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Lemtrada (alemtuzumab)
Harsa generali lejn Lemtrada u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’'inhu Lemtrada u ghal xiex jintuza?

Lemtrada huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti bi sklerozi multipla (MS) rikaduta-remittenti,
marda li fiha I-inffammazzjoni taghmel hsara lill-insulazzjoni protettiva madwar in-nervituri kif ukoll
lin-nervituri nnifishom. ‘Rikaduta-remittenti’ tfisser li I-pazjent ikollu attakki (rikaduti) bejn perjodi bi
ftit jew minghajr sintomi (remissjonijiet).

Lemtrada jintuza ghal pazjenti b’:
e mard li huwa attiv hafna, minkejja li gie kkurat b'terapija li timmodifika |-marda;

¢ mard sever, li ged imur ghall-aghar b’rata mghaggla, li kellu 2 rikaduti jew aktar f'sena wahda u li
I-iskenns tal-mohh tieghu juru certu lezjonijiet tal-mohh.

Lemtrada fih is-sustanza attiva alemtuzumab.

Kif jintuza Lemtrada?

Lemtrada jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn
newrologu li jkollu esperjenza fil-kura ta’ MS. Din ghandha tinghata fi sptar b’ac¢ess ghal kura
intensiva, kif ukoll f'taghmir u f'persunal specjalizzat ghall-gestjoni ta’ reazzjonijiet serji u effetti
sekondarji li jistghu jsehhu b’Lemtrada. Il-pazjenti ghandhom jinghataw certi medicini gabel jew matul
il-kura biex inaqqsu |-effetti sekondariji.

Lemtrada jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina fug perjodu ta’ madwar 4 sighat. Inizjalment dan
jinghata f'zewg korsijiet ta’ kura: |-ewwel kors ta’ 12 mg kuljum ghal 5 ijiem, segwit bit-tieni kors ta’
12 mg kuljum ghal 3 ijiem wara 12-il xahar. Jistghu jinghataw sa zewg korsijiet addizzjonali, bi 12 mg
kull wiehed kuljum ghal 3 ijiem, f'intervalli ta’ 12-il xahar.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Lemtrada, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Lemtrada?

FI-MS, is-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) ma tahdimx tajjeb u tattakka partijiet mis-
sistema nervuza centrali (il-mohh, I-ispina dorsali u n-nerv ottiku [nerv li jibghat sinjali mill-ghajn lejn
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il-mohh]), u tikkawza infjammazzjoni li taghmel hsara lin-nervituri u lill-kisja ta” madwarhom. Is-
sustanza attiva f'Lemtrada, I-alemtuzumab, hija tip ta’ proteina msejha antikorp monoklonali li giet
imfassla biex tehel ma’ proteina ohra msejha CD52. CD52 tinstab fil-limfociti, ¢elloli bojod tad-demm li
jaghmlu parti mis-sistema immunitarja. Meta I-alemtuzumab tehel mal-limfociti, din togtolhom, u jigu
sostitwiti b’limfociti godda. II-mod kif tagixxi I-alemtuzumab fi sklerozi multipla mhuwiex mifhum
b’mod shih, izda huwa mahsub li I-effett tieghu fuq il-limfociti jnagqgas I-attivita ta’ hsara tas-sistema
immunitarja.

X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Lemtrada li hargu mill-istudji?

Lemtrada gie studjat f'zewg studji ewlenin li involvew 1,421 pazjent bi sklerozi multipla rikaduta-
remittenti. Fiz-zewg studji, Lemtrada tgabbel ma’ medic¢ina ohra ghall-isklerozi multipla, interferon
beta-1la. L-ewwel studju involva pazjenti li ma gewx ikkurati gabel, filwaqt li t-tieni studju involva
pazjenti li I-marda taghhom irkadiet minkejja kura . Fiz-zewg studji, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien
ibbazat fug in-numru ta’ rikaduti tal-pazjenti kull sena u I-progressjoni tad-dizabilita wara sentejn ta’
kura.

Fl-ewwel studju, I-ghadd medju ta’ rikaduti fis-sena f'pazjenti li nghataw Lemtrada kien ingas minn
nofs in-numru f'‘pazjenti li nghataw interferon beta-1a (0.18 meta mqgabbel ma’ 0.39), izda ma kien
hemm I-ebda effett sinifikanti f'termini ta’ progressjoni tad-dizabilita. Fit-tieni studju, I-ghadd medju ta’
rikaduti fis-sena f'pazjenti moghtija Lemtrada kien nofs in-numru ta’ pazjenti moghtija interferon beta-
la (0.26 meta mgabbel ma’ 0.52), u madwar 13 % tal-pazjenti moghtija Lemtrada esperjenzaw
progressjoni sostnuta tad-dizabilita meta mgabbla ma’ madwar 21 % tal-pazjenti li nghataw interferon
beta-1a.

