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Lemtrada (alemtuzumabas)
Lemtrada apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lemtrada ir kam jis vartojamas?

Lemtrada - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys recidyvuojancia-remituojancia iSsétine
skleroze (IS)- liga, kuria sergant uzdegiminiai procesai suardo nerviniy lgsteliy apsauginj dangalg, o
kartu ir jas pacias. ,Recidyvuojanti-remituojanti* reiskia, kad pacientui pakaitomis pasireiskia
paumeéjimai (recidyvo epizodai) ir palengvéjimas (remisijos epizodai).

Lemtrada skiriamas pacientams:

e sergantiems labai aktyvios formos liga, net jei jiems buvo taikytas ligos eigg modifikuojantis
gydymas;

e kuriy buklé sparciai blogéja ir kurie serga sunkia ligos forma, ir jiems per metus pasireiské 2 arba
daugiau recidyvo epizody ir kuriy smegeny skenogramose matyti tam tikry smegeny pazeidimuy.

Lemtrada sudétyje yra veikliosios medZiagos alemtuzumabo.
Kaip vartoti Lemtrada?

Lemtrada galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu turéty pradéti ir prizitréti iSsétinés
sklerozés gydymo patirties turintis neurologas. Gydymas turéty buti atliekamas ligoninéje, kurioje
galima suteikti intensyviajq priezilra, joje yra tinkama jranga ir darbuotojai, galintys suvaldyti
Lemtrada sukeliamas sunkias reakcijas ir Salutinj poveikj. Prie$ pradedant gydyma arba gydymo
laikotarpiu pacientams turéty bati skiriami tam tikri vaistai Salutiniam poveikiui palengvinti.

Lemtrada vartojamas | veng, atliekant mazdaug 4 valandy trukmeés infuzijg. IS pradziy pacientui
skiriami du gydymo kursai: pirmas gydymo kursas, kurio metu vartojama po 12 mg vaisto per parg

5 dienas, véliau, praéjus 12 ménesiy, taikomas antras gydymo kursas - 3 dienas pacientui lasinama po
12 mg vaisto per parg. Véliau 12 ménesiy intervalais pacientui galima skirti dar iki dviejy papildomy
gydymo kursy; kiekvieno i$ jy metu vaistas vartojamas 3 dienas po 12 mg per para.

Daugiau informacijos apie Lemtrada vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Lemtrada?

Sergant IS, imuninés (natlralios organizmo apsaugos) sistemos veikla sutrinka ir ji ima , pulti® tam
tikras centrinés nervy sistemos dalis (galvos, stuburo smegenis ir regos nerva [signalus i$ akies |
smegenis siunciantj nerva]), sukeldama uzdegima, kuris pazeidzia nervus ir juos dengiantj apsauginj
sluoksnj. Lemtrada veiklioji medziaga alemtuzumabas yra tam tikros rasies baltymas, vadinamasis
monokloninis antikinas, sumodeliuotas taip, kad jungtusi prie baltymo CD52. CD52 yra limfocity -
baltyjy kraujo kineliy, kurie yra imuninés sistemos dalis, - pavirSiuje. Alemtuzumabui prisijungus prie
limfocity, Sie ZGsta ir yra pakeiciami naujais limfocitais. Kaip alemtuzumabas veikia sergant iSsétine
skleroze, nevisiskai istirta, bet manoma, kad jis slopina pazeidimus sukeliantj imuninés sistemos
veikima.

Kokia Lemtrada nauda nustatyta tyrimy metu?

Lemtrada buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 421 recidyvuojancia-
remituojancia iSsétine skleroze sergantis pacientas. Atliekant abu tyrimus, Lemtrada buvo lyginamas
su kitu vaistu nuo iSsétinés sklerozés, interferonu beta-1a. Pirmame tyrime dalyvavo anksciau negydyti
pacientai, o antrame - pacientai, kuriy liga, nepaisant gydymo, recidyvavo. Atliekant abu tyrimus,
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo nustatomas pagal per metus pacientams pasireiskusiy recidyvo
epizody skaiciy, ir tai, kiek pacienty negalia progresavo praéjus dvejiems gydymo metams.

Atliekant pirma tyrima, Lemtrada vartojusiems pacientams per metus pasireiSkusiy recidyvo epizody
vidutinis skaiCius buvo daugiau kaip perpus mazesnis uz interferong beta-1a vartojusiems pacientams
pasireiskusiy epizody skaiciy (0,18 plg. su 0,39), taciau reikSmingo poveikio pacienty negalios
progresavimui nenustatyta. Atliekant antrg tyrimg, Lemtrada vartojusiems pacientams per metus
pasireisSkusiy recidyvo epizody vidutinis skaicius buvo perpus mazesnis uz interferong beta-1a
vartojusiems pacientams pasireiskusiy epizody skaiciy (0,26 plg. su 0,52); nepertraukiamas negalios
progresavimas nustatytas mazdaug 13 proc. Lemtrada vartojusiy pacienty ir mazdaug 21 proc.
pacienty, kurie vartojo interferong beta-1a.

