgalat legalabb 1
gadolinium-halmozé gécot, vagy egy nemrég készulilt MRI vizsgalathoz képest a T2 gocok
szamanak szignifikdns névekedését mutatja.

Intézkedések a szklerdzis multiplex kezelésére alkalmazott gydgyszer, a Lemtrada
sulyos mellékhatésai kockdzatadnak minimalizaldsa érdekében
EMA/45853/2020 oldal 2/4



e A jelenlegi ellenjavallatok mellett a Lemtrada most mar a kévetkez6 esetekben is ellenjavallt:
— sUlyos aktiv fert6zések a teljes gydgyulasig
— nem kezelt hypertensio

- angina pectoris, myocardialis infarctus, stroke vagy a nyaki, illetve feji artéridk dissectidja a
kortorténetben

- coagulopathia, thrombocyta-aggregacidégatlo vagy antikoagulans kezelés
— egyidejlileg fennalld, egyéb autoimmun betegség a sclerosis multiplex mellett

e A Lemtrada kizadrdlag kérhazban adhaté a betegeknek, ahol azonnal rendelkezésre all intenziv
betegellatas, és rendelkezésre allnak a cardialis és cerebrovascularis reakcidk, a citokin-
felszabadulasi szindroma, illetve az autoimmun rendellenességek és fert6zések diagnosztizalasara
és kezelésére alkalmas szakemberek és felszerelések.

e Az alkalmazasi eldiras tartalmazza a mellékhatasok észlelése érdekében végzett megfigyeléssel
kapcsolatos, aktualizalt informacidkat, beleértve a Lemtrada infUzid beadasa el6tt, alatt és utan
elvégzendd vizsgalatokra vonatkozd utasitasokat is.

o Az egészségligyi szakemberek szamara sz616 tajékoztato is aktualizalva lesz.

e A betegnek at kell adni a Lemtrada betegeknek szél6 utmutatdjat és a betegfigyelmeztetd kartyat,
tovabba fel kell hivni a beteg figyelmét arra, hogy azonnal kérjen orvosi segitséget, amennyiben a
stlyos mellékhatasok barmilyen jelét tapasztalja.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A Lemtrada a relapszal6-remittalo szklerdzis multiplexben szenvedd feln6tt betegek kezelésére szolgald
gyogyszer — ez az idegek megbetegedése, amelynek soran a szervezet immunrendszere nem m{ikodik
megfeleléen és elpusztitja az idegsejteket korilvevo védohlivelyt. A ,relapszalé-remittald” kifejezés azt
jelenti, hogy a betegnek a tliinetmentes vagy kevés tlinettel jard id6szakok (remissziok) kozott
rohamai (relapszusai) vannak. A gydgyszert aktiv betegségben szenved6 betegeknél alkalmazzak. A
gyogyszert vénas infuzié formajaban adjak be.

A Lemtrada hatdanyaga, az alemtuzumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, az immunrendszer (a szervezet védelmi rendszere) részét képez6
fehérvérsejteken megtalalhatd, CD52 nevl fehérjét, és ahhoz kétédjon. A CD52-h6z kétédve az
alemtuzumab a fehérvérsejtek pusztuldsat és potlasat eredményezi, ezaltal csékkenti az
immunrendszer altal kifejtett, kdrosité hatast.

A Lemtrada-t az EU-ban 2013-ban engedélyezték. A gydgyszerrel kapcsolatban tovabbi informacié az
EMA weboldalan taldlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Lemtrada felllvizsgalatat 2019. aprilis 10-én kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére, a
2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan.
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A felllvizsgalatot el6sz6r a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelGs bizottsag végezte.
A felllvizsgalat kdzben a PRAC ideiglenes ajanlasokat bocsatott ki, amelyek korlatoztak a gydgyszer
alkalmazasat.

A PRAC oktdber 31-én adta ki az ideiglenes intézkedéseket fellilird, végleges ajanlasokat. A PRAC
ajanlasok ezt kévetden tovabbitasra keriiltek az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsagahoz (CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket érintd kérdésekben,
és amely elfogadta az Ugynékség végleges véleményét. A CHMP véleményét elkiildték az Eurdpai
Bizottsaghoz, amely az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot
adott ki 2020. januar 16-an.
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