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Lemtrada (alemtuzumabs)
Lemtrada parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lemtrada un kapec tas lieto?

Lemtrada ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar recidivéjosu-remitéjosu multiplo sklerozi, t. i.,
slimibu, kuras gadijuma iekaisums boja nervu aizsargapvalku un pasus nervus. “Recidivéjosa-
remitéjosa” nozimég, ka pacientam starp periodiem ar nelieliem simptomiem vai bez tiem (remisijas) ir
simptomu uzliesmojumi (recidivi).

Lemtrada lieto pacientiem ar:
e slimibu, kas ir loti aktiva, pat ja vini ir arstéti ar slimibu modificjosu terapiju;

e pacientiem, kuriem ir smaga slimiba, kas strauji progresg, kuriem ir bijusi vismaz divi recidivi viena
gada laika un kuriem smadzenu skenéSana uzrada noteiktus smadzenu bojajumus.

Lemtrada satur aktivo vielu alemtuzumabu.

Ka lieto Lemtrada?

Lemtrada var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ir jasak un jauzrauga tikai neirologam ar pieredzi
multiplas sklerozes arstésana. Zales jalieto slimnica ar piekluvi intensivajai apripei, ka arl
aprikojumam un specializétam personalam, lai kontrolétu nopietnas reakcijas un blakusparadibas, ko
var izraisit Lemtrada. Pacientiem pirms arstéSanas vai tas laika jasanem noteiktas citas zales, lai
mazinatu blakusparadibas.

Lemtrada ievada Cetras stundas ilgas inflizijas veida (pa pilienam) véna. Tas sakotnéji ievada divos
arstésanas kursos: pirmais kurss ar 12 mg dienas devu 5 dienas un péc 12 ménesiem otrais kurss ar
12 mg dienas devu 3 dienas. Var veikt ne vairak ka divus papildu kursus ar 12 ménesu starplaiku,
katru ar 12 mg dienas devu 3 dienas.

Papildu informaciju par Lemtrada lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Lemtrada darbojas?

Multiplas sklerozes gadijuma iminsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) darbojas nepilnvertigi
un uzbrik centralas nervu sistémas dalam (galvas smadzeném, muguras smadzeném un redzes
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nervam [nervam, kas sita signalus no acim uz galvas smadzeném]), izraisot iekaisumu, kas boja
nervus un to apvalkus. Lemtrada esosa aktiva viela alemtuzumabs ir olbaltumvielas veids, ko dévé par
monoklonalu antivielu un kas paredzets, lai piesaistitos citai olbaltumvielai, ko déveé par CD52. CD52 ir
atrodama limfocitos, baltajas asins Siinas, kas ir dala no iminsistémas. Piesaistoties limfocitiem,
alemtuzumabs izraisa to bojaeju, un tie tiek aizstati ar jauniem limfocitiem. Alemtuzumaba iedarbiba
uz multiplo sklerozi vél nav pilniba izprasta, bet uzskata, ka ta ietekme uz limfocitiem samazina
imunsistémas kaitigo darbibu.

Kadi Lemtrada ieguvumi atklati petijumos?

Lemtrada tika pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot 1421 pacientu ar recidivéjosu-remitéjosu
multiplo sklerozi. Abos pétijums Lemtrada tika salidzinatas ar béta-1a-interferonu, kas ir citas zales
multiplas sklerozes arstésanai. Pirmaja pétijuma piedalijas iepriekS nearstéti pacienti, bet otraja
pétljuma piedalijas pacienti, kuriem, neskatoties uz arstéSanu, slimiba bija recidivéjusi. Abos pétijumos
galvenais efektivitates raditajs bija pacienta recidivu skaits katra gada un invaliditates progresésana
péc divus gadus ilgas arstésanas.