UZbaigus Siuos du tyrimus, juose dalyvave pacientai buvo stebimi ne maziau kaip ketverius metus,
vykdant testinj tyrima; Sio tyrimo laikotarpiu pacientams, kuriy liga progresavo, vieny mety intervalu
buvo sulasinta dar iki dviejy papildomy Lemtrada doziy. Daugiau kaip pusés Siame testiniame tyrime
dalyvavusiy pacienty liga neprogresavo ir jiems nereikéjo papildomy Lemtrada infuzijy. Pacientams,
kuriems reikéjo atlikti vieng arba dvi papildomas Lemtrada infuzijas, pasireiskusiy recidyvo epizody
skaicius buvo mazesnis ir jy negalia progresavo léciau, palyginti su ankstesniais metais.

Kokia rizika susijusi su Lemtrada vartojimu?

Svarbiausi Lemtrada sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai yra autoimuniniai sutrikimai (kai organizmo
apsaugos sistema , puola® normalius audinius), jskaitant skydliaukeés funkcijos sutrikimus, imunine
trombocitopenine purpura (kraujavimo sutrikima, kurj sukelia sumazéjes trombocity skaicius kraujyje)
ir inksty pazeidimag, taip pat sumazéjusi kraujo kineliy koncentracija, reakcijos i infuzijq ir infekcijos.
Dazniausi Lemtrada sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui is
5) yra iSbérimas, galvos skausmas, karsciavimas ir kvépavimo taky infekcijos (gerklés ir kritinés
infekcijos). ISsamy visy Lemtrada Salutinio poveikio reiskiniy sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Lemtrada negalima vartoti pacientams, uZsikrétusiems ZIV ir sergantiems sunkiomis infekcijomis.
Vaisto negalima skirti pacientams, sergantiems nekontroliuojama hipertenzija (padidéjes
kraujospudis), pacientams, kuriems praeityje buvo diagnozuota galvos ir kaklo arterijy (kraujagysliy)
disekacija, kurie patyré insultg, kratinés anging (fizinio krivio ir sutrikusios kraujotakos i Sirdj
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sukeliamas kritinés, zandikaulio ir nugaros skausmas) arba miokardo infarkta (Sirdies smugj).
Lemtrada negalima skirti pacientams, kuriems diagnozuota koagulopatija (kraujo kreséjimo
sutrikimai), arba pacientams, kuriems taikomas gydymas trombocity agregacijq slopinandiais vaistais
arba antikoaguliantais. Vaisto negalima skirti pacientams, sergantiems kitomis autoimuninémis ligomis
(be IS). ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Lemtrada buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Lemtrada nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
buti registruotas vartoti ES. Agentira nusprende, kad tyrimai jrodo vaisto veiksminguma pacientams,
sergantiems labai aktyvios formos liga arba sparciai progresuojancia sunkia liga. Saugumo atzvilgiu,
Lemtrada sukelia retus, bet sunkius Salutinio poveikio reiskinius, jskaitant Sirdies, kraujagysliy ir
imuninés sistemos sutrikimus. Imtasi priemoniy $iai rizikai sumaZinti.!

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lemtrada vartojima?

Lemtrada prekiaujanti bendrové atliks vaisto saugumo tyrimus, kad jvertinty, ar vaistas vartojamas
laikantis naujausiy rekomendacijy.

Bendroveé uztikrins, kad vaistg skirsiantys gydytojai gauty SvieCiamajg medziagq su svarbia informacija
apie saugy vaisto vartojima, ir kontrolinj sqrasa, kuriame bus nurodyti batini sveikatos patikrinimai,
vaistai Salutiniam poveikiui mazinti, stebéjimas pries atliekant infuzija, procediiros metu ir po jos, ir
apie ilgalaikj pacienty stebéjima. Pacientai gaus paciento jspéjamajq kortele ir vadova, kuriame
paaiskinama vaisto keliama rizika ir Lemtrada sunkaus Salutinio poveikio sukeliami simptomai.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemoneés, kuriy turi laikytis sveikatos prieZiliros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy ir
veiksminga Lemtrada vartojima.

Kaip ir visy vaisty, Lemtrada vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lemtrada Salutinis poveikis
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lemtrada

Lemtrada buvo registruotas visoje ES 2013 m. rugsejo 12 d.

Daugiau informacijos apie Lemtrada rasite Agentidros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-12.

'Cia rasite 2019 m. atliktos saugumo per¥idros rezultatus.
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