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Pasakumi nopietnu blakusparadibu riska mazinasanai
saistiba ar zalem Lemtrada, ko lieto multiplas sklerozes
arstésanai

EMA 2019. gada 14. novembri ieteica ierobezot multiplas sklerozes arstésanai paredzéto zalu Lemtrada
(alemtuzumabs) lietoSanu, jo bija zinots par retam, tacu nopietnam blakusparadibam, tostarp naves
gadijumiem. Tika ieteikti ari jauni pasakumi nopietnu blakusparadibu konstatésanai un kontrolésanai.
Blakusparadibas ietver kardiovaskularus traucéjumus (ietekmeé sirdi, asinsriti un asinosanu, tostarp
insults) un ar imunitati saistitus traucéjumus (ko izraisa organisma aizsargsistémas nepareiza darbiba).

Tagad Lemtrada drikst lietot tikai recidivéjosi remitéjosas multiplas sklerozes arstésanai, ja slimiba ir
loti aktiva pat péc arstéSanas ar vismaz vienu slimibas gaitu modificéjosu terapiju vai ja slimibas gaita
strauji pasliktinas. Lemtrada vairs nedrikst lietot ar1 pacientiem ar noteiktiem sirdsdarbibas, asinsrites
vai asinosanas traucéjumiem vai pacientiem, kuriem lidztekus multiplajai sklerozei ir ari citi autoimani
traucé&jumi.

Sis zales drikst ievadit tikai slimnica, kur uzreiz ir pieejamas intensivas terapijas iesp&jas un specialisti,
kuri var kontrolét smagas blakusparadibas.

EMA ari ieteica atjauninat arstu rokasgramatu un pacientiem paredzéto informacijas pakotni, ieklaujot
padomus, ka mazinat nopietnu kardiovaskularo traucéjumu risku, kas var rasties neilgi péc Lemtrada
inflzijas (ievadiSanas véna pa pilienam), un ar imunitati saistitus traucéjumus, kas var rasties vairakus
ménesus un varbit pat gadus péc pédgéjas arstésanas reizes.

Sos ieteikumus, kurus izdevusi EMA Farmakovigilances riska novérté$anas komiteja (PRAC),
apstiprinaja adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP). Tie aizstaj pagaidu pasakumus, kas
tika ieviesti 2019. gada aprili, kad vél notika Lemtrada parskatisana. Eiropas Komisija IEmumu par Sim
izmainam izdeva 2020. gada 16. janvari.

Informacija pacientiem

e Ir zinots par retam, taCu nopietnam blakusparadibam, lietojot Lemtrada, tostarp par sirds un
asinsvadu traucéjumiem un imidnsistémas problémam, kas var ietekmét asinis un tadus organus ka
plausas un aknas.

e JUsu arsts izvértés jusu terapiju, lai parbauditu, vai arstéSana ar Lemtrada joprojam ir jums
piemérota.
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Kad sanemsiet Lemtrada, un neilgu laiku péc tam jis slimnica ripigi novéros, bet dazas
blakusparadibas var attistities vairakas dienas vai ménesus péc arstésanas. Nekavéjoties vérsieties
péc mediciniskas palidzibas sados gadijumos:

- jajums ir sapes kritis vai apgritinata elpoSana, kamér jums ievada Lemtrada, vai dazu
nakamo dienu laika (sirds problému pazimes);

- ja jus atklepojat asinis vai jums ir apgritinata elposana (plausu asinosanas pazimes);

— jajums ir noslid€jusi viena sejas puse, smagas galvassapes, sapes spranda, vajums viena
kermena pus€ vai grutibas runat (insulta vai galvas smadzenu asinsvadu bojajuma pazimes);

- jajums kllst dzeltena ada vai acis, ir tumss urins, sapes védera vai viegli sakas asinosana vai
rodas zilumi (aknu bojajuma pazimes);

- jajums ir drudzis, pietlkusi limfmezgli, zilumi vai izsitumi (pazimes, kas liecina par bistamu
imansistémas traucéjumu, ko sauc par hemofagocitisko limfohistiocitozi).

Rupigi izlasiet atjauninato Lemtrada pacientu rokasgramatu un pacientiem paredzéto bridinajuma
karti, jo tur sniegta svariga informacija un atgadinajumi par piesardzibu.

Ja jums ir jautajumi vai bazas par terapiju, konsult&jieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Retas, bet nopietnas blakusparadibas, kas var rasties 1 lidz 3 dienu laika péc Lemtrada inflzijas,
ietver miokarda iSémiju, miokarda infarktu, hemoragisku insultu, galvas un kakla artériju disekciju,
plausu alveolu hemoragdiju un trombocitopéniju.