Pirmaja pétijuma vid€jais recidivu skaits gada pacientiem, kuri lietoja Lemtrada, bija uz pusi mazaks
neka pacientiem, kuri lietoja béta-1a-interferonu (0,18 pret 0,39), tacu nebija nozimigas ietekmes uz
invaliditates progresésanu. Otraja pétijuma vidéjais recidivu skaits gada pacientiem, kuri lietoja
Lemtrada, bija uz pusi mazaks neka pacientiem, kuri lietoja béta-1a-interferonu (0,26 pret 0,52), un
invaliditate turpinaja progresét apméram 13 % pacientu, kuri lietoja Lemtrada, salidzinot ar 21 %
pacientu, kuri lietoja béta-1a-interferonu.

Abos pamatpétijumos iesaistitos pacientus apsekoja vismaz Cetrus gadus ilga pagarinajuma pétijuma,
kura pacienti, kuriem slimiba progres€ja, san€éma lidz divam papildu Lemtrada devam ar viena gada
starplaiku starp tam. Vairak neka pusei pagarinajuma pétijuma iesaistito pacientu slimiba neprogreséja
un nebija nepiecieSamas Lemtrada papildu inflizijas. Pacientiem, kuriem bija nepiecieSama viena vai
divas Lemtrada papildu inflzijas, recidivu skaits bija mazaks un invaliditate progreséja lenak neka
iepriekS€ja gada.

Kads risks pastav, lietojot Lemtrada?

Visnopietnakas Lemtrada blakusparadibas ir autoimini stavokli (kad organisma aizsargsistéma uzbrik
normalajiem audiem), tostarp vairogdziedzera darbibas traucéjumi, imuna trombocitopéniska purpura
(asinosanas traucgéjums, ko izraisa zems trombocitu skaits asinis) un nieru bojajumi, ka ari zems asins
stinu skaits, reakcijas uz infliziju un infekcijas. Visbiezakas Lemtrada blakusparadibas (kas var rasties
vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir izsitumi, galvassapes, drudzis un elpcelu infekcijas (rikles un
kraskurvija infekcijas). Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Lemtrada, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Lemtrada nedrikst lietot pacientiem ar HIV infekciju un pacientiem ar nopietnam infekcijam. Tas
nedrikst lietot pacientiem ar nekontrol€tu hipertensiju (augstu asinsspiedienu), pacientiem, kuriem ir
bijusi kakla un galvas artériju disekcija (plisumi), insults, stenokardija (fiziskas piepules izraisitas sapes
kratis, zoklT un mugura sirds asinsrites traucéjumu dél) vai miokarda infarkts (sirdslékme). Lemtrada
nedrikst lietot pacientiem ar koagulopatiju (asins recésanas traucéjumiem) vai pacientiem, kuri sanem
prettrombocitu vai antikoagulantu terapiju. Zales nedrikst lietot pacientiem ar citam autoimitnajam
slimibam, kas nav multipla skleroze. Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapéc Lemtrada ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Lemtrada, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES. Adentira uzskatija, ka pétijumos ir pieraditi ieguvumi pacientiem ar |oti
aktivu slimibu un ar smagu slimibu, kas strauji progresé. Attieciba uz droSumu Lemtrada ir retas, bet
nopietnas blakusparadibas, tostarp sirds, asinsvadu un iminsistémas darbibas traucé&jumi, un ir ieviesti
$ada riska mazinasanas pasakumi.!

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lemtrada lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Lemtrada, veiks pétijumus par So zalu droSumu un novértéjumu par to,
vai zales tiek lietotas atbilstosi jaunakajiem ieteikumiem.

Uznémums nodrosSinas, ka arsti, kuri varétu izrakstit Sis zales, sanem izglitojoSus materialus ar svarigu
informaciju par droSumu un kontrolsarakstu, kura ieklauti nepiecieSamie izmekl&jumi, zales
blakusparadibu mazinasanai, novérosana pirms infiizijas, tas laika un péc tas un pacientu ilgstosa
novérosana. Pacienti sanems pacientu bridindjuma kartiti un rokasgramatu, kur izskaidroti zalu riski un
Lemtrada nopietno blakusparadibu simptomi.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lemtrada
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lemtrada lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lemtrada
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lemtrada

2013. gada 12. septembri Lemtrada sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Lemtrada ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada

Sis kopsavilkums p&dg&jo reizi atjauninats 2019.12.

! Skatit 2019. gada veiktd droSuma parskata rezultatus.
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