Il-pazjenti involuti fiz-zewq studji ewlenin gew segwiti ghal mill-ingas erba’ snin fi studju ta’ estensjoni,
li matulu nghataw sa zewq dozi addizzjonali ta’ Lemtrada, f'intervalli ta’ sena, jekk il-marda taghhom
marret ghall-aghar. Aktar minn nofs il-pazjenti inkluzi fl-istudju ta’ estensjoni ma kellhomx
progressjoni tal-marda u ma kellhomx bzonn infuzjonijiet addizzjonali ta’ Lemtrada. Ghal dawk il-
pazjenti li kellhom bzonn infuzjoni addizzjonali wahda jew aktar b’Lemtrada, in-numru ta’ rikaduti kien
aktar baxx, u |-progressjoni tad-dizabilita hadet iktar zmien, meta mqgabbla mas-sena precedenti.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lemtrada?

L-effetti sekondarji I-aktar importanti b’Lemtrada huma kundizzjonijiet awtoimmuni (fejn is-sistema
difensiva tal-gisem stess tattakka t-tessut normali), inkluzi disturbi fil-glandola tat-tirojde, purpura
trombocitopenika immuni (disturb ta’ fsada kkawzat minn ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm) u hsara
fil-kliewi, kif ukoll ghadd baxx tac¢-celloli tad-demm, reazzjonijiet ghall-infuzjoni u infezzjonijiet. L-
effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lemtrada (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma raxx, ugigh ta’ ras, deni u infezzjonijiet fis-sistema respiratorja (infezzjonijiet fil-grizmejn u s-
sider). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Lemtrada, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Lemtrada m'ghandux jintuza f'pazjenti b’HIV u f'pazjenti b’infezzjonijiet severi. Ma ghandux jintuza
f'pazjenti b’ipertensjoni mhux ikkontrollata (pressjoni tad-demm gholja), pazjenti li kellhom dissezzjoni
arterjali (ticrit) tal-arterji cervikocefali¢i (vazi tad-demm fir-ras u I-ghonq), puplesija, angina pectoris
(ugigh fis-sider, ix-xedaq u d-dahar, li jigi permezz ta’ sforz fiziku u minhabba problemi bil-fluss tad-
demm lejn il-galb) jew infart mijokardjali (attakk tal-galb). Lemtrada m’ghandux jintuza f'pazjenti
b’koagulapatija (problemi bil-koagulazzjoni tad-demm) jew f’pazjenti li jkunu ged jiehdu terapija
kontra I-pjastrini jew kontra I-koagulanti. Il-medi¢ina m‘ghandhiex tintuza f'pazjenti b'mard
awtoimmuni, minbarra I-MS. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara |-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex Lemtrada gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Lemtrada huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jkun awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija qgieset li I-istudji wrew il-benefi¢¢ju ghal
pazjenti b’'marda attiva ferm u b’'marda severa li ged tmur ghall-aghar b’rata mghaggla. Fir-rigward
tas-sigurta, Lemtrada ghandu effetti sekondarji rari izda seriji, inkluzi disturbi tal-galb, vazi tad-demm
u s-sistema immunitarja u mizuri gew stabbiliti biex inaggsu dan ir-riskju.!

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lemtrada?

Il-kumpanija li tgieghed Lemtrada fis-suq ser twettaq studji dwar is-sigurta tal-medicina u biex
tivvaluta jekk il-medicina tintuzax skont I-ahhar rakkomandazzjonijiet.

II-kumpanija se tizgura li t-tobba li jkunu mistennija jippreskrivu |-medicina jircievu materjal edukattiv
li jkun fih informazzjoni importanti dwar is-sigurta, u lista ta’ kontroll li tkopri I-iskrinjar mehtieg, il-
medicini biex jitnaggsu l|-effetti sekondarji, il-monitoragg gabel, waqt u wara I-infuzjoni, u I-monitoragg
fit-tul tal-pazjenti. Il-pazjenti se jircievu kard ta’ twissija tal-pazjent u gwida li tispjega r-riskji bil-
medicina u s-sintomi tal-effetti sekondarji serji ta’ Lemtrada.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u |-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Lemtrada.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Lemtrada hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Lemtrada huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Lemtrada

Lemtrada nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-12 ta” Settembru 2013.

Aktar informazzjoni dwar Lemtrada tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2019.

! Ara r-rizultat tar-riezami tas-sigurta li sar fI-2019.
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