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Lemtrada (alemtuzumab)
Yfirlit yfir Lemtrada og hvers vegna pad er heimilad i ESB

Hvad er Lemtrada og til hvers er pad notad?

Lemtrada er lyf sem er notad til medferdar a fullordnum med heila- og maenusigg (MS) i kdstum,
sjukdédmur par sem bdlga skemmir verndandi einangrun i kringum taugar og ad auki taugarnar sjalfar.
I kostum® pysir ad sjuklingnum slzer nidur (feer kost) & milli timabila par einkenni eru litil sem engin
(rénun).

Lemtrada er notad fyrir sjuklinga med:
e sjukdom sem er mjog virkur, jafnvel pétt peir hafi fengid temprandi medéferd vid sjukdémnum;

e hradversnandi, alvarlegan sjukdém, sem hafa fengid tvo eda fleiri kost & einu ari og sem
heilaskénnun synir greinilegar heilaskemmdir hja.

Lemtrada inniheldur virka efnid alemtuzumab.

Hvernig er Lemtrada notad?

Lemtrada er adeins haegt ad fa samkvaemt lyfsedli. Medferd skal adeins hefja og vera stjérnad af
taugasérfraedingi sem hefur reynslu i medferd MS. Hana atti ad veita @ sjukrahlsi med adgang ad
bradadeild, auk bunadar og sérhaefds starfsfolks til ad bregdast vid alvarlegum vidbrogdum og
aukaverkunum sem geta komid fram med Lemtrada. Sjuklingar settu aé fa akvedin lyf fyrir eda medan
a medferd stendur til ad minnka aukaverkanirnar.

Lemtrada er gefid med inngjof (dropar) i 28 i u.p.b. 4 klukkustundir. Pad er upphaflega gefid i tveimur
medferdarafongum: 12 mg daglega i 5 daga i fyrsta afanga, og 12 manudum sidar 12 mg daglega i 3
daga i 68rum afanga. Allt ad tvo vidbodtarafanga, badir 12 mg daglega i 3 daga, er haegt gefa med 12
manada millibili.

Fyrir meiri upplysingar um notkun Lemtrada skal sja fylgisedilinn eda hafa samband vid laekni eda
lyfjafraeding.

Hvernig virkar Lemtrada?

I MS verdur truflun i énaemiskerfinu (natturlegri vorn likamans) og pad raedst & hluta af
midtaugakerfinu (heilann, maenuna og sjontaugina [taug sem sendir bod fra auganu til heilans]), sem
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veldur bélgum og skemmdum & taugunum og einangruninni i kringum peer. Virka efnid i Lemtrada,
alemtuzumab, er tegund prétins sem kallad er einstofna motefni sem hefur verid hannad til ad festast
vid annad protin sem kallad er CD52. CD52 finnst & eitilfrumum, hvitum blddkornum sem eru hluti af
onaemiskerfinu. begar alemtuzumab festist vid eitilfrumurnar veldur pad pvi ad paer deyja og peim er
skipt it med nyjum eitilfrumum. Ekki er ad fullu skilid hvernig alemtuzumab virkar fyrir heila- og
meenusigg, en talid er ad ahrif pess a eitilfrumur minnki skadlega virkni 6naemiskerfisins.

Hvada avinning vid Lemtrada hefur verid synt fram a i rannséknum?

Lemtrada hefur verid rannsakad i tveimur meginrannsdéknum par sem 1.421 sjuklingar med MS i
késtum toku patt. I badum rannséknum var Lemtrada borid saman vid annad lyf vid heila- og
maenusiggi, interferon beta-1a. I fyrstu rannsékninni voru sjuklingar sem ekki hofdu fengid medfers,
medan i seinni rannsékninni voru sjuklingar sem hofdu fengid kost pratt fyrir medfersd. I badum
rannsoknum var megin arangursmeelingin byggd a fjclda kasta sem sjuklingar fengu & hverju ari og
aukningu & ororku eftir tveggja ara medferd.

I fyrstu rannsoékninni var medalfjoldi kasta & ari hja sjiklingum sem fengu Lemtrada minni en
helmingur fjéldans hja sjuaklingum gefid var interferon beta-1a (0,18 & méti 0,39), en pad voru engin
marktaek &hrif hvad vardar aukningu & 6rorku. I seinni rannsékninni var medalfjoldi kasta & ari hja
sjuklingum sem gefi® var Lemtrada helmingurinn af fjcldanum hja sjuklingum sem gefid var interferon
beta-1a (0,26 & méti 0,52), og i kringum 13% sjuklinga sem gefid var Lemtrada voru med vidvarandi
aukningu & 6rorku i samanburdi vid u.p.b. 21% sjuklinga sem gefid var interferon beta-1a.