Autoiminas blakusparadibas, kas var rasties 48 ménesu vai ilgaka laika péc pédejas Lemtrada
devas ievadisanas, ietver autoiminu hepatitu un hemofiliju A, ka arf iminu trombocitopénisku
purpuru, vairogdziedzera traucéjumus un retos gadijumos nefropatijas. Zinots ari par
hemofagocitisko limfohistiocitozi, iminsistémas aktivizacijas sindromu, kam raksturigs drudzis,
hepatomegalija un citopénija.

Var rasties ari smagas infekcijas, ka ari atkartoti aktivizéties EpsSteina-Barra viruss.

Paslaik Lemtrada drikst lietot tikai ka vienigo slimibas gaitu modificEjoSo terapiju pieaugusajiem ar
recidivéjosi remitéjosu multiplo sklerozi, kuriem:

- slimiba ir |oti aktiva, kaut ari veikts pilns un atbilstoSs arstéSanas kurss ar vismaz vienu
slimibas gaitu modificéjosu terapiju, vai

recidivus gada un vismaz 1 bojajumu, kas vizualizéts ar gadoliniju pastiprinata galvas
smadzenu MRI izmekl&juma, vai T2 bojajumu slodzes nozimigu pieaugumu, salidzinot ar
ieprieks€ju nesen veiktu MRI izmekl&jumu.

Lidztekus esoSajam kontrindikacijam Lemtrada tagad ir noteiktas vél sadas kontrindikacijas:
- smagas aktivas infekcijas lidz to pilnigai izarstésanai;

— nekontroléta hipertensija;

— anamnéze stenokardija, miokarda infarkts, insults vai galvas un kakla artériju disekcija;

— koagulopatija, kas tiek arstéta ar prettrombocitu vai antikoagulantu terapiju;
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— vienlaicigas autoimiunas slimibas, kas nav multipla skleroze.

e Pacientiem Lemtrada drikst ievadit tikai slimnica, kur uzreiz ir pieejama intensiva terapija, ka ari
specialisti un aprikojums, lai varétu diagnosticét un kontrolét sirds un cerebrovaskularas reakcijas
un citokinu izdalisanas sindromu, ka ari autoiminos traucéjumus un infekcijas.

e Zalu apraksta ir ieklauta atjauninata informacija par blakusparadibu novérosanu, tostarp
noradijumi par pacientu izvértéSanu pirms Lemtrada inflzijas, tas laika un péc tas.

e Tiks atjauninata ar veselibas aprupes specialistiem paredzeta rokasgramata.

e Pacientiem janodroSina Lemtrada pacientu rokasgramata un pacientu bridindjuma karte un
jaiesaka nekavéjoties vérsties péc mediciniskas palidzibas, ja rodas nopietnu blakusparadibu
pazimes.

Papildinformacija par zalém

Lemtrada ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar recidivéjosi remitéjosu multiplo sklerozi, nervu
slimibu, kuras gadijuma organisma iminsistéma nedarbojas pareizi un iznicina nervu siinas aptveroso
aizsargapvalku. “Recidivéjosi remitéjosa” nozimé, ka pacientam starp periodiem ar nelieliem
simptomiem vai bez simptomiem (remisija) ir slimibas |&kmes (recidivi). Sis zales lieto pacientiem ar
aktivu slimibu. Tas ievada véna infuzijas veida (pa pilienam).

Lemtrada aktiva viela alemtuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
atpazitu uz iminsistémas (organisma aizsargsistémas) baltajam asins sStinam esosu olbaltumvielu, ko
dévé par CD52, un tai piesaistitos. Piesaistoties CD52, alemtuzumabs izraisa balto asins slinu bojaeju
un aizstasanu, tadéjadi samazinot iminsistémas kaitigo aktivitati.

Lemtrada tika registrétas ES 2013. gada. Plasaka informacija par zalém ir pieejama EMA timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Vairak par procediru

Lemtrada parskatiSanu saka 2019. gada 10. aprili péc Eiropas Komisijas liguma saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSanu vispirms veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja. Kamér notika parskatisana, PRAC
izdeva pagaidu ieteikumus ierobeZot So zalu lietosanu.

PRAC 31. oktobri izdeva galigos ieteikumus, kas aizstaj pagaidu pasakumus. P&c tam PRAC sagatavotie
ieteikumi tika parsatiti Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma adentiiras atzinumu. CHMP atzinumu nosatija
Eiropas Komisijai, kura 2020. gada 16. janvari izdeva visas Eiropas Savienibas dalibvalstis juridiski
saistoSu [Emumu.
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