Sjuklingunum sem voru patttakendur i meginrannséknunum tveimur var fylgt eftir med
framhaldsrannsokn i a.m.k. fjégur ar, par sem peim voru gefnir allt ad tveir vidbdtarskammtar af
Lemtrada, med eins ars millibili, ef sjikdédmur peirra versnadi. Hja meira en helmingi sjuklinganna sem
toku patt i framhaldsrannsékninni versnadi sjukdémurinn ekki og peir purftu ekki vidbotarinngjof med
Lemtrada. Hja peim sjuklingum sem purftu eina eda tveer vidbétarinngjafir med Lemtrada var fjoldi
kasta minni og aukning 6rorku haegari i samanburdi vid fyrra ar.

Hverjar eru ahezetturnar i sambandi vid Lemtrada?

Mikilveegustu aukaverkanirnar med Lemtrada eru sjalfsofneemissjukdémar (par sem varnarkerfi
likamans raedst a edlilegan vef), p.m.t. skjaldkirtilssjukdomar, bldsflagnafeedarpurpuri
(blaedingasjukdomur af voldum lags blédflogutals) og nyrnabilun, auk lags blé&kornatals, vidbragda vid
inngjéfum og sykingum. Algengustu aukaverkanirnar med Lemtrada (sem gaetu haft ahrif a fleiri en 1
af hverjum 5) eru Utbrot, héfudverkur, hiti og sykingar i 6ndunarvegi (sykingar i halsi og brjostholi).
Sja fylgisedilinn fyrir heildarlista yfir aukaverkanir Lemtrada.

Sjuklingar med HIV og sjuklingar med alvarlegar sykingar mega ekki nota Lemtrada. Sjuklingar med
ostyrdan haprysting (hdan blédprysting) mega ekki nota pad, né sjuklingar sem hafa ordid fyrir
slagaedarofi i cervicocephalic slageedum (aedar i h6fdinu og halsinum), heilablééfalli, hjartakveisu
(verkir i brjéstholi, kjalka og baki, sem koma vegna likamlegrar areynslu og vegna vandamala vid
bléaflaedi til hjartans) eda hjartadrepi (hjartaafalli). Sjuklingar med storkutruflanir (vandamal vid
blédstorknun) mega ekki nota Lemtrada né sjuklingar sem eru i medferd med blédfloguhemjandi
lyfjum eda blédpynningarlyfjum. Sjuklingar med adra sjalfsofnaemissjukdoma en MS mega ekki taka
lyfid. Sja fylgisedilinn fyrir heildarlista yfir takmarkanir.
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Hvers vegna er Lemtrada heimilad i ESB?

Lyfjastofnun Evrépu akvad ad avinningurinn vid Lemtrada sé meiri en dhaettan og heimila megi pad til
notkunar i ESB. Stofnunin tok tillit til pess ad rannséknir hafa synt avinninginn fyrir sjuklinga med
mikid virkan sjukdém og hradversnandi alvarlegan sjukdém. Vardandi 6ryggi hefur Lemtrada
sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir, p.m.t. kvilla i hjarta, &dum og énamiskerfi og gerdar hafa
verid radstafanir til ad lagmarka pessa aheettu.?

Hvada radstafanir hafa verid gerdar til ad tryggja orugga og skilvirka
notkun Lemtrada?

Fyrirtaeki® sem markadssetur Lemtrada mun framkvama rannsoknir & 6ryggi lyfsins og til ad meta
hvort lyfid sé notad samkvaemt nyjustu tilmaelum.

Fyrirtaeki dbyrgist ad laeknar sem buist er vid ad muni avisa lyfinu fai freedsluefni sem inniheldur
mikilveegar 6ryggisupplysingar, og gatlista yfir naudsynlega skimun, lyf til ad draga Ur aukaverkunum,
eftirlit fyrir, & medan og eftir inngj6f, og langtima eftirlit med sjuklingum. Sjuklingar munu fa
oryggisspjald fyrir sjuklinga og leidarvisi sem Utskyrir ahaetturnar vardandi lyfid og einkenni alvarlegra
aukaverkana Lemtrada.

Tilmeaeli og varudarreglur sem heilbrigdisstarfsfolk og sjuklingar eiga ad fara eftir eru einnig innifaldar i
samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedlinum.

Eins og gildir um 6l Iyf er stédugt fylgst med gégnum um notkun Lemtrada. Tilkynntar aukaverkanir

med Lemtrada eru vandlega metnar og allar naudsynlegar radstafanir gerdar til ad vernda sjuklinga.

Adrar upplysingar um Lemtrada

Lemtrada fékk markadsleyfi pann 12. september 2013 sem gildir fyrir allt ESB.

Frekari upplysingar um Lemtrada ma finna & vefsidu stofnunarinnar:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada

betta yfirlit var sidast uppfaert i desember 2019.

! Sj& nidurstédur 6ryggisskodunar sem framkvaemd var & arinu 2019.